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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 462/2014 AL COMISIEI
din 5 mai 2014

de autorizare a substantei de bazi Equisetum arvense L., in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produ-
selor fitosanitare, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (!), in special articolul 23 alineatul (5), coroborat cu articolul 13 alineatul (2) si cu articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 23 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Comisia a primit, la 28 decem-
brie 2011, o cerere din partea Institutului tehnic pentru agriculturd ecologicd [Institut Technique de I'Agriculture
Biologique (ITAB)] pentru autorizarea Equisetum arvense L. ca substantd de bazd. Cererea respectivd a fost insotitd
de informatiile cerute la articolul 23 alineatul (3) al doilea paragraf.

(2)  Comisia a solicitat asistentd stiintifici din partea Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”). La 24 mai 2013, autoritatea a prezentat Comisiei un raport tehnic privind substanta
respectivd (3). La 20 martie 2014, Comisia a prezentat raportul de examinare si prezentul proiect de regulament
privind autorizarea Equisetum arvense L. Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea animala.

(3)  Din documentatia furnizatd de solicitant si din rezultatele examindrii efectuate de autoritate (°) in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (*) rezultd cd Equisetum arvense L.
indeplineste criteriile unui produs alimentar, astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (). In plus, aceasta nu este folositd predominant in
scopul protectiei plantelor, dar este totusi utild pentru protectia plantelor in compozitia unui produs constand din
substanta respectiva si apd. Prin urmare, trebuie consideratd substantd de baza.

(4)  Deoarece substanta de bazd in cauzd este un produs alimentar care nu necesitd o autorizatie specificd in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 178/2002, se considerd cd nu are efecte nocive imediate sau intdrziate asupra sinatatii
umane sau asupra sanatitii animale si nici efecte inacceptabile asupra mediului.

(5)  Din diversele examindri efectuate reiese cd este de asteptat ca Equisetum arvense L. si indeplineascd, in general,
cerintele previzute la articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in special in ceea ce priveste utilizdrile
examinate i detaliate in raportul de examinare intocmit de Comisie. In conformitate cu articolul 13 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, coroborat cu articolul 6 din respectivul regulament, si tindnd cont de
cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesar sd se includd anumite conditii pentru autorizare care sunt
detaliate in anexa I la prezentul regulament.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) Rezultatul consultarii cu statele membre si EFSA privind cererea de autorizare ca substantd de bazd a Equisetum arvense L. si concluziile
formulate de EFSA privind aspectele specifice semnalate. 2013:EN-427.23 pp.

(®) Grupul EFSA pentru produse dietetice, nutritie si alergii (NDA); EFSA Journal 2009; 7(9): 1289 doi: 10.2903j.efsa.2009.1289.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si
de sindtate inscrise pe produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 9.).

() Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in dome-
niul sigurantei produselor alimentare (JOL 31, 1.2.2002, p. 1).
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(6)  In conformitate cu articolul 23 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, substantele de bazi trebuie si
fie obiectul unei liste separate in cadrul regulamentului mentionat la articolul 13 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009. Prin urmare, este necesar si se adauge o parte C in anexa la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (). Prin urmare, regulamentul respectiv ar trebui modificat in conse-
cinta.

(7)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea substantei de bazi

Substanta de bazd Equisetum arvense L., astfel cum este specificatd in anexa I, este autorizati in conditiile stabilite in anexa
respectivd.

Articolul 2
Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

(1)  La articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 540/2011, paragraful al doilea se inlocuieste cu urmatoarele doud para-
grafe:

»Substantele active autorizate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 sunt indicate in partea B a anexei la
prezentul regulament. Substantele de bazd autorizate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 sunt indicate in
partea C a anexei la prezentul regulament.”

(2)  Anexa la Regulamentul (UE) nr. 540/2011 se modifica in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3
Intrarea in vigoare si data aplicirii

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 5 mai 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active autorizate JO L 153, 11.6.2011,

p-1).



ANEXA |

Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire [TUPAC

Puritate (?)

Data autorizdrii

Dispozitii specifice

Equisetum arvense L.
Nr. CAS: nealocat
Nr. CIPAC: nealocat

Nu se aplica.

Farmacopeea
europeana

1 iulie 2014

Equisetum arvense L. poate fi utilizatd in conformitate cu conditiile specifice incluse in conclu-
ziile raportului de examinare privind Equisetum arvense L. (SANCO[12386/2013), in special
in apendicele I si II, in forma finalizatd in cadrul Comitetului permanent pentru langul
alimentar si sdnitatea animald la 20 martie 2014.

() Detalii suplimentare cu privire la identitatea, specificatiile si modul de utilizare a substantei de baza sunt prezentate in raportul de examinare.
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ANEXA II

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeaz:

1. titlul anexei se inlocuieste cu urmitorul titlu:

~ANEXA SUBSTANTE ACTIVE”;

2. se adaugd Partea C cu urmdtorul text:

+PARTEA C
Substante de bazi

Dispozitii generale valabile pentru toate substantele enumerate in lista din prezenta parte: Comisia pastreaza disponibile toate rapoartele de examinare [cu exceptia informatiilor confi-
dentiale in sensul articolului 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009], in vederea consultirii de citre toate partile interesate, sau le pune la dispozitia acestora, la cerere.

Denumire comuna,

Numadr . s Denumire IUPAC Puritate (¥) Data autorizarii Dispozitii specifice
numere de identificare
1 Equisetum arvense L. Nu se aplica. Farmacopeea euro- 1 iulie 2014 Equisetum arvense L. poate fi utilizatd in conformitate cu conditiile specifice
Nr. CAS: nealocat peand incluse in concluziile raportului de examinare privind Equisetum arvense L.

Nr. CIPAC: nealocat

(SANCO/12386/2013), in special in apendicele I si II, in forma finalizatd in
cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald la
20 martie 2014.

(*) Detalii suplimentare cu privire la identitatea, specificatiile si modul de utilizare a substantei de bazi sunt prezentate in raportul de examinare.”
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