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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1263 AL COMISIEI
din 10 septembrie 2020

de aprobare a substantei active bicarbonat de sodiu ca substanti cu risc mic in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe

piatd a produselor fitosanitare, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in 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 22 alineatul (1) coroborat cu articolul 13 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Austria a primit, la 18 martie
2016, o cerere de la societatea BIOFA AG vizdnd aprobarea substantei active bicarbonat de sodiu. La 21 januarie
2020, Comisia a fost informati cu privire la transferul drepturilor titularului solicitirii de la Biofa AG la SCC Legal
GmbH.

(2)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Austria, in calitate de stat membru
raportor, a notificat, la 26 aprilie 2016, solicitantul, celelalte state membre, Comisia i Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (,autoritatea”) cu privire la admisibilitatea cererii.

(3)  La 7 septembrie 2017, statul membru raportor a transmis un proiect de raport de evaluare Comisiei, o copie fiind
trimisd autorititii, in care s-a mentionat daci este de asteptat ca substanta activi in cauza si indeplineasci criteriile
de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(4)  Autoritatea s-a conformat articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. In conformitate cu
articolul 12 alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea a cerut solicitantului si furnizeze informatii
suplimentare statelor membre, Comisiei si autoritdtii. Evaluarea informatiilor suplimentare de citre statul membru
raportor a fost transmisa autorititii in iunie 2018 sub forma unui proiect de raport de evaluare actualizat.

(5)  La 17 august 2018, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa (%) cu privire la
posibilitatea ca substanta activd bicarbonat de sodiu sd indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Autoritatea a pus concluzia sa la dispozitia publicului.

(6)  La 24-25 ianuarie 2019, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale raportul de examinare a bicarbonatului de sodiu mentionand aprobarea acestuia.

(7)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a transmite observatii cu privire la raportul de examinare.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.
(*) EFSA Journal 2018;16(9):5407.
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(8)  Cu privire la una sau la mai multe utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd, in special in ceea ce priveste utilizirile examinate si detaliate in raportul de examinare, s-a
stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(9)  In plus, Comisia considera ci bicarbonatul de sodiu este o substanta activi cu risc mic in temeiul articolului 22 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Bicarbonatul de sodiu nu este o substantd care prezintd motive de ingrijorare si
indeplineste conditiile stabilite la punctul 5 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(10)  Prin urmare, este adecvat sd se aprobe bicarbonatul de sodiu ca substanti cu risc mic.

(11) In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, coroborat cu articolul sdu 6 si
tinand cont de cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesar si se includd anumite conditii.

12) In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, este necesar ca Regulamentul de
g g
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei () sd fie modificat in consecinti.

(13) 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
Aprobarea substantei active
Substanta activi bicarbonat de sodiu, cu specificatiile din anexa I, se aproba sub rezerva indeplinirii conditiilor prezentate in
anexa respectiva.
Articolul 2

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

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modifica in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3
Intrare in vigoare

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, 10 septembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

() 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 aprobate JO L 153, 11.6.2011,

p- 1).



ANEXA1

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire IUPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Bicarbonat de sodiu
Nr. CAS: 144-55-8

Bicarbonat de
sodiu

> 990 g/kg

Arsen < 3 mg/kg
Plumb < 2 mg/kg
Mercur < 1 mg/kg

1 octombrie 2020

1 octombrie 2035

In vederea aplicarii principiilor uniforme mentionate
la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile raportu-
lui de examinare privind bicarbonatul de sodiu, in
special de apendicele sale I si II.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de examinare.
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ANEXA 1T

In partea D din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se adaugd urmdtoarea rubrici:

Denumire comund, numere
de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

224

Bicarbonat de sodiu
Nr. CAS: 144-55-8

Bicarbonat de sodiu

> 990 g/kg

Arsen < 3 mg/kg
Plumb < 2 mg/kg
Mercur < 1 mg/kg

1 octombrie 2020

1 octombrie 2035

In vederea aplicdrii principiilor uniforme
mentionate la articolul 29 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine
seama de concluziile raportului de examina-
re privind bicarbonatul de sodiu, in special
de apendicele sale I si I1.”

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de examinare.
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