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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2018/ 121 AL CONSILIULUI
din 23 ianuarie 2018

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 560/2014 privind infiintarea intreprinderii comune
pentru bioindustrii

(Text cu relevanti pentru SEE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 187 si articolul 188 primul paragraf,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Parlamentului European ('),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (3),

intrucat:

(1)

)

Regulamentul (UE) nr. 560/2014 al Consiliului () a infiintat intreprinderea comund pentru bioindustrii (denumitad
in continuare ,intreprinderea comund pentru bioindustrii”).

Articolul 12 alineatul (4) din statutul intreprinderii comune pentru bioindustrii prevdzut in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 560/2014 (denumit in continuare ,statutul”) prevede cd contributia financiard din partea
altor membri decat Uniunea ai intreprinderii comune pentru bioindustrii la cheltuielile de functionare urmeaza si
fie de cel putin 182 500 000 EUR pentru perioada previzutd la articolul 1 din Regulamentul (UE) nr. 560/2014,
insemnand de la data infiintdrii intreprinderii comune pentru bioindustrii pand la 31 decembrie 2024.

Bio-based Industries Consortium Aisbl (denumit in continuare ,BIC”), care este un membru al intreprinderii comune
pentru bioindustrii altul decdt Uniunea, continui si fie dispus si contribuie la acoperirea cheltuielilor de
functionare ale intreprinderii comune pentru bioindustrii cu suma stabilitd la articolul 12 alineatul (4) din statut.
Acesta a propus totusi un mod alternativ de finantare prin contributii financiare platite de citre entititile sale
constitutive direct la nivelul actiunilor indirecte.

Obiectivul initiativei tehnologice comune pentru bioindustrii de a desfasura activititi prin intermediul colaboririi
dintre pdrtile interesate care intervin de-a lungul intregului lant valoric bioeconomic, inclusiv intreprinderi mici si
mijlocii, centre de cercetare si tehnologie si universititi, poate fi realizat doar dacd se oferd posibilitatea BIC si
entitdtilor sale constitutive si efectueze contributia financiard nu doar sub forma platilor citre intreprinderea
comund pentru bioindustrii, ci si sub forma contributiilor financiare pentru actiuni indirecte finantate de
intreprinderea comund pentru bioindustrii.

Prin urmare, este necesard modificarea statutului, pentru a da posibilitatea BIC si entitdtilor sale constitutive sd
efectueze contributia financiard in suma totald previzutd la articolul 12 alineatul (4) din statut, permitind ca
respectivele contributii s fie efectuate nu doar sub forma plitilor citre intreprinderea comund pentru
bioindustrii, ci si sub forma contributiilor financiare la actiunile indirecte finantate de intreprinderea comund
pentru bioindustrii si care vor fi raportate intreprinderii comune pentru bioindustrii,

(") Avizul Parlamentului European din 24 octombrie 2017 (nepublicat incd in Jurnalul Of1c1al)

(*) Avizul Comitetului Economic si Social European din 27 aprlhe 2017 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

() Regulamentul (UE) nr. 560/2014 al Consiliului din 6 mai 2014 privind infiinfarea intreprinderii comune pentru bioindustrii (JO L 169,
7.6.2014, p. 130).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Articolul 12 din statutul intreprinderii pentru bioindustrii, astfel cum este previzut in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 560/2014, se modifici dupd cum urmeaza:

1. La alineatul (3), litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(b) contributiile financiare din partea altor membri decit Uniunea sau din partea entititilor constitutive ale
acestora;”.

2. Alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:
»(4)  Contributiile financiare din partea altor membri decat Uniunea sau din partea entitdtilor constitutive ale

acestora la cheltuielile de functionare mentionate la alineatul (3) libera (b) sunt de cel putin 182 500 000 EUR
pentru perioada previzutd la articolul 1 din prezentul regulament.

Aceste contributii financiare se efectueazd sub forma de pliti cdtre intreprinderea comund pentru bioindustrii sau sub
formd de contributii financiare la actiuni indirecte finantate de intreprinderea comund pentru bioindustrii.”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 januarie 2018.

Pentru Consiliu

Presedintele
V. GORANOV
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2018/122 AL COMISIEI
din 20 octombrie 2017

de modificare a anexelor L, II, VI, VIII si IX la Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului privind denumirile fibrelor textile si etichetarea corespunzitoare si
marcarea compozitiei fibroase a produselor textile

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 septembrie 2011
privind denumirile fibrelor textile si etichetarea corespunzitoare si marcarea compozitiei fibroase a produselor textile si
de abrogare a Directivei 73/44|CEE a Consiliului si a Directivelor 96/73/CE si 2008/121/CE ale Parlamentului European
si ale Consiliului (!), in special articolul 21,

intrucat:

(1)

®)

Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 dispune ca etichetarea s indice compozitia fibroasd a produselor textile, cu
verificdri efectuate prin analize care sd certifice conformitatea acestor produse cu indicatiile mentionate pe
etichetd.

In conformitate cu articolul 6 din Regulamentul (UE) nr. 1007/2011, un producitor a prezentat Comisiei
o cerere de includere a ,poliacrilatului” ca noud denumire de fibrd textild in lista care figureazd in anexa I la
regulamentul respectiv. Aceastd cerere a inclus un dosar tehnic care indeplineste toate cerintele minime specificate
in anexa II la regulamentul mentionat.

Dupd ce a evaluat cererea pentru noua denumire de fibrd textild si a efectuat o consultare publicd pe site-ul
internet Europa, Comisia, in consultare cu experti din statele membre si cu partile interesate, a concluzionat cid
noua denumire de fibra textild ,poliacrilat” ar trebui si fie addugati la lista de denumiri de fibre textile stabilitd in
anexa I la Regulamentul (UE) nr. 1007/2011.

Pentru a tine seama de progresele tehnice, anexa II la Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 ar trebui modificatd, in
special in ceea ce priveste definitia propusd a unei noi denumiri de fibra textild si metodele de identificare si de
cuantificare propuse.

Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 stabileste o listdi de produse textile pentru care etichetarea globald este
suficientd. Lista respectivd include fire pentru cusut, carpit, brodat, conditionate pentru vinzarea cu aminuntul,
in unitdti mici si a cdror greutate netd nu depdseste un gram. Cu toate acestea, datoritd progresului tehnic,
respectivul produs textil nu mai este prezentat pentru vinzarea cu aminuntul in unitdti cu o greutate netd de
maximum un gram. Prin urmare, ar trebui actualizatd lista produselor textile pentru care etichetarea globala este
suficientd, previzutd in anexa VI la respectivul regulament.

Pentru a face posibild utilizarea unor metode uniforme de analizd cantitativi a amestecurilor de fibre textile,
metodele de testare stabilite in anexa VIII la Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 ar trebui sd fie modificate, pentru
a include fibra ,poliacrilat”. Tn plus, in anexa VIII la respectivul regulament ar trebui inclusi o noud metoda de
testare pentru analiza cantitativd a amestecurilor de fibre din poliester si alte fibre mentionate.

Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 stabileste, de asemenea, reprizele conventionale utilizate pentru calculul masei
fibrelor continute intr-un produs textil. Prin urmare, valoarea reprizei conventionale pentru ,poliacrilat” ar trebui

sd fie addugatd in lista care figureazd in anexa IX la regulamentul mentionat.

Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 ar trebui modificat in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele [, II, VI, VIII si IX la Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

() JOL272,18.10.2011,p. 1.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 octombrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexele I, II, VI, VIII si IX la Regulamentul (UE) nr. 1007/2011 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In anexa I se adaugd urmdtorul rand 50:

»20

Poliacrilat Fibrd formatd din macromolecule reticulate, care prezintd in lant mai mult de 35 %
(din mas3) grupdri acrilat (acid, sdruri ale metalelor usoare sau esteri) si mai putin de
10 % (din masd) grupdri acrilonitrilice si pand la 15 % (din mas3) azot in reticulare”.

2. In anexa II, punctele urmdtoare se modificd dupd cum urmeazd:

(@) punctele 2 si 3 se inlocuiesc cu urmatorul text:

»2.

Definitia propusa a fibrei textile:

Definitia propusi trebuie si descrie compozitia fibroasd. Caracteristicile mentionate in definitia noii fibre
textile, precum elasticitatea, sunt verificabile prin metode standard de testare care trebuie sd fie mentionate in
dosarul tehnic impreund cu rezultatele experimentale ale analizelor.

Identificarea fibrei textile: formula chimicd, diferentele fatd de fibrele textile existente, spectrul FTIR si, dupd
caz, date detaliate precum punctul de topire, densitatea, indicele de refractie, comportamentul la foc.”;

(b) punctul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

n3.

n/

Metode de identificare si de cuantificare propuse, inclusiv date experimentale:

Solicitantul evalueazd posibilitatea de a utiliza metodele mentionate in anexa VIII sau standardele armonizate
care urmeazd a fi introduse in anexa respectiva in vederea analizdrii celor mai asteptate amestecuri comerciale
ale noii fibre textile cu alte fibre textile si propune cel putin una dintre respectivele metode. in ceea ce
priveste metodele sau standardele armonizate pentru care fibra textild poate fi considerati ca o componentd
insolubild, solicitantul mentioneaza factorii «d», care corespund factorilor de corectie a masei care trebuie sd
fie utilizati pentru calculele aferente noii fibre textile (pentru a se tine cont de pierderea de masd, despre care
se stie cd survine in timpul analizei).

Dacd metodele prezentate in prezentul regulament nu sunt adecvate, solicitantul furnizeazd un motiv adecvat
si propune o metodd noud sau mai multe metode noi. Metoda noud sau metodele noi propuse trebuie sd
descrie domeniul de aplicare (inclusiv amestecurile de fibre), principiul (in special procesul chimic si etapele),
aparatura si reactivul sau reactivii, procedura de testare, calculul si exprimarea rezultatelor (inclusiv valoarea
factorilor «d»), precum si precizia (limitele de incredere aferente rezultatelor).

Cererea contine toate datele experimentale, in special datele privind caracteristicile fibrei, metodele de
identificare si de cuantificare propuse. Datele privind precizia, fiabilitatea si reproductibilitatea metodelor sunt
furnizate impreund cu dosarul.”;

punctul 7 se inlocuieste cu urmatorul text:

Informatii suplimentare privind procesul de productie si interesul pentru consumatori in sprijinul cererii:

Dosarul tehnic contine cel putin informatii privind numdrul producitorilor, localizarea instalatiilor de
productie si estimarea disponibilitdtii pe piatd a noii fibre sau a produselor fabricate din fibra respectivd.”;

se adaugd urmdtorul punct 8:

»8.

Disponibilitatea esantioanelor:

Producitorul sau orice persoand care actioneazd in numele acestuia furnizeazd esantioane reprezentative din
noua fibrd textild purd si din amestecuri de fibre textile relevante, necesare pentru verificarea preciziei,
a fiabilitdtii si a reproductibilitdtii metodelor de identificare si de cuantificare propuse. Comisia ii poate
solicita producitorului sau persoanei care actioneazd in numele producitorului esantioane suplimentare de
amestecuri de fibre relevante.”

3. In anexa VI, punctul 18 se inlocuieste cu urmatorul text:

,18. Fire pentru cusut, carpit, brodat, conditionate pentru vanzarea cu amanuntul”.
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4. Tn anexa VIII, capitolul 2 se modifici dupd cum urmeazi:

(a) in tabelul recapitulativ din sectiunea IV, se adaugd urmdtorul rand pentru metoda nr. 17:

,17. | Poliester

Alte fibre mentionate

Acid tricloracetic si cloroform”;

(b) metoda nr. 1 se modificd dupd cum urmeazi:

(i) punctul 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. 1and (1), par de origine animald (2 si 3), matase (4), bumbac (5), in (7), cAnepd (8), iutd (9), abaca (10),
alfa (11), cocos (12), drob (13), ramie (14), sisal (15), cupro (21), modal (22), fibre proteinice (23),
viscozd (25), fibre acrilice (26), poliamidd sau nailon (30), poliester (35), polipropilend (37), elastomul-
tiester (45), elastolefind (46), melamind (47), bicomponentd de polipropilend/poliamidd (49) si

poliacrilat (50).

Metoda nu se aplicd in niciun caz fibrelor de acetat care au fost dezacetilate la suprafatd.”;

(i) punctul 5 se inlocuieste cu urmitorul text:

»5. CALCULAREA SI EXPRIMAREA REZULTATELOR

Se calculeazd rezultatele conform descrierii din instructiunile generale. Valoarea lui «d» este 1,00, cu exceptia

melaminei si a poliacrilatului, pentru care d = 1,01.%;

(c) punctul 1.2 din metoda nr. 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. triacetat (24), polipropilend (37), elastolefind (46), melamind (47), bicomponenti de polipropileni/po-
liamida (49) si poliacrilat (50).”;

(d) punctul 1.2 din metoda nr. 6 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. land (1), par de origine animald (2 si 3), mitase (4), bumbac (5), cupro (21), modal (22), viscozd (25), fibre
acrilice (26), poliamidd sau nailon (30), poliester (35), polipropilend (37), fibrd de sticld (44), elastomul-
tiester (45), elastolefind (46), melamina (47), bicomponenti de polipropilend/poliamidd (49) si poliacrilat (50).

Nota:

Fibrele de triacetat care in urma finisirii au suferit o hidrolizd partiald nu mai sunt complet solubile in acest
reactiv. In astfel de cazuri, metoda nu se aplicd.”;

(e) metoda nr. 8 se modificd dupd cum urmeazi:

(i) punctul 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. 1and (1), par de origine animald (2 si 3), matase (4), bumbac (5), cupro (21), modal (22), viscozd (25),
poliamidd sau nailon (30), poliester (35), polipropilend (37), elastomultiester (45), elastolefind (46),
melamind (47), bicomponentd de polipropilend/poliamidd (49) si poliacrilat (50).

Este in egald misurd aplicabild la fibrele acrilice si anumite fibre modacrilice, tratate cu coloranti premeta-
lizati, dar nu celor vopsite cu coloranti cromatabili aplicati postvopsire.”;

(i) punctul 5 se inlocuieste cu urmitorul text:

»5. CALCULAREA SI EXPRIMAREA REZULTATELOR

Se calculeazd rezultatele conform descrierii din instructiunile generale. Valoarea lui «d» este 1,00, cu exceptia
urmdtoarelor cazuri: 14nd, bumbac, cupro, modal, poliester, elastomultiester, melamind si poliacrilat, pentru
care valoarea lui «d» este 1,01.”;

(f) metoda nr. 9 se modificd dupd cum urmeazi:

(i) punctul 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. 1and (1), par de origine animald (2 si 3), matase (4), bumbac (5), cupro (21), modal (22), viscozd (25),
fibre acrilice (26), poliamida sau nailon (30), poliester (35), polipropilend (37), fibrd de sticld (44), elasto-
multiester (45), melamini (47), bicomponentd de polipropilend/poliamida (49) si poliacrilat (50).

Cénd continutul de 14nd sau mitase din amestec depiseste 25 %, se aplicd metoda nr. 2.

In cazul in care continutul de poliamida sau nailon din amestec depiseste 25 %, se aplici metoda nr. 4.”;
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(i) punctul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:
»5. CALCULAREA SI EXPRIMAREA REZULTATELOR

Se calculeazd rezultatele conform descrierii din instructiunile generale. Valoarea lui «d» este 1,00, cu exceptia
melaminei i a poliacrilatului, pentru care d = 1,01.”;

(g) metoda nr. 13 se modificd dupd cum urmeaz:
(i) punctul 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. land (1), par de origine animald (2 si 3), mitase (4), bumbac (5), acetat (19), cupro (21), modal (22),
triacetat (24), viscozd (25), fibre acrilice (26), poliamida sau nailon (30), poliester (35), fibrd de sticld (44),
elastomultiester (45), melamind (47) si poliacrilat (50).”;

(i) punctul 5 se inlocuieste cu urmitorul text:
,5. CALCULAREA SI EXPRIMAREA REZULTATELOR

Se calculeazd rezultatele conform descrierii din instructiunile generale. Valoarea lui «d» este 1,00, cu exceptia
melaminei i a poliacrilatului, pentru care d = 1,01.”;

(h) metoda nr. 15 se modificd dupd cum urmeaza:
(i) punctul 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. land (1), pdr de origine animald (2 si 3), mdtase (4), bumbac (5), cupro (21), modal (22), viscozd (25),
fibre acrilice (26), poliamida sau nailon (30), fibrd de sticld (44), melamina (47) si poliacrilat (50).

in cazul in care sunt prezente fibre modacrilice sau elastani, trebuie mai intdi efectuatd o analizd
preliminard pentru a determina dacd fibra este complet solubild in reactiv.

Amestecurile continind clorofibre pot, de asemenea, fi analizate utilizind metoda nr. 9 sau metoda
nr. 14.7;

(i) punctul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:
»5. CALCULAREA SI EXPRIMAREA REZULTATELOR

Se calculeazd rezultatele conform descrierii din instructiunile generale. Valoarea lui «d» este 1,00, cu exceptia
poliacrilatului, in cazul cdruia d = 1,02, a matdsii si a melaminei, pentru care d = 1,01 si a fibrelor acrilice, in
cazul cdrora d = 0,98.7;

(i) se adaugd urmdtoarea metodd:
LMETODA NR. 17
Poliester si alte fibre mentionate
(Metoda care foloseste acid tricloroacetic si cloroform)

1. DOMENIU DE APLICARE

Aceastd metodd se aplicd, dupd indepartarea materialelor nefibroase, amestecurilor binare de fibre de:

1. poliester (35)

cu

2. poliacrilat (50)

2. INFORMATII GENERALE

In principiu, aparatura si reactivii, procedura de testare, calculul si exprimarea rezultatelor care se aplici
amestecurilor binare de fibre din poliester cu poliacrilat sunt cele descrise in standardul EN ISO 1833-
25:2013. Valoarea lui «d» este 1,01.”

5. In anexa IX se adaugd urmitorul punct 50:

,50. Poliacrilat 30,00.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 123 AL COMISIEI
din 15 ianuarie 2018

de aprobare a unei modificiri care nu este minord a caietului de sarcini al unei denumiri
inregistrate in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate
[..Cerezas de la Montafia de Alicante” (IGP)]

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 noiembrie 2012
privind sistemele din domeniul calitdtii produselor agricole si alimentare ('), in special articolul 52 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 53 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, Comisia
a examinat cererea Spaniei de aprobare a unei modificiri a caietului de sarcini al indicatiei geografice protejate
,Cerezas de la Montafia de Alicante”, inregistratd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/96 al Comisiei (3,
astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 106/2011 al Comisiei ().

(2)  Deoarece modificarea respectivd nu este minord in sensul articolului 53 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 1151/2012, Comisia a publicat cererea de modificare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (%), in conformitate
cu articolul 50 alineatul (2) litera (a) din regulamentul respectiv.

(3)  Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio declaratie de opozitie in conformitate cu articolul 51 din
Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, modificarea caietului de sarcini trebuie aprobatd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se aprobd modificarea caietului de sarcini publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la denumirea
»Cerezas de la Montafia de Alicante” (IGP).

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 januarie 2018.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Phil HOGAN

Membru al Comisiei

(') JOL343,14.12.2012,p. 1.

(*) Regulamentul (CE) nr. 110796 al Comisiei din 12 junie 1996 privind inregistrarea indicatiilor geografice si a denumirilor de origine in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 17 din Regulamentul (CEE) nr. 2081/92 al Consiliului (JO L 148, 21.6.1996, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 106/2011 al Comisiei din 7 februarie 2011 de aprobare a unor modificiri care nu sunt minore din caietul de
sarcini al unei denumiri inregistrate in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate [Cerezas de la
Montaria de Alicante (IGP)] JO L 32, 8.2.2011, p. 3).

() JO C 329,30.9.2017, p. 16.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 124 AL COMISIEI
din 15 ianuarie 2018

de aprobare a unei modificiri care nu este minord a caietului de sarcini al unei denumiri
inregistrate in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate
[,Pane di Matera” (IGP)]

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 noiembrie 2012
privind sistemele din domeniul calitdtii produselor agricole si alimentare ('), in special articolul 52 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 53 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, Comisia
a examinat cererea Italiei de aprobare a unei modificiri a caietului de sarcini al indicatiei geografice protejate
,Pane di Matera”, inregistratd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 160/2008 al Comisiei (3.

(2)  Deoarece modificarea respectivdi nu este minord in sensul articolului 53 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 1151/2012, Comisia a publicat cererea de modificare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (*), in conformitate
cu articolul 50 alineatul (2) litera (a) din regulamentul respectiv.

(3)  Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio declaratie de opozitie in conformitate cu articolul 51 din
Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, modificarea caietului de sarcini ar trebui aprobata,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd modificarea caietului de sarcini publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la denumirea ,Pane di
Matera” (IGP).

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 januarie 2018.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Phil HOGAN

Membru al Comisiei

() JOL343,14.12.2012,p. 1.

(*) Regulamentul (CE) nr. 160/2008 al Comisiei din 21 februarie 2008 de inregistrare a anumitor denumiri in Registrul denumirilor de
origine protejate si al indicatiilor geografice protejate [Pane di Matera (IGP), Tinca Gobba Dorata del Pianalto di Poirino (DOP)] (JO L 48,
22.2.2008, p. 27).

() JO C305,15.9.2017, p. 20.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/125 AL COMISIEI
din 24 ianuarie 2018

de modificare a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului privind Nomenclatura
tarifard si statisticd si Tariful Vamal Comun

COMISIA EUROPEANA,
avind 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifard si
statisticd si Tariful Vamal Comun ('), in special articolul 9 alineatul (1) litera (e),

intrucat:

(1) Regulamentul (CEE) nr. 265887 a stabilit o nomenclaturd a mdrfurilor (denumiti in continuare ,Nomenclatura
combinatd”), care figureazd in anexa I la regulamentul respectiv.

(2)  Nota complementard 2 litera (f) de la capitolul 27 din Nomenclatura combinatd defineste familia de produse
considerate ca fiind ,padcurd”. Aceste produse sunt clasificate fie la subpozitiile 2710 19 51-2710 19 68, fie la
subpozitiile 2710 20 31-2710 20 39, in functie de caracteristicile si de proprietitile fizico-chimice ale acestora.

(3)  Una dintre aceste caracteristici fizico-chimice este indicele de saponificare. ,Pdcura” mentionatd la nota comple-
mentard 2 litera (f) primul paragraf prima liniutd trebuie si aibd un numdr de saponificare mai mic de 4. Aceastd
reguld se aplicd produselor de la subpozitiile 2710 19 51-2710 19 68. Cu toate acestea, se face o exceptie
pentru produsele de la subpozitiile 2710 20 31-2710 20 39 (produse care contin esteri monoalchilici de acid
gras sau ,FAMAE”) atunci cand indicele de saponificare este mai mare de 4. Aceastd exceptie este previzutd in
prezent intr-o notd de subsol de la nota complementard 2 litera (f).

(4)  Exceptia prevazutd in prezent intr-o notd de subsol de la nota complementard 2 litera (f) trebuie extinsd pentru
a tine seama de evolutiile tehnologice, in special de dezvoltarea unor combustibili din surse regenerabile cu un
continut de grdsimi sau uleiuri animale sau vegetale. Totodatd, ea trebuie sd fie extinsd pentru a ajuta la
combaterea eventualelor tentative de contrafacere a motorinei care se realizeazd, in general, prin adiugarea unor
cantitdti mici de uleiuri sau grisimi vegetale sau animale la motorind, pentru a schimba clasificarea acesteia din
motorind (supusd accizelor) in alte produse (care nu sunt supuse accizelor). In mod particular, addugarea de
ulejuri vegetale ajutd la modificarea parametrului de distilare si la obtinerea unui indice de saponificare mai mare
sau egal cu 4. Addugarea unor cantitdti mici de astfel de substante nu schimbd caracterul lor esential de pacurd
din punct de vedere fizico-chimic. Ele sunt in continuare utilizate ca picurd. Eliminarea cerintei ca indicele de
saponificare sd fie mai mic de 4 in aceste cazuri va garanta asadar ci aceste produse sunt clasificate corect ca
pacurd, nu ca alte produse.

(5)  Exceptia actuald pentru produsele care contin FAMAE trebuie, de asemenea, extinsd, astfel incat si includd
produsele al cdror indice de saponificare este egal cu 4, nu doar pe cele al ciror indice este mai mare de 4.

(6)  Nota complementard 2 litera (f) de la capitolul 27 ar trebui modificatd in consecintd, pentru a se asigura
interpretarea sa uniforma in intreaga Uniune.

(7)  Prin urmare, Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 ar trebui modificat in consecinta.

(8)  Masurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului Vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

La capitolul 27 din Nomenclatura combinatd stabilitd in anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87, nota comple-
mentard 2 litera (f) se modificd dupd cum urmeaza:

1. La primul paragraf, prima liniutd, inclusiv nota de subsol, se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— fie maximum valorile cuprinse in linia I din tabelul de mai jos, in cazul in care continutul de cenusd sulfat este
sub 1 %, determinat prin metoda ISO 3987, si indicele de saponificare este sub valoarea 4, determinat prin
metoda ISO 6293-1 sau ISO 6293-2 (cu exceptia cazului in care produsul contine unul sau mai multe biocom-
ponente, caz in care cerinta de la prezenta liniut ca indicele de saponificare si fie sub valoarea 4 nu se aplicd),”.

() JOL256,7.9.1987,p. 1.
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2. Se adaugi al patrulea paragraf, cu urmitorul text:

,Termenul «biocomponente» inseamnd grasimi animale sau vegetale, ulejuri animale sau vegetale sau esteri monoal-
chilici de acizi grasi (FAMAE).”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 januarie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 126 AL COMISIEI
din 24 ianuarie 2018

de modificare a Regulamentului (UE) 2016/44 al Consiliului privind misuri restrictive avind in
vedere situatia din Libia

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Decizia 2015/1333/PESC a Consiliului din 31 iulie 2015 privind mdsuri restrictive avand in vedere
situatia din Libia §i de abrogare a Deciziei 2011/137/PESC (!),

avind in vedere Regulamentul (UE) 2016/44 al Consiliului din 18 ianuarie 2016 privind misuri restrictive avand in
vedere situatia din Libia §i de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 204/2011 (3, in special articolul 20 litera (b),

intrucat:

(1)  In anexa V la Regulamentul (UE) 2016/44 sunt enumerate navele desemnate de Comitetul pentru sanctiuni al
Organizatiei Natiunilor Unite in conformitate cu punctul 11 din Rezolutia Consiliului de Securitate al
Organizatiei Natiunilor Unite (RCSONU) 2146 (2014). Navele respective fac obiectul unei serii de interdictii in
temeiul regulamentului mentionat, inclusiv al interdictiei de incdrcare, de transport si de descircare de titei din
Libia si al celei de acces in porturile de pe teritoriul Uniunii.

(2)  La 18 ianuarie 2018, Comitetul Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite a modificat datele de
identificare privind nava CAPRICORN, care face obiectul unor mdsuri restrictive. Prin urmare, anexa V la
Regulamentul (UE) 2016/44 ar trebui modificatd in consecinta.

(3)  Pentru a asigura eficacitatea mdsurilor prevdzute in prezentul regulament, acesta ar trebui si intre in vigoare
imediat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa V la Regulamentul (UE) 2016/44 al Consiliului se modifici astfel cum se prevede in anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate
statele membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 ianuarie 2018.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,

Seful Serviciului Instrumente de Politicd Externd

() JOL206,1.8.2015, p. 34.
() JOL12,19.1.2016,p. 1.
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ANEXA

Anexa V la Regulamentul (UE) 2016/44 al Consiliului se modificd dupd cum urmeazi:

Mentiunea:

»1. Nume: CAPRICORN

Inclusd pe listd in temeiul punctului 10 literele (a) si (b) din Rezolutia 2146 (2014), astfel cum a fost prelungitd si
modificatd prin punctul 2 din Rezolutia 2362 (2017) (interdictie de incdrcare, transport si descircare; interdictie de
a intra in porturi). In temeiul punctului 11 din Rezolutia 2146, aceastd desemnare a fost reinnoitd de comitet la
20 octombrie 2017 si este valabild pand la 18 ianuarie 2018, cu exceptia cazului in care i se pune capdt inainte de
termen de citre comitet in temeiul punctului 12 din Rezolutia 2146. Statul de pavilion: necunoscut.

Informatii suplimentare

Inclusd pe listd la 21 julie 2017. OMI: 8900878. La 21 septembrie 2017, nava a fost localizatd in apele interna-
tionale din largul coastei Emiratelor Arabe Unite.”

se inlocuieste cu urmdtorul text:

»,1. Nume: CAPRICORN

Inclusi pe listd in temeiul punctului 10 literele (a) si (b) din Rezolutia 2146 (2014), astfel cum a fost prelungitd si
modificatd prin punctul 2 din Rezolutia 2362 (2017) (interdictie de incdrcare, transport si descircare; interdictie de
a intra in porturi). In temeiul punctului 11 din Rezolutia 2146, aceasti desemnare a fost reinnoitd de comitet la
18 ianuarie 2018 si este valabild pand la 17 aprilie 2018, cu exceptia cazului in care i se pune capdt inainte de
termen de citre comitet in temeiul punctului 12 din Rezolutia 2146. Statul de pavilion: necunoscut.

Informatii suplimentare

Inclusi pe listd la 21 iulie 2017. OMI: 8900878. La 21 septembrie 2017, nava a fost localizatd in apele interna-
tionale din largul coastei Emiratelor Arabe Unite.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 127 AL COMISIEI
din 24 ianuarie 2018

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1484/95 in ceea ce priveste stabilirea preturilor
reprezentative in sectorul cirnii de pasire si in cel al ouilor, precum si pentru ovalbumind

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului ('), in special articolul 183 litera (b),

avind in vedere Regulamentul (UE) nr. 510/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 de
stabilire a regimului comercial aplicabil anumitor marfuri rezultate din transformarea produselor agricole si de abrogare
a Regulamentelor (CE) nr. 12162009 si (CE) nr. 614/2009 ale Consiliului (3, in special articolul 5 alineatul (6) litera (a),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1484/95 al Comisiei (°) a stabilit normele de aplicare a sistemului de taxe la import
suplimentare si a fixat preturile reprezentative in sectorul cdrnii de pasire si in cel al oudlor, precum si pentru
ovalbumind.

(2)  Din controlul regulat al datelor pe baza cirora se stabilesc preturile reprezentative pentru produsele din sectorul
carnii de pasire si din cel al oudlor, precum si pentru ovalbumind, rezultd cd este necesard modificarea preturilor
reprezentative pentru importurile de anumite produse, tindnd cont de variatiile preturilor in functie de origine.

(3)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1484/95 ar trebui modificat in consecinta.

(4)  Deoarece este necesar sd se asigure aplicarea mdsurii respective cat mai rapid posibil dupd ce devin disponibile
datele actualizate, prezentul regulament ar trebui si intre in vigoare la data publicarii sale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1484/95 se inlocuieste cu textul din anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 ianuarie 2018.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Jerzy PLEWA
Director general

Directia Generald Agriculturd si Dezvoltare Rurald

() JOL347,20.12.2013, p. 671.

() JOL150,20.5.2014,p. 1.

(®) Regulamentul (CE) nr. 148495 al Comisiei din 28 junie 1995 de stabilire a normelor de aplicare a sistemului de drepturi de import
suplimentare si de fixare a preturilor reprezentative in sectoarele cirnii de pasire §i oudlor si pentru albumina din oud, si de abrogare
a Regulamentuluinr. 163/67/CEE (JO L 145, 29.6.1995, p. 47).
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ANEXA
SANEXA 1
Pretul Garantia mentio-
Codul NC Denumirea marfurilor reprezentativ natd la articolul 3 Originea (1)

(in EUR/100 kg) | (in EUR/100 kg)

0207 12 10 Carcase de pui congelate, denumite «pui 113,6 0 AR
70 %»

0207 12 90 Carcase de pui congelate, denumite «pui 132,5 0 AR
65 % 217,2 0 BR
0207 14 10 Bucdti dezosate, congelate, de cocosi sau de 250,0 15 AR
gdini 2253 22 BR
309,7 0 CL
253,3 14 TH
0207 27 10 Buciti dezosate, congelate, de curcani si de 336,9 0 BR
curci 306,0 0 CL
0408 91 80 Oud fird coajd, uscate 320,6 0 AR
1602 32 11 Preparate nefierte din cocosi sau din gaini 200,4 26 BR

(") Nomenclatorul tdrilor stabilit prin Regulamentul (UE) nr. 1106/2012 al Comisiei din 27 noiembrie 2012 de punere in aplicare a Re-
gulamentului (CE) nr. 471/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind statisticile comunitare privind comertul exterior
cu tdrile terte, in ceea ce priveste actualizarea nomenclatorului tarilor si teritoriilor (JO L 328, 28.11.2012, p. 7).
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 128 AL COMISIEI
din 25 ianuarie 2018

de rectificare a anumitor versiuni lingvistice ale Regulamentului de punere in aplicare (UE)

2015/504 de punere in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 1672013 al Parlamentului European si al

Consiliului privind cerintele administrative pentru omologarea si supravegherea pietei pentru
vehicule agricole si forestiere

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) nr. 167/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 februarie 2013
privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele agricole si forestiere (), in special articolul 34 alineatul (3),

intrucat:

(1) Versiunile in limbile croatd, estond, finlandezd, greacd, italiand, letond, lituaniand, maltezd, portughezd, romana,
slovend, spaniold si suedezd ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/504 al Comisiei (*) contin
o eroare, la punctul 4.2.1.3 din anexa IV la acesta, unde expresia ,STAGE 3” ar trebui sd figureze in limba
englezd.

(2)  In plus, o altd eroare figureazd in versiunile in limbile croatd, estond, greacd, letond, lituaniand, portugheza si
roménd ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/504, in modelele din anexa IV la acesta, apendicele
1, punctele 3 si 4, unde expresia ,C2a STAGE 1” ar trebui si figureze in limba engleza.

(3)  In versiunea in limba estond a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/504, apar cateva erori
suplimentare, mai exact la punctele 2.1.1.6-2.1.1.9 si la punctele 4.2.1.6-4.2.1.9 din anexa IV la acesta, precum si
la punctele 1-6 din apendicele 1 din acea anex3, la anumite litere privind modelele de placute regulamentare.

(4)  In versiunea in limba spaniold a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/504, apar cateva erori
suplimentare, mai exact la punctele 2.1.1.6, 2.1.1.7, 2.1.1.9, 4.2.1.6, 4.2.1.7 si 4.2.1.9 din anexa IV la acesta, la
anumite litere privind modelele de plicute regulamentare.

(5) Prin urmare, versiunile in limbile croatd, estond, finlandezd, greacd, italiand, letond, lituaniand, maltezd,
portughezd, romand, slovend, spaniold si suedezd ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/504 ar
trebui rectificate in consecinti. Aceste rectificdri nu privesc celelalte versiuni lingvistice.

(6)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului mentionat la articolul 69
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1672013,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/504 se rectificd dupd cum urmeaza:
1. ((nu priveste versiunea in limba romadnad)
2. (nu priveste versiunea in limba romand)

() JOL60,2.3.2013, p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/504 al Comisiei din 11 martie 2015 de punere in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 167/2013 al Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele administrative pentru omologarea si supravegherea pietei
pentru vehicule agricole si forestiere JO L 85, 28.3.2015, p. 1).
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3. (nu priveste versiunea in limba romadnad)
4. (nu priveste versiunea in limba romadna)
5. In anexa IV, punctul 4.2.1.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,4.2.1.3. Categoria vehiculului, inclusiv subcategoria si indexul de vitezd ale vehiculului (*) si etapa de omologare
(in cazul vehiculelor de bazd, aceastd primd etapd de identificare trebuie omisd; in cazul etapelor
ulterioare, informatiile vor include indicarea etapei: de exemplu «STAGE 3» pentru a treia etapd), fiecare
inclusd separat, despdrtitd prin unul sau mai multe spatii;”.
6. (nu priveste versiunea in limba romdnd)
7. (nu priveste versiunea in limba romadnad)
8. (nu priveste versiunea in limba romdnd)
9. (nu priveste versiunea in limba romdndg)
10. (nu priveste versiunea in limba romand)
11. (nu priveste versiunea in limba romand)
12. In anexa IV, apendicele 1, punctul 3 se inlocuieste cu urmitorul text:

»,3. MODELUL C pentru etapa 1 a unui vehicul din categoria C2a

JEAN NICOLE TRACTORS Ltd.

(C2a STAGE 1
€3*167/2013*14863
ZFS159000AZ000055
820 kg
A-1: 366 kg
S-2: 454 kg P: 255 kPa

T-1 T-2 T-3
B-1 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-2 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-3 2 000 kg 3 000 kg 2 000 kg
B-4 4000 kg 5 000 kg 4000 kg’
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13. In anexa IV, apendicele 1, punctul 4 se inlocuieste cu urmitorul text:

,4. MODEL D alternativ pentru MODELUL C pentru etapa 1 a unui vehicul din categoria C2a

JEAN NICOLE TRACTORS Ltd.

C2a STAGE 1
€3*167/2013*14863
ZFS159000AZ000055
820 ke
A-1: 366 kg
S-2: 454 kg P: 255 kPa
T-1 T-2 T-3
B-1 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-2 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-3 2 000 kg 3 000 kg 2 000 kg
B-4 4000 kg 5 000 kg 4000 kg’

14. (nu priveste versiunea in limba romand)

15. (nu priveste versiunea in limba romand)

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 januarie 2018.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 129 AL COMISIEI
din 25 ianuarie 2018

privind autorizarea L-argininei produsi de Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 ca aditiv in
hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a fost depusd o cerere pentru autorizarea
L-argininei produsd de Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 ca aditiv pentru utilizare in hrana pentru
animale si in apa de baut. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea L-argininei produsd de Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 ca aditiv pentru
hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul ei din 17 mai 2017 () cd, in conditiile de utilizare propuse, L-arginina produsd de Corynebacterium
glutamicum KCCM 80099 nu are efecte adverse asupra sdnatatii animalelor, a sandtdtii consumatorilor sau asupra
mediului i nu genereazd preocupdri privind siguranta utilizatorilor, cu conditia adoptdrii misurilor de protectie
adecvate.

(5)  De asemenea, autoritatea a concluzionat cd aditivul reprezintd o sursd eficientd de aminoacidul arginind pentru
toate speciile de animale si cd, pentru ca L-arginina administratd ca supliment si fie pe deplin eficace la
rumegdtoare, ea ar trebui sd fie protejatd contra degradirii in rumen. In avizele sale, autoritatea si-a exprimat
preocuparea cu privire la siguranta L-argininei administrate prin intermediul apei de bdut. Cu toate acestea,
autoritatea nu propune niciun continut maxim pentru L-arginind. Mai mult, autoritatea recomanda suplimentarea
cu L-arginind in cantitdti corespunzitoare. Astfel, in cazul suplimentdrii cu L-arginind, indeosebi prin intermediul
apei de bdut, este indicat si se avertizeze utilizatorul pentru a lua in considerare aportul alimentar cu toti
aminoacizii esentiali si esentiali in anumite conditii.

(6) Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea
a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(7)  Evaluarea L-argininei produsd de Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 aratid cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei
respective ar trebui autorizatd in conformitate cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

(8)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta mentionatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile
acestora si produsele analoage”, este autorizatd ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile previzute in anexa.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2017; 15(6):4858.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 ianuarie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Continutul | Continutul
Numele minim maxim
Numir de . -, o Specia sau cate- . Sfarsitul
. e detindto- .. Compozitia, formula chimici, . Varsta . B . e B
identificare : . Aditivul L s goria de S mg/kg de hrand completd Alte dispozitii perioadei de
- | rului autori- descrierea, metoda de analiza. . maxima . ; ;
al aditivului - animale pentru animale cu un autorizare
zatiei . o
’ continut de umiditate de
12 %

Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage

3¢362

L-arginind

Compozitia aditivului

Pulbere cu un continut minim de
L-arginind de 98 % (raportat la
substanta uscatd) si un continut
maxim de apd de 0,5 %

Caracterizarea substangei active

L-arginind [acid (S)-2-amino-5-
guanidinpentanoic] produsd prin
fermentare cu Corynebacterium glu-
tamicum KCCM 80099.

Formula chimici: C,H,,N,0,
Numdrul CAS: 74-79-3

Metoda analiticd (*)

Pentru caracterizarea L-argininei
in aditivul destinat hranei animale-
lor:

— Codexul substantelor chimice
din alimente (Food Chemical
Codex) ,L-arginine monograph”.

Pentru cuantificarea argininei in
aditivul destinat hranei animalelor
si in apa:

— cromatografie prin schimb io-
nic cuplatdi cu derivatizare
post-coloand si detectie foto-
metricd (IEC-VIS).

Toate speciile
de animale

. L-arginina poate fi introdusd

pe piatd si utilizatd ca aditiv
sub forma de preparat.

. Aditivul poate fi utilizat, de

asemenea, in apa de baut.

. In instructiunile de utilizare

a aditivului si a preamestecu-
lui, se mentioneazd conditiile
de depozitare, stabilitatea la
tratament termic si stabilita-
tea in apa de baut.

. Declaratiile care trebuie men-

tionate pe eticheta aditivului
si a preamestecurilor: ,Supli-
mentarea cu L-arginind, in-
deosebi prin intermediul apei
de biut, ar trebui sd t(ind
seama de toti aminoacizii
esentiali si esentiali in anu-
mite conditii pentru a evita
dezechilibrele.”

15 februarie
2028
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« Numele
Numir de .
. detindto-
identificare ; .

L .| rului autori-
al aditivului .
zatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimic,
descrierea, metoda de analizi.

Specia sau cate-
goria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru determinarea argininei in
preamestecuri, hrana combinatd
pentru animale si materiile prime
destinate hranei animalelor:

— cromatografie prin schimb io-
nic cuplatdi cu derivatizare
post-coloand si cu detectie fo-
tometricd (IEC-VIS) — Regula-
mentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei.

5. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale si mdsuri orga-
nizatorice pentru a aborda
riscurile potentiale care de-
curg din utilizarea lor, in spe-
cial avind in vedere ci ele
sunt corozive pentru piele si
ochi. In cazul in care riscurile
respective nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin
astfel de proceduri si de mai-
suri, aditivul i preamestecu-
rile se utilizeazd purtand
echipament individual de
protectie, inclusiv ochelari de
protectie si manusi.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 130 AL COMISIEI
din 25 ianuarie 2018

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi (EC 3.2.1.8) produsi de Trichoderma
reesei (BCCM/MUCL 49755) ca aditiv in hrana porcilor pentru ingrisare (detindtorul autorizatiei:
Berg and Schmidt GmbH Co. KG)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8) produsi de Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755). Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanaza (EC 3.2.1.8) produsi de Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755) ca aditiv in hrana porcilor pentru ingrasare, clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4) In avizul ei din 25 ianuarie 2017 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumita in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza
(EC 3.2.1.8) produsi de Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) nu are efecte nocive asupra sindtitii animale,
asupra sdndtdtii umane sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat ci aditivul este considerat a fi eficace in
ceea ce priveste imbundtitirea greutdtii corporale finale si a indicelui de conversie a hranei la porcii pentru
ingrdsare. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanaza (EC 3.2.1.8) produsi de Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755)
arati c sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea preparatului respectiv ar trebui autorizatd, astfel cum se specificd in anexa la prezentul
regulament.

(6)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Preparatul indicat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2017;15(2):4707.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 ianuarie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Numir de
identificare
al aditivului

Numele titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda de analiza

Specia sau cate-
goria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate/kg de
hrand completd pentru
animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria a

ditivilor zootehnici. Grupa funct

ionalid: promotori de digestibilitate

4a26

Berg and
Schmidt GmbH
Co. KG

Endo-1,4-
beta-xilanazd

EC 3.2.1.8

Compozitia aditivului

de 15 000 EPU (/g

(in stare solidd)

Caracterizarea substangei active

derma  reesei

49755)

Metoda analiticd (?)

endo-1,4-beta-xilanazei:

colateral cu azurind.

Preparat de endo-1,4-beta-xila-
nazd (EC 3.2.1.8) produsi de
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755), cu o activitate minima

Endo-1,4-beta-xilanaza (EC
3.2.1.8) produsid de Tricho-
(BCCM/MUCL

Pentru cuantificarea activitatii

metoda colorimetricd de mdsu-
rare a colorantului hidrosolubil
eliberat prin actiunea endo-
1,4-p-xilanazei din substraturi
de arabinoxilan din grau legat

Porci pentru
ingrasare

1 500 EPU

1. A se mentiona conditiile de

depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivu-
lui §i a preamestecului.

. Pentru utilizatorii aditivului

si ai preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale stabilesc
proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pen-
tru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in
care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de
proceduri si de masuri, adi-
tivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald, in-
clusiv cu echipamente de
protectie pentru piele, de
protectie pentru ochi si de
protectie respiratorie.

15 februarie
2028

(') 1 EPU reprezintd cantitatea de enzima care elibereazd pe minut 0,0083 micromoli de zaharuri reductoare (echivalente in xilozd) din xilan din pleava de ovdz, la pH de 4,7 sila 50 °C.
(3 Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresa a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2018/131 A CONSILIULUI
din 23 ianuarie 2018

de punere in aplicare a Acordului incheiat intre Asociatia Armatorilor din Comunitatea Europeani

(ECSA) si Federatia Europeand a Lucritorilor din Transporturi (ETF) pentru modificarea Directivei

2009/13/CE in conformitate cu modificirile din 2014 la Conventia privind munca din

domeniul maritim din 2006, astfel cum au fost aprobate de Conferinta Internationald a Muncii la
11 iunie 2014

(Text cu relevantd pentru SEE)
CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 155 alineatul (2) coroborat cu
articolul 153 alineatul (1) literele (a), (b) si (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  in conformitate cu articolul 155 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),
patronatul si sindicatele (,partenerii sociali)” pot, in comun, si solicite ca acordurile incheiate intre ei la nivelul
Uniunii si fie puse in aplicare printr-o decizie a Consiliului la propunerea Comisiei.

(2)  Directiva 2009/13/CE a Consiliului (') a pus in aplicare acordul incheiat la 19 mai 2008 intre Asociatia
Armatorilor din Comunitatea Europeand (ECSA) si Federatia Europeand a Lucrdtorilor din Transporturi (ETF)
pentru a integra dispozitiile obligatorii ale Conventiei privind munca in domeniul maritim din 2006 (MLC)
a Organizatiei Internationale a Muncii (OIM) in dreptul Uniunii, in vederea actualizdrii legislatiei in vigoare
a Uniunii cu acele norme ale MLC care erau mai favorabile pentru navigatori. Directiva a vizat imbundtitirea
conditiilor de muncad ale navigatorilor, in special in ceea ce priveste contractele de muncd, orele de lucru,
repatrierea, dezvoltarea competentelor si a carierelor, cazarea si amenajdrile recreationale, alimentatia si serviciile
de catering, protectia sandtatii si sigurantei, asistenta medicald si procedurile de reclamatii.

(3)  in urma reuniunilor expertilor internationali, OIM a lansat un proces de modificare a MLC pentru a aborda
preocupirile referitoare la abandonarea navigatorilor si la garantia financiard, pe de o parte, si cele referitoare la
cererile de despdgubire legate de cazurile de deces sau de incapacitate pe termen lung a navigatorilor, pe de altd
parte. Comitetul tripartit special instituit in temeiul MLC a adoptat doud modificdri cu privire la respectivele
chestiuni in cadrul reuniunii sale din 7-11 aprilie 2014. O parte dintre normele supuse modificirilor intrau in
sfera de competentd a Uniunii si se refereau la aspecte in privinta cirora Uniunea adoptase norme, in special in
domeniul politicii sociale si in cel al transporturilor. Prin urmare, la 26 mai 2014, Consiliul a adoptat Decizia
2014/346[UE (%), stabilind pozitia care urmeaza si fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul celei de a 103-a sesiuni
a Conferintei Internationale a Muncii. Pozitia Uniunii a fost favorabild aprobarii modificdrilor aduse codului MLC
(-modificirile aduse in 2014 la MLC").

(4)  Modificarile aduse in 2014 la MLC au fost aprobate de Conferinta Internationald a Muncii la 11 iunie 2014, in
cadrul celei de a 103-a sesiuni, la Geneva si au intrat in vigoare la 18 ianuarie 2017. Acestea se referd la
instituirea unui sistem eficace de garantie financiard pentru a proteja drepturile navigatorilor in cazul abandonarii
lor si a acorda despdgubiri pentru cererile contractuale in caz de deces sau incapacitate pe termen lung a naviga-
torilor ca urmare a unui accident de muncd, a unei boli profesionale sau a unui risc profesional. Prin acestea se
consolideazd si se optimizeazd sistemul existent de protectie a navigatorilor, inclusiv obligatia ca navele si detind

(") Directiva 2009/13/CE a Consiliului din 16 februarie 2009 de punere in aplicare a acordului incheiat intre Asociatia Armatorilor din
Comunitatea Europeand (ECSA) si Federatia Europeand a Lucritorilor din Transporturi (ETF) cu privire la Conventia din 2006 privind
munca in domeniul maritim si de modificare a Directivei 1999/63/CE (JO L 124, 20.5.2009, p. 30).

(*) Decizia 2014/346/UE a Consiliului din 26 mai 2014 privind pozitia care urmeaza si fie adoptati in numele Uniunii Europene in cadrul
celei de a 103-a sesiuni a Conferintei Internationale a Muncii cu privire la modificirile codului Conventiei privind munca in domeniul
maritim (JOL 172,12.6.2014, p. 28).
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la bord documente justificative privind sistemul de garantie financiard si se extinde sistemul astfel incit si
acopere doud situatii noi de abandonare. Respectivele situatii se referd la cazurile in care navigatorii au fost lisati
fard intretinerea si asistenta necesare sau la cazurile in care armatorul a rupt in mod unilateral legdturile sale cu
navigatorul, inclusiv prin neachitarea salariilor contractuale pe o perioada de cel putin doud luni.

(5)  La 5 decembrie 2016, partenerii sociali din sectorul transportului maritim - ECSA si ETF- au incheiat un acord
(»acordul partenerilor sociali”) de modificare a Directivei 2009/13/CE pentru a asigura armonizarea acesteia cu
modificdrile aduse in 2014 la MLC. La 12 decembrie 2016, acestia au solicitat ca Comisia sd prezinte
o propunere de directivd a Consiliului, in temeiul articolului 155 alineatul (2) din TFUE, pentru punerea in
aplicare acordul respectiv.

(6)  Acordul partenerilor sociali reproduce continutul dispozitiilor obligatorii ale modificirilor din 2014 ale MLC.
Prima modificare, privind sistemul de garantie financiard in cazul abandondrii navigatorilor, se referd atat la
sdndtate si securitate, ct si la conditiile de muncd, si intrd prin urmare sub incidenta articolului 153 alineatul (1)
literele (a) si (b) din TFUE. A doua modificare, privind cerintele sistemului de garantie financiard de a asigura
despigubirea in cazul decesului sau al unei incapacitdti pe termen lung a navigatorilor ca urmare a unui accident
de muncd, a unei boli profesionale sau a unui risc profesional, face obiectul articolului 153 alineatul (1) litera (c)
din TFUE privind securitatea sociald si protectia sociald a lucritorilor. Prin urmare, acordul partenerilor sociali se
referd la domenii aflate sub incidenta articolului 153 din TFUE si poate fi pus in aplicare printr-o decizie
a Consiliului la propunerea Comisiei, in conformitate cu articolul 155 alineatul (2) din TFUE. In sensul
articolului 288 din TFUE, instrumentul adecvat pentru punerea in aplicare a acordului partenerilor sociali il
reprezintd o directiva.

(7)  In conformitate cu Comunicarea Comisiei din 20 mai 1998 privind adaptarea si promovarea dialogului social la
nivel comunitar, Comisia a evaluat reprezentativitatea pdrtilor semnatare si legalitatea fiecdrei clauze din acordul
partenerilor sociali.

(8)  Acordul partenerilor sociali modificd acordul incheiat la 19 mai 2008 intre ECSA si ETF cu privire la MLC,
anexat la Directiva 2009/13/CE, si incorporeazd in directiva respectivd modificdrile din 2014 la Conventia
privind munca in domeniul maritim, pentru a imbundtati conditiile de munci, sinitatea si securitatea, precum si
protectia sociald a navigatorilor de la bordul navelor care arboreazd pavilionul unui stat membru.

(9)  Prin modificarea Directivei 2009/13/CE, acordul partenerilor sociali va inscrie dispozitiile obligatorii ale modifi-
cdrilor din 2014 aduse la MLC, care sunt deja incluse in sistemul de supraveghere al MLC, in domeniul de
aplicare al Directivei 2013/54UE a Parlamentului European si a Consiliului (!) si al sistemului de supraveghere si
de monitorizare a dreptului Uniunii, supunindu-le inclusiv controlului Curtii de Justitie a Uniunii Europene. Acest
lucru ar trebui sd sporeascd respectarea cerintelor de citre statele membre si de cétre armatori.

(10)  Fard a aduce atingere dispozitiilor acordului partenerilor sociali privind actiunile subsecvente si revizuirea de citre
partenerii sociali la nivelul Uniunii, Comisia va monitoriza punerea in aplicare a prezentei directive si a acordului
partenerilor sociali.

(11)  Statele membre pot incredinta partenerilor sociali punerea in aplicare a prezentei directive, atunci cind partenerii
sociali solicitd in comun acest lucru si cu conditia ca statele membre si ia toate masurile necesare care si le
permitd sd garanteze in orice moment obtinerea rezultatelor urmdrite prin prezenta directiva.

(12) In temeiul articolului 155 alineatul (2) din TFUE, Comisia a informat Parlamentul European prin transmiterea
textului proiectului prezentei directive.

(13) Prezenta directivd respectd drepturile si principiile fundamentale recunoscute in Carta drepturilor fundamentale
a Uniunii Europene, in special articolul 31.

(14) Intrucat obiectivele prezentei directive, si anume imbundtitirea conditiilor de muncd, a sinititii si securitatii,
precum si a protectiei sociale a lucrdtorilor din sectorul transportului maritim, sector predominant transfrontalier
si care functioneazd sub pavilioane ale unor state membre diferite, nu pot fi suficient atinse de citre statele
membre, ci pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta misuri in conformitate cu
principiul subsidiaritdtii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In
conformitate cu principiul proportionalitdtii, astfel cum este definit la articolul mentionat, prezenta directivd nu
depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor mentionate.

() Directiva 2013/54/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie 2013 privind anumite responsabilititi ale statului de
pavilion referitoare la respectarea si asigurarea aplicdrii Conventiei din 2006 privind munca in domeniul maritim (JO L 329,
10.12.2013, p. 1).
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(15)  Prin urmare, Directiva 2009/13/CE ar trebui modificati in consecint3,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prezenta directivd pune in aplicare acordul incheiat intre Asociatia Armatorilor din Comunitatea Europeand (ECSA) si
Federatia Europeand a Lucrdtorilor din Transporturi (ETF) la 5 decembrie 2016 (acordul partenerilor sociali) prin
modificarea Directivei 2009/13/CE in conformitate cu modificarile din 2014 la MLC.

Articolul 2

In conformitate cu acordul partenerilor sociali, Acordul incheiat intre ECSA si ETF cu privire la Conventia privind
munca din domeniul maritim din 2006, previzut in anexa la Directiva 2009/13/CE, se modifici in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 3

(1)  Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si normele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand la 16 februarie 2020. Statele membre informeaza fird intarziere Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd respectivele acte, ele contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o asemenea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre 1i comunicd Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

(3)  Statele membre pot incredinta partenerilor sociali punerea in aplicare a prezentei directive, atunci cind partenerii
sociali solicitd in comun acest lucru si cu conditia ca statele membre si ia misurile necesare care s le permitd si
garanteze in orice moment obtinerea rezultatelor urmdrite prin prezenta directiva.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 5

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 23 ianuarie 2018.

Pentru Consiliu
Pregedintele
V. GORANOV
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ANEXA

In anexa la Directiva 2009/13/CE, Acordul incheiat intre ECSA si ETF cu privire la Conventia privind munca din
domeniul maritim din 2006, se modificd dupd cum urmeazi:

1. in titlul ,Norma A2.5 — Repatriere”, ,A2.5” se inlocuieste cu ,A2.5.1".

2. se introduce urmitoarea norma:

»,Norma A2.5.2 — Garantie financiard

(1) In punerea in aplicare a reglementarii 2.5 alineatul (2), prezenta normi stabileste cerinte pentru a asigura
instituirea unui sistem rapid si eficace de garantie financiard in vederea asistdrii navigatorilor in cazul
abandondrii lor.

(2) In sensul prezentei norme, se considerd c un navigator a fost abandonat atunci cand, prin incilcarea cerintelor
prezentului acord sau a termenilor contractului de muncd al navigatorilor, armatorul:

(a) nu acoperd costul repatrierii navigatorului; sau
(b) a ldsat navigatorul fard intretinerea si asistenta necesare; sau

(c) a rupt in alt mod si unilateral legaturile sale cu navigatorul, inclusiv prin neachitarea salariilor contractuale
pentru o perioadd de cel putin doud luni.

(3) Fiecare stat membru se asigurd cd, pentru navele care arboreazd pavilionul siu, existd un sistem de garantie
financiard care indeplineste cerintele din prezenta norma. Sistemul de garantie financiard poate lua forma unui
sistem de securitate sociald, a unei asigurdri ori a unui fond national sau a altor masuri similare. Forma acestuia
este stabilitd de citre statul membru dupd consultarea organizatiilor armatorilor si ale navigatorilor in cauza.

(4) Sistemul de garantie financiard furnizeazd acces direct, acoperire suficientd si asistentd financiard rapidd, in
conformitate cu prezenta normd, oricirui navigator abandonat la bordul unei nave care arboreazd pavilionul
statului membru.

(5) In sensul alineatului (2) litera (b) din prezenta normd, intretinerea si asistenta necesare acordate navigatorilor
includ: hrand adecvatd, cazare, provizii de apd potabild, combustibil esential pentru a supravietui la bordul navei
si asistenta medicald necesard.

(6) Fiecare stat membru solicitd ca navele care arboreazd pavilionul siu si care sunt obligate, in conformitate cu
legislatia nationald, sd detind un certificat de muncd in domeniul maritim sau care detin un astfel de certificat la
cererea armatorului si detind la bord un certificat sau alte documente justificative privind garantia financiard
eliberate de catre furnizorul garantiei financiare. O copie este plasati la bord intr-un loc sigur la care navigatorii
au acces. In cazul in care mai multi furnizori de garantii financiare furnizeazi acoperire, documentul furnizat de
fiecare furnizor este detinut la bord.

(7) Certificatul sau alte documente justificative privind garantia financiard sunt redactate in limba englezd sau sunt
insotite de o traducere in limba engleza si contin urmitoarele informatii:

(a) denumirea navei;

GO

portul de inmatriculare al navei;

o
~

indicativul de apel al navei;

numarul OMI al navei;

o
~

numele si adresa furnizorului sau furnizorilor garantiei financiare;

—_~ o~ =~ =
o
=

Re)

datele de contact ale persoanelor sau ale entitatii responsabile cu prelucrarea cererilor de asistentd din partea
navigatorilor;

(20 numele armatorului;
(h) perioada de valabilitate a garantiei financiare; si

(i) o atestare din partea furnizorului garantiei financiare a faptului ci garantia financiard indeplineste cerintele
prevazute in prezenta norma A2.5.2.

(8) Asistenta furnizatd de sistemul de garantie financiard este acordatd prompt, la solicitarea prezentatd de citre
navigatorul in cauzd sau reprezentantul numit al acestuia si este sustinuti de motivarea necesard a acestui drept,
in conformitate cu alineatul (2) din prezenta norma.
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(9) Avénd in vedere reglementarea 2.5, asistenta furnizatd de sistemul de garantie financiard trebuie si fie suficientd
pentru a acoperi urmdtoarele elemente:

(a) salariile restante si alte drepturi datorate de armator navigatorului in temeiul contractului de muncd, al
contractului colectiv de munci relevant sau al legislatiei nationale a statului de pavilion, limitate la patru
luni pentru oricare astfel de salarii restante si la patru luni pentru oricare astfel de drepturi restante;

(b) toate cheltuielile suportate in mod rezonabil de navigator, inclusiv costul repatrierii mentionat la alineatul
(10) din prezenta normd; si

(c) nevoile esentiale ale navigatorului, inclusiv: hrand adecvatd, haine, dacd sunt necesare, cazare, provizii de apd
potabild, combustibil esential pentru a supravietui la bordul navei, asistenta medicald necesard si orice alte
costuri sau cheltuieli rezonabile care apar ca urmare a actului sau omisiunii care constituie abandonare pana
la sosirea navigatorului la domiciliu.

(10) Costul repatrierii acoperd calitoria cu mijloace adecvate si rapide, in mod normal pe cale aeriand, si include
asigurarea cazdrii si a mesei navigatorului din momentul in care pirdseste nava pand la sosirea la domiciliu,
asistenta medicald necesard, transferul si transportul bunurilor personale si oricare alte costuri si cheltuieli
rezonabile care apar ca urmare a abandondrii.

(11) Garantia financiard nu inceteazd Inainte de expirarea perioadei de valabilitate a garantiei financiare decat dacd
furnizorul garantiei financiare transmite autoritdtii competente a statului de pavilion o instiintare prealabild cu
cel putin 30 de zile inainte.

(12) In cazul in care furnizorul asiguririi sau al unei alte forme de garantie financiari a efectuat plati citre oricare
navigator in conformitate cu prezenta normd, furnizorul respectiv dobandeste prin subrogare, atribuire sau in
alt mod, in limita cuantumului pe care l-a pltit §i in conformitate cu legislatia aplicabild, drepturile de care ar fi
beneficiat navigatorul.

(13) Nicio dispozitie a prezentei norme nu aduce atingere dreptului asiguratorului sau al furnizorului de garantie
financiard de a face apel la o cale de atac impotriva unei parti terte.

(14) Dispozitiile prezentei norme nu sunt menite si fie exclusive sau si prejudicieze oricare alte drepturi, cereri sau
cdi de atac care ar putea fi, de asemenea, disponibile pentru a despagubi navigatorii care sunt abandonati. Actele
legislative si normative nationale pot prevedea faptul cd orice sumi de plitit in temeiul prezentei norme poate fi
dedusd din sumele primite din alte surse si care decurg din drepturile, cererile sau cdile de atac care pot da
nastere unei despdgubiri in temeiul prezentei norme.”

3. ,Norma A4.2 — Rispunderea armatorilor” se modificd dupd cum urmeazi:
(a) in titlu, ,A4.2” se inlocuieste cu ,A4.2.1";
(b) se adaugd urmitoarele alineate:

,(8) Actele legislative si normative nationale prevdd faptul cd sistemul de garantie financiard destinat asigurdrii
despagubirilor, in conformitate cu alineatul (1) litera (b) din prezenta normd, pentru cererile contractuale
definite la norma A4.2.2 indeplinesc urmatoarele cerinte minime:

(a) despdgubirile contractuale, atunci cind sunt stabilite in contractul de muncd al navigatorului si fard
a aduce atingere literei (c) de la prezentul alineat, sunt achitate integral i fard intarziere;

(b) nu trebuie sd existe presiuni in vederea acceptirii unei plati mai mici decit suma contractuald;

(c) in cazul in care natura incapacittii pe termen lung a unui navigator face dificild evaluarea despigu-
birilor integrale la care ar putea avea dreptul navigatorul respectiv, se efectueazd o platd sau plati
intermediare citre navigator astfel incat si se evite ca acesta sd se gdseascd, in mod nejustificat, intr-o
situatie dificil3;

(d) in conformitate cu reglementarea 4.2 alineatul (2), navigatorul primeste plata fird a se aduce atingere
celorlalte drepturi legale, insi o astfel de platd poate fi dedusi de citre armator din eventualele
despdgubiri rezultate din oricare altd cerere formulatd de navigator impotriva armatorului si decurgand
din acelasi incident; si

(e) cererea de despdgubire contractuald poate fi inaintatd direct de citre navigatorul in cauzd, de o rudid
apropiatd, de un reprezentant al navigatorului sau de beneficiarul desemnat.
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(9)  Actele legislative si normative nationale garanteazd faptul cd navigatorii primesc o instiintare prealabild in
cazul in care garantia financiard a unui armator urmeaza s fie anulatd sau si expire.

(10) Actele legislative si normative nationale garanteazd faptul ci autoritatea competentd a statului de pavilion
este instiintatd de furnizorul garantiei in cazul in care garantia financiard a unui armator este anulatd sau
a expirat.

(11) Fiecare stat membru solicitd ca navele care arboreazd pavilionul sdu s detind la bord un certificat sau alte
documente justificative privind garantia financiard eliberate de furnizorul garantiei financiare. O copie este

plasatd la bord intr-un loc sigur la care navigatorii au acces. In cazul in care mai multi furnizori de garantii
financiare furnizeaza acoperire, documentul furnizat de fiecare furnizor este detinut la bord.

(12) Garantia financiard nu inceteazd inainte de expirarea perioadei de valabilitate a garantiei financiare decat
dacd furnizorul garantiei financiare transmite autoritdtii competente a statului de pavilion o instiintare

prealabild cu cel putin 30 de zile inainte.

(13) Garantia financiard prevede plata tuturor cererilor contractuale acoperite de aceasta care apar pe parcursul
perioadei de valabilitate a documentului.

(14) Certificatul sau alte documente justificative privind garantia financiard sunt redactate in limba englezd sau
sunt insotite de o traducere in limba engleza si contin urmatoarele informatii:

(a) denumirea navei;

(b) portul de inmatriculare al navei;

(c) indicativul de apel al navei;

(d) numarul OMI al navei;

(e) numele si adresa furnizorului sau furnizorilor garantiei financiare;

(f) datele de contact ale persoanelor sau ale entitdtii responsabile cu prelucrarea cererilor contractuale din
partea navigatorilor;

(20 numele armatorului;
(h) perioada de valabilitate a garantiei financiare; si

(i) o atestare din partea furnizorului garantiei financiare a faptului cd garantia financiard indeplineste
cerintele previzute in norma A4.2.1.”

4. se introduce urmaitoarea norma:

~Norma A4.2.2 — Tratamentul cererilor contractuale

wa A

(1) In sensul normei A4.2.1 alineatul (8) si al prezentei norme, termenul ,cerere contractuald” inseamni orice cerere
referitoare la decesul sau incapacitatea pe termen lung a navigatorilor ca urmare a unui accident de munci,
a unei boli profesionale sau a unui risc profesional, astfel cum prevede legislatia nationald, contractul de munca al
navigatorilor sau contractul colectiv.

(2) Sistemul de garantie financiard, previzut la norma A4.2.1 alineatul (1) litera (b), poate lua forma unui sistem de
securitate sociald, a unei asigurdri ori a unui fond sau a altor masuri similare. Forma acestuia este stabilitd de
cdtre statul membru dupd consultarea organizatiilor armatorilor si ale navigatorilor in cauza.

(3) Actele legislative si normative nationale garanteazi faptul cid au fost adoptate mdsuri eficace pentru primirea,
prelucrarea si solutionarea in mod impartial a cererilor contractuale referitoare la despagubirile mentionate la
norma A4.2.1 alineatul (8), prin proceduri rapide si echitabile.”
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (PESC) 2018/1 32 A CONSILIULUI
din 25 ianuarie 2018

privind punerea in aplicare a Deciziei (PESC) 2015/1333 privind misuri restrictive avind in vedere
situatia din Libia

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 31 alineatul (2),

avand in vedere Decizia (PESC) 2015/1333 a Consiliului din 31 iulie 2015 privind misuri restrictive avand in vedere
situatia din Libia §i de abrogare a Deciziei 2011/137PESC ('), in special articolul 12 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:
(1)  La 31 iulie 2015, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2015/1333.

(2)  La 18 ianuarie 2018, Comitetul Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite, instituit in temeiul
Rezolutiei 1970 (2011) a Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite, a reinnoit si a modificat
includerea pe listd a unei nave cireia i se aplicd masurile restrictive.

(3)  Prin urmare, anexa V la Decizia (PESC) 2015/1333 ar trebui modificati in consecintd,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa V la Decizia (PESC) 2015/1333 se modificd astfel cum se prevede in anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 25 ianuarie 2018.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. KRALEVA

() JOL206,1.8.2015, p. 34.
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ANEXA

In sectiunea B (Entititi) din anexa V la Decizia (PESC) 2015/1333, rubrica 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1. Nume: CAPRICORN

Alias: indisponibil. Cunoscutd anterior sub denumirea: indisponibil. Adresa: indisponibild. Inclusi pe listd la:
21 iulie 2017 (modificdri aduse la 20 octombrie, 27 noiembrie 2017 si 18 ianuarie 2018).

Informatii suplimentare

Numdrul OMIL: 8900878. Inclusd pe listd in conformitate cu punctul 10 literele (a) si (b) din Rezolutia 2146 (2014),
astfel cum a fost extinsa si modificatd de punctul 2 din Rezolutia 2362 (2017) (interdictii de incdrcare, transport sau
descircare; interdictie de a intra in porturi). In temeiul punctului 11 din Rezolutia 2146, aceastd desemnare a fost
reinnoitd de comitet la 18 ianuarie 2018 si este valabild pani la 17 aprilie 2018, cu exceptia cazului in care i se
pune capit inainte de termen de cdtre comitet in conformitate cu punctul 12 din Rezolutia 2146. Statul de pavilion:
necunoscut. La data de 21 septembrie 2017, nava se afla in apele internationale din largul Emiratelor Arabe Unite.”
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 133 A COMISIEI
din 24 ianuarie 2018

de modificare a Deciziei 2008/911/CE de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor
vegetale si a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante

[notificatd cu numdrul C(2018) 213]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman ('), in special articolul 16f,

avand in vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente, formulat la 2 februarie 2016 de citre Comitetul pentru
medicamente din plante,

intrucat:

(1) Valeriana officinalis L. poate fi consideratd drept substantd din plante, preparat din plante sau o combinatie
a acestora in sensul Directivei 2001/83/CE si indeplineste cerintele stabilite in directiva respectiva.

(2)  Prin urmare, este adecvati includerea Valeriana officinalis L. in lista substantelor si preparatelor vegetale si
a combinatiilor acestora in vederea utilizdrii in medicamentele din plante, stabilitd prin Decizia 2008/911/CE
a Comisiei ().

—
>
=

Prin urmare, Decizia 2008/911/CE ar trebui modificatd in consecinta.

(4)  Masurile previzute de prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamente de
uz uman,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexele I si IT la Decizia 2008/911/CE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 24 januarie 2018.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(') JOL311,28.11.2001, p. 67.
(*) Decizia 2008/911/CE a Comisiei din 21 noiembrie 2008 de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor vegetale si a combinatiilor
acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante (JO L 328, 6.12.2008, p. 42).
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ANEXA

Decizia 2008/911/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. In anexa I, se adaug urmitoarea substantd dupa Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:
Valeriana officinalis L.”

2. In anexa II, se adaugd urmitoarea substantd dupa rubrica ,INSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A THYMUS VULGARIS L.,
THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM”:

AINSCRIERE PE LISTA UNIUNII A VALERIANA OFFICINALIS L.
Denumirea stiintifici a plantei
Valeriana officinalis L.

Familia botanica

Valerianaceae

Denumirea comuni a preparatului din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (bilgarski): Banepuana, kopeH LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
CS (Cestina): kozlikovy kofen LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic PL (polski): Korzen koztka

EN (English): Valerian root PT (portugués): Valeriana, raiz

ES (espafiol): Valeriana, raiz de RO (romand): ridédcind de valeriand
ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Koreii valeridny

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri SL (slovens¢ina): korenina zdravilne Spajke
FR (francais): Valériane (racine de) SV (svenska): Vinderot, rot

HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):

HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Preparat(e) din plante

(@) Substantid vegetald micinatd
(b) Substanti vegetald sub forma de pulbere

¢) Suc presat din rddicina proaspati (1:0,60-0,85)

[N

) Extract uscat (raportul medicament-extract 4-6:1), solvent de extractie: apd

(

(

(e) Extract lichid (raportul medicament-extract 1:4-6), solvent de extractie: apd

(f) Extract uscat (raportul medicament-extract 4-7:1), solvent de extractie: metanol 45 % (v[v)

(g) Extract uscat (raportul medicament-extract 5,3-6,6:1), solvent de extractie: metanol 45 % (m/m)
(h) Extract lichid (raportul medicament-extract 1:7-9), solvent de extractie: vin dulce

(i) Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1), solvent de extractie: etanol 60 % (v/v)

() Tincturd (raport substantd vegetald-solvent de extractie 1:8), solvent de extractie: etanol 60 % (v/v)

k) Tincturd (raport substantd vegetald-solvent de extractie 1:10), solvent de extractie: etanol 56 %

(
(!
(
(

=

Tincturd (raport substantd vegetali-solvent de extractie 1:5), solvent de extractie: etanol 70 % (v/v)
m) Tincturd (raport substantd vegetald-solvent de extractie 1:5), solvent de extractie: etanol 60-80 % (v/v)

n) Extract uscat (raportul medicament-extract 5,5-7,4:1), solvent de extractie: etanol 85 % (m/m)
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Referinta monograficd din Farmacopeea europeand

04:2017:0453

Indicatii
Medicament traditional din plante pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic si pentru favorizarea som-
nului.

Produsul este un medicament traditional din plante folosit in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizdrii indelun-
gate.

Tipul de traditie

Europeand.

Concentratia specificatd

A se vedea ,Doza specificatd”.

Doza specificatd

Adolescenti, adulti si varstnici

Administrare orald
(@) dozd unicd: 0,3-3 g
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unicd cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar.

Ceai de plante medicinale: 0,3-3 g de substantd vegetald mécinatd in 150 ml de apd clocotitd sub formd de infu-
zie din plante;

(b) dozd unica: 0,3-2,0 g
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumitate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar;

(¢) dozd unici: 10 ml
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, dac3 este necesar;

(d) dozd unica: 420 mg
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, dacd este necesar;

(¢) dozd unici: 20 ml

Pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic, de pani la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozi unicd cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare;
(f) dozd unicd: 144-288 mg

Pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic, de pand la 4 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unicd cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar;

(g) dozd unicd: 450 mg
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar;

(h) dozd unicd: 10 ml, de pand la 3 ori pe zi;
(

i) dozd unici: 0,3-1,0 ml, de pand la 3 ori pe zi;

L=y}
=

dozd unica: 4-8 ml, de pand la 3 ori pe zi;
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(k) dozd unici: 0,84 ml.
Pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic, de 3-5 ori pe zi.
Pentru favorizarea somnului, o dozi unicd cu jumitate de ord inainte de culcare;
() dozd unica: 1,5 ml (stres psihic), 3 ml (pentru favorizarea somnului).
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pana la 3 ori pe zi.
Pentru favorizarea somnului, o dozi unicd cu jumitate de ord inainte de culcare;
(m) dozd unicd: 10 ml, de pand la 3 ori pe zi;
(n) dozd unicd: 322 mg, de pand la 3 ori pe zi.
Utilizare ca adjuvant pentru baie

dozd unicd: 100 g pentru o baie completd, pand la 1 baie pe zi.

Calea de administrare

Administrare orald

Utilizare ca adjuvant pentru baie. Temperaturd: 34-37 °C, durata bdii 10-20 de minute.

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

Dacd simptomele persistd in timpul administrdrii medicamentului, pacientul trebuie sd se adreseze unui medic sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa.

Utilizare ca adjuvant pentru baie

Biile complete sunt contraindicate in caz de pldgi deschise, leziuni cutanate mari, boli de piele acute, febrd mare, in-
fectii severe, tulburdri circulatorii severe si insuficientd cardiaca.

Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Utilizarea la copiii cu vérsta sub 12 ani nu a fost stabilitd din cauza lipsei de date adecvate.

Dacd simptomele se agraveazd in timpul utilizdrii medicamentului, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Pentru tincturi si extracte care contin etanol trebuie inclusd etichetarea corespunzitoare pentru etanol, preluatd din
«Ghidul privind excipientii care trebuie mentionati pe etichetd si in prospectul medicamentelor de uz uman».

Interactiuni cu alte medicamente i alte forme de interactiune
Nu s-au raportat.
Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Siguranta utilizdrii in timpul sarcinii si aliptirii nu a fost stabilitd. In absenta datelor suficiente, nu se recomanda utili-
zarea in timpul sarcinii §i aldptarii.

Nu existd date disponibile in ceea ce priveste fertilitatea.
Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii afectati nu trebuie sd conducd vehicule
sau sd foloseascd utilaje.

Reactii adverse
Administrare orald

Este posibil sd apard simptome gastrointestinale (de exemplu, greatd, crampe abdominale) dupd ingerarea preparatelor
din rddicind de valeriand. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestora.

In cazul altor reactii adverse, nementionate mai sus, pacientul trebuie si se adreseze unui medic sau unei persoane ca-
lificate in domeniul medical.
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Utilizare ca adjuvant pentru baie

Nu se cunosc.

In cazul aparitiei reactiilor adverse, pacientul trebuie si se adreseze unui medic sau unei persoane calificate in dome-
niul medical.

Supradozaj

Administrare orald

In cazul ingerdrii unei doze de aproximativ 20 g, riddcina de valeriand a cauzat simptome, cum ar fi oboseal,
crampe abdominale, constrictie toracicd, stare de confuzie, tremurul mainilor si dilatarea pupilelor, care au dispdrut
in decurs de 24 de ore. In caz de simptome, trebuie instituit tratamentul de sustinere.

Utilizare ca adjuvant pentru baie

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Proprietdti farmaceutice [dacd este cazul]

Nu se aplica.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza utilizdrii §i a experientei indelungate [dacd este necesar, pentru utilizarea
medicamentului in conditii de sigurantd]

Nu se aplicd.”
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 134 A COMISIEI
din 24 ianuarie 2018

de modificare a Deciziei 2008/911/CE de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor
vegetale si a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante

[notificatd cu numdrul C(2018) 218]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman ('), in special articolul 16f,

avand in vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente, formulat la 2 februarie 2016 de citre Comitetul pentru
medicamente din plante,

intrucat:

(1) Sideritis scardica Griseb., herba poate fi consideratd drept substantd vegetald, preparat vegetal sau o combinatie
a acestora in sensul Directivei 2001/83/CE si indeplineste cerintele stabilite in directiva respectiva.

(2)  Prin urmare, este oportund includerea Sideritis scardica Griseb., herba pe lista substantelor vegetale, a preparatelor
vegetale si a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante, stabilitd prin
Decizia 2008/911/CE a Comisiei ().

—
;)
=

Prin urmare, Decizia 2008/911/CE ar trebui modificatd in consecinta.

(4)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamente de
uz uman,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexele I si IT la Decizia 2008/911/CE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 24 januarie 2018.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(') JOL311,28.11.2001, p. 67.
(*) Decizia 2008/911/CE a Comisiei din 21 noiembrie 2008 de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor vegetale si a combinatiilor
acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante (JO L 328, 6.12.2008, p. 42).
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ANEXA

Decizia 2008/911/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. In anexa I, se introduce urmitoarea substantd dupa Pimpinella anisum L:
,Sideritis scardica Griseb., herba.”.

2. In anexa II, se introduce urmitorul text dupi rubrica privind INSCRIEREA PE LISTA COMUNITARA a Pimpinella
anisum L:

LINSCRIERE PE LISTA UNIUNII A SIDERITIS SCARDICA GRISEB., HERBA
Denumirea stiintificd a plantei
Sideritis scardica Griseb.

Familia botanica

Lamiaceae (Labiatae)

Substanta vegetald

larbi de ceaiul muntelui cretan (Sideritis herba)

Denumirea comuni a preparatului vegetal in toate limbile oficiale ale UE

BG (bilgarski): Mypcancku uait, cTpbK LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

CS (Cestina): nat hojniku LV (latvie$u valoda): Sideritu laksts

DA (dansk): Kortkroneurt MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
EL (ellinikd): [Toa odnpitou PL (polski): Ziele gojnika

EN (English): Ironwort PT (portugués): Siderite, partes aéreas

ES (espafiol): Siderita, partes aéreas de RO (romand): iarbd de ceaiul muntelui cretan
ET (eesti keel): haavarohuiirt SK (sloventina): Viat ranhoja

FI (suomi): raudakki, verso SL (slovens¢ina): zel sklepnjaka

FR (francais): Crapaudine (parties aériennes de) SV (svenska): Sdrmynta, ort

HR (hrvatska): ocistova zelen IS (islenska):

HU (magyar): sirmdnyvirdg virdgos hajtdsa NO (norsk): Gresk fjellte

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Preparate vegetale

Substantd vegetald mdcinatd

Referinta monografici din Farmacopeea europeani

Nu este cazul

Indicatii

Indicatia (1)

Medicament traditional din plante folosit pentru calmarea tusei asociate cu raceali.
Indicatia (2)

Medicament traditional din plante folosit pentru calmarea disconfortului gastrointestinal usor.

Produsul este un medicament traditional din plante folosit in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizdrii inde-
lungate.
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Tipul de traditie

Europeand

Concentratia specificatd

A se vedea ,Doza specificatd”.

Doza specificatd

Adulfi si persoane in varstd
Indicatiile (1) si (2)

Dozd unicd: Ceai de plante medicinale: 2-4 g de substantd vegetald micinatd in 150-200 ml de apd sub formi de
infuzie din plante de 2-3 ori pe zi

Dozi zilnicd: pand la 12 g
Medicamentul nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu vérsta sub 18 ani (a se vedea punctul ,Atentiondri si
precautii speciale pentru utilizare”)

Calea de administrare

Orald

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

Indicatia (1)

Dacd simptomele persisti mai mult de 1 siptiménd in timpul administririi medicamentului, trebuie consultat
medicul sau o persoand calificatd in domeniul medical.

Indicatia (2)

Dacd simptomele persistd mai mult de 2 siptimani in timpul administririi medicamentului, trebuie consultat medicul
sau o persoand calificatd in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti

Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activi si la alte plante din familia Lamiaceae (Labiatae).
Atengiondri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea medicamentului la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilitd din cauza lipsei de date
adecvate.

Dacid simptomele se agraveazd in timpul administririi medicamentului, trebuie consultat medicul sau o persoand cali-
ficatd in domeniul medical.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si aliptarii nu a fost stabilitd. In absenta unor date suficiente, nu se recomandd
administrarea in timpul sarcinii §i aldptarii.

Nu existd date disponibile in ceea ce priveste fertilitatea.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Nu s-au raportat.
In cazul aparitiei reactiilor adverse, trebuie consultat medicul sau o persoani calificatd in domeniul medical.
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Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.
Proprietdti farmaceutice [dacd este cazul]

Nu este cazul

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibild pe baza utilizrii si a experientei indelungate [dacd este necesar, pentru utilizarea
medicamentului in conditii de sigurantd]

Nu este cazul.”
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