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II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA (UE) 2018/1257 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

privind semnarea, in numele Uniunii Europene, a Acordului pentru prevenirea pescuitului
nereglementat in marea liberd din zona centrald a Oceanului Arctic

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43, coroborat cu articolul 218
alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1)

()

—_
-

—
-

Uniunea detine competenta exclusivi, in cadrul politicii comune in domeniul pescuitului, de a adopta masuri de
conservare a resurselor biologice marine si de a incheia acorduri cu tari terte si cu organizatii internationale in
acest sens.

In temeiul Deciziilor 98/392/CE (') si 98/414/CE (%) ale Consiliului, Uniunea este parte contractantd la Conventia
Organizatiei Natiunilor Unite asupra dreptului marii din 10 decembrie 1982 (,conventia”) si la Acordul privind
punerea in aplicare a dispozitiilor Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite privind dreptul mdrii din
10 decembrie 1982 in ceea ce priveste conservarea si gestionarea populatiilor transzonale de pesti si a stocurilor
de pesti mari migratori (denumit in continuare ,Acordul privind stocurile de peste”). Atat conventia, cat si
Acordul privind stocurile de peste obligd statele si coopereze in ceea ce priveste conservarea §i gestionarea
resurselor marine vii. Acordul pentru prevenirea pescuitului nereglementat in marea liberd din zona centrald
a Oceanului Arctic (denumit in continuare ,acordul”) indeplineste aceastd obligatie.

Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 al Parlamentului European si al Consiliului () prevede faptul cd Uniunea isi
dezvolta relatiile externe in domeniul pescuitului in conformitate cu obligatiile sale internationale si cu obiectivele
sale de politicd, precum si cu obiectivele si principiile previzute la articolele 2 si 3 din regulamentul mentionat,
pentru a asigura exploatarea, gestionarea si conservarea in mod durabil a resurselor biologice marine si
a mediului marin. Acordul este consecvent cu obiectivele mentionate.

La data de 31 martie 2016, Consiliul a autorizat Comisia si negocieze in numele Uniunii un acord international
pentru prevenirea pescuitului nereglementat in marea liberd din zona centrald a Oceanului Arctic. Negocierile
respective s-au incheiat cu succes la data de 30 noiembrie 2017.

Semnarea acordului va promova consecventa in abordarea Uniunii cu privire la conservare in toate oceanele,
precum si consolidarea angajamentului acesteia cu privire la conservarea pe termen lung si utilizarea in mod
durabil a resurselor biologice marine la nivel global.

Decizia 98/392/CE a Consiliului din 23 martie 1998 privind incheierea de citre Comunitatea Europeand a Conventiei Organizatiei
Natiunilor Unite din 10 decembrie 1982 privind dreptul marii si a Acordului din 28 iulie 1994 privind punerea in aplicare a partii XI din
aceasta (JOL179,23.6.1998, p. 1).

Decizia 98/414/CE a Consiliului din 8 iunie 1998 privind ratificarea de citre Comunitatea Europeand a Acordului pentru punerea in
aplicare a dispozitiilor Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite asupra dreptului marii din 10 decembrie 1982 privind conservarea si
gestionarea populatiilor transzonale si a stocurilor de pesti mari migratori JO L 189, 3.7.1998, p. 14).

Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013 privind politica comuni in
domeniul pescuitului, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1954/2003 si (CE) nr. 12242009 ale Consiliului si de abrogare a Regula-
mentelor (CE) nr. 2371/2002 si (CE) nr. 639/2004 ale Consiliului si a Deciziei 2004/585/CE a Consiliului (JO L 354, 28.12.2013, p. 22).



L 238/2 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 21.9.2018

(6)  Prin urmare, acordul ar trebui semnat in numele Uniunii, sub rezerva incheierii sale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prin prezenta decizie se autorizeazd semnarea, in numele Uniunii, a Acordului pentru prevenirea pescuitului neregle-
mentat in marea liberd din zona centrald a Oceanului Arctic (,acordul”), sub rezerva incheierii acestuia. (')

Articolul 2

Presedintele Consiliului desemneazi persoana sau persoanele imputernicite si semneze acordul in numele Uniunii.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Presedintele
G. BLUMEL

(") Textul acordului va fi publicat impreund cu decizia privind incheierea acestuia.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1258 AL COMISIEI
din 18 septembrie 2018

de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru familia de produse biocide ,Ecolab Iodine PT3
Family”

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (), in special articolul 44 alineatul (5),

intrucat:

(1)  La 23 julie 2015, Ecolab Deutschland GmbH a depus o cerere in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru autorizarea unei familii de produse biocide cu denumirea de ,Ecolab
lodine PT3 Family” (denumitd in continuare ,familia de produse”), apartinand tipului de produs 3, astfel cum se
descrie in anexa V la regulamentul respectiv. Tarile de Jos au fost de acord ca autoritatea lor competentd
mentionatd la articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si evalueze aceastd cerere. Cererea
a fost inregistratd cu numdrul de caz BC-VG018734-32 in Registrul produselor biocide (denumit in continuare
Lregistrul”).

(2)  Familia de produse biocide contine iod, inclusiv polivinilpirolidona iodatd, ca substantd activd, care este inclus pe
lista Uniunii de substante active aprobate mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Tinand seama de proprietitile intrinseci ale substantei active, odatd ce criteriile stiintifice pentru
determinarea proprietdtilor care afecteazd sistemul endocrin stabilite in Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al
Comisiei (}) vor deveni aplicabile, Comisia va examina necesitatea de a revizui aprobarea iodului, inclusiv a polivi-
nilpirolidonei iodate, in conformitate cu articolul 15 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. in functie de rezultatul
respectivei revizuiri, Comisia va analiza dacd autorizatiile Uniunii pentru produse care contin substanta activd
trebuie s fie revizuite in conformitate cu articolul 48 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3) La 6 iunie 2017, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a transmis, in conformitate cu articolul 44
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, raportul de evaluare si concluziile evaludrii sale Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”).

(4)  La 12 ianuarie 2018, agentia a prezentat Comisiei un aviz (}), inclusiv proiectul de rezumat al caracteristicilor
produsului biocid (denumit in continuare ,SPC”) si raportul final de evaluare privind familia de produse in
conformitate cu articolul 44 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Avizul a concluzionat ci familia
de produse se incadreazd in definitia pentru ,familia de produse biocide” previzutd la articolul 3 alineatul (1)
litera (s) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci a fost declaratd eligibild pentru o autorizatie a Uniunii in
conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din regulamentul de bazd si cd, in conformitate cu proiectul de SPC,
familia de produse indeplineste conditiile prevazute la articolul 19 alineatele (1) si (6) din regulamentul respectiv.

(5)  La 26 februarie 2018, agentia a transmis Comisiei proiectul de SPC in toate limbile oficiale ale Uniunii, in
conformitate cu articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  Comisia este de acord cu avizul agentiei i, prin urmare, considerd adecvat si acorde o autorizatie a Uniunii
pentru familia de produse biocide si sd inregistreze SPC-ul si raportul de evaluare privind familia de produse in
registru, in conformitate cu articolul 71 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(7)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea proprie-
tatilor care perturbd sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 5282012 al Parlamentului European si al Consiliului
(JOL301,17.11.2017,p. 1).

() Avizul ECHA din 12 decembrie 2017 cu privire la acordarea autorizatiei Uniunii pentru ,Ecolab lodine PT3 Family”
(ECHA[BPC[177/2017).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

O autorizatie a Uniunii este acordatd Ecolab Deutschland GmbH pentru familia de produse biocide ,Ecolab Iodine PT3
Family” cu numdrul de autorizatie EU-0018398-0000.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 11 octombrie 2018 pand la 30 septembrie 2028.

Autorizatia Uniunii este conditionatd de respectarea SPC care figureazd in anexd.

Articolul 2

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, 18 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru o familie de produse biocide

Ecolab Iodine PT3 Family

TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

Numdrul autorizatiei: EU-0018398-0000

Numdrul curent: R4BP: EU-0018398-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea familiei de produse

PARTEA I

PRIMUL NIVEL DE INFORMATII

Denumire

Ecolab TP 03 - produse pe bazd de iod

Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse)

TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

Detinatorul autorizatiei

Numele si adresa detinatorul autoriza-
tiei

Numele Ecolab Deutschland GmbH

Adresi Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim, Germania

Numdrul autorizatiei

EU-0018398-0000

Numdrul de referintd activ R4BP 03

EU-0018398-0000

Data autorizatiei

11 octombrie 2018

Data de expirare a autorizatiei

30 septembrie 2028

Producitorul (producitorii) produselor biocide

Numele producatorului

Ecolab Europe GmbH

Adresa producitorului

Richtistrasse 7, 8304 Walliselen Elvetia

Adresa locurilor de productie

Ecolab Baglan, ECOLAB CONTAMINATION CONTROL BRUNEL WAY,
BAGLAN ENERGY PARK, NEATH, SA11 2GA South Wales United King-
dom

Ecolab Leeds, LOTHERTON WAY, GARFORTH, LEEDS LS25 2JY Leeds
United Kingdom

Ecolab Rovigo, Viale del Lavoro 10, 45100 Rovigo Italy

Ecolab Biebesheim Nalco Deutschland Manufacturing GmbH und Co.KG,
Justus-von-Liebig-Str. 11 D-64584 Biebesheim Germany

Ecolab NETHERLANDS BV, NLO1ECOLAB, BRUGWAL 11 3432NZ NIEU-
WEGEIN Netherlands
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Ecolab Weavergate, ECOLAB WEAVERGATE PLANT WINNINGTON AVE-
NUE, NORTHWICH CHESHIRE CW8 3AA NORTHWICH United King-
dom

Ecolab Mullingar, Forest Park, Mullingar Ind. Estate, Mullingar, Co. Zone C
Westmeath Ireland

Ecolab Maribor, Ecolab d.o.0.,Vajngerlova 4 2000 Maribor Slovenia
Ecolab Rozzano, VIA GRANDI 9/11 20089 ROZZANO ltaly
Ecolab B.V.B.A, Havenlaan: 4 3980 Tessenderlo Belgium

Ecolab CELRA, Nalco Espafiola Manufacturing, SLU C/Tramuntana s/n, Po-
ligono Industrial de Celra 17460 CELRA Spain

Ecolab Chalons Ecolab production France SAS, BP509 Avenue de Général
Patton 51006 Chalons-en-Champagne France

Ecolab Mandra, 25 km Old National Road Athens Mandra, oo Attica
Greece

NALCO FINLAND MANUFACTURING OY, Kivikummuntie 1 FIN-07955
Tesjoki Finland

1.5. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substanta activa

Polyvinylpyrrolidone iodine

Numele producitorului

ISP Chemicals LLC, Affiliate of Ashland Inc.

Adresa producitorului

455 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY Statele Unite

Adresa locurilor de productie

455 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY Statele Unite

Substanta activd

Tod

Numele producitorului

ACF Minera S.A.

Adresa producdtorului

San Martin No 499 00 Iquique Chile

Adresa locurilor de productie

Lagunas mine 00 Pozo Almonte Chile

Substanta activd

Tod

Numele producitorului

SQM S.A.

Adresa producitorului

Los Militares 4290 Piso 4 Santiago Chile

Adresa locurilor de productie

Nueva Victoria plant 00 Pedro de Valdivia Chile

Substanta activd

lod

Numele producitorului

Cosayach Nitratos S.A.

Adresa producitorului

Amunategui 178 00 Santiago Chile

Adresa locurilor de productie

S.C.M. Cosayach Cala Cala 00 Pozo Almonte Chile
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Substanta activd lod

Numele producitorului Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd/ Kanto

Adresa producitorului 661 Mobara Chiba 297-8550 Mobara City Japonia

Adresa locurilor de productie Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun 299-4205
Chiba Japonia

2. COMPOZITIA SI FORMA (FORMELE) DE CONDITIONARE PENTRU FAMILIA DE PRODUSE

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

Denumirea Continut (%)
Denumirea comuna Functia Numdrul CAS | Numirul CE
IUPAC 7 .
Min. Max.

Polyvinylpyrrolidone Substanta 25655-41-8 1 3
iodine activd
lod Substanta 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,33

activd

2.2. Forma (formele) de conditionare
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
PARTEA II

NIVELUL II DE INFORMATII - META RCP-URI
META RCP 1
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 1

1.1. Identificator meta RCP 1

Identificator meta RCP 1

1.2.  Sufix la numirul autorizatiei

Numar 1-1

1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

2. COMPOZITIA META RCP 1

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 1

Denumirea Continut (%)
Denumirea comuna Functia Numdrul CAS | Numdirul CE
IUPAC ’ .
Min. Max.
Polyvinylpyrrolidone Substanta 25655-41-8 1 1
iodine activa
lod Substanta 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,11
activa
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2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 1
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 1
Fraze de pericol
Fraze de precautie
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 1
4.1. Modul de utilizare
Tabelul 1. Utilizarea 1 — Dezinfectia memeloanelor dupi muls prin imersare
Tipul produsului TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
Descrierea exactd a utilizdrii autorizate, | —
dupi caz
Organism (organisme)-tintd (inclusiv | Bacterii
stadiul de dezvoltare) Levuri
Virusuri anvelopate
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectarea dupd muls a mameloanelor animalelor producitoare de
lapte (vaci, bivolite, capre, oi)
Metoda (metodele) de aplicare Imersare manuald utilizind cupa de imersare.
3-10 ml (imersare).
1-3 dezinfectii pe zi, dupd muls.
Doza (dozele) si frecventa de aplicare | 3-10 ml (imersare )
Aplicare dupd muls 1x-3x pe zi (se aplicd dupd fiecare muls).
Dupd fiecare sesiune de muls sunt necesari 3-10 ml de produs (animale
cu patru mameloane).
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali
Dimensiunile ambalajului si materialul | Canistre HDPE 0,5 L-1 000 L
de ambalare
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
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4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 1

5.1. Instructiuni de utilizare
Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul de aplicat dupd muls cu ajutorul cupei de imersare.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.

Aplicati produsul pe tot mamelonul si nu il stergeti. Animalul trebuie si stea in picioare timp de 5 minute.
Inainte de urmdtorul muls, curdtati cu griji mameloanele.

Se utilizeazd o pompda de dozare pentru repartizarea produsului in echipamentul de aplicare recomandat.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinatd inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

5.3.  Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de urgenti
pentru protectia mediului

Efecte potentiale asupra sanatatii

Ochi: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdndtatii in conditii normale de utilizare.

Piele: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdndtitii in conditii normale de utilizare.
Ingerare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sindtatii in conditii normale de utilizare.

Inhalare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte diunatoare aduse sdnatitii in conditii normale de utilizare.

Expunere prelungitd: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte diunatoare aduse sindtatii in conditii normale de
utilizare.

Instructiuni de prim ajutor:

Contactul cu ochii: A se cliti imediat ochii cu apd din abundents, ridicand din cind in cand pleoapele de sus si de
jos. A se verifica existenta lentilelor de contact i, dacd acestea existd, indepdrtati-le. A se solicita asistentd
medicali la aparitia iritatiilor.

Inhalarea: A se transporta victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. In cazul inhaldrii produselor descompuse prin ardere, simptomele pot intdrzia. A se solicita asistentd
medicali in cazul aparitiei de simptome.

Contactul cu pielea: A se cliti pielea contaminati cu apd din belsug. A se indepdrta hainele i incdlimintea
contaminate. A se solicita asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Ingerarea: A se cliti gura cu apd si scuipati. Dacd materialul a fost inghitit si persoana expusi este constient,
dati-i sd bea mici cantitdti de apd. A nu se induce voma decit la indicatiile personalului medical. A se solicita
asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Precautii legate de mediu: A se informa autorititile specializate in cazul in care produsul a provocat poluarea
mediului (canale colectoare, ape navigabile, sol sau aer). Pentru a impiedica defectarea uzinei de tratare a apelor
reziduale, posibilele reziduuri ce contin produsul trebuie sa fie deversate la depozitul de bilegar (pentru
dispersarea pe soluri cultivate sau pentru fermentarea in instalatii de biogaz) sau in canalizarea orasului, dacd este
permis de lege.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementdrile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-
tarile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Catalogul european al deseurilor (European Waste Catalogue): 200130 — detergenti, altii decat cei mentionati la
20 01 29

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 1.
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5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare

A se depozita la temperaturi intre 5 °C i 25 °C, ferit de lumina solard directd. A nu se ldsa la indemana copiilor.
Pastrati recipientul inchis etans. A se pastra numai in recipiente originale.

Termen de valabilitate: 24 de luni
6. ALTE INFORMATII

7. NIVELUL Il DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 1

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numarul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Ioklar Super Dip D
Numdrul autorizatiei EU-0018398-0001 1-1
Denumirea comund Di%lggicrea Functia Numdirul CAS Numdirul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Substanta 25655-41-8 1
activa
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,11
activa

7.2. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald IoKlar Superdip
Numdrul autorizatiei EU-0018398-0002 1-1
Denumirea comund De;&tg:icrea Functia Numdirul CAS Numdirul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sul?stanya 25655-41-8 1
activa
Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,11
activa
META RCP 2
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 2
1.1. Identificatorul meta RCP 2
Identificator meta RCP 2

1.2.  Sufix la num3rul autorizatiei

Numar 1-2

1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
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2. COMPOZITIA META RCP 2
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 2
Denumirea Cantitatea (%)
Denumirea comund Functia Numirul CAS | Numdrul CE
[UPAC i
Min. Max.
Polyvinylpyrrolidone Substanta 25655-41-8 1,35 1,35
iodine activa
Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,15 0,15
activd
2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 2
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 2
Fraze de pericol
Fraze de precautie
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 2
4.1. Mod de utilizare
Tabelul 2. Utilizarea 1 - imersarea mameloamelor pentru dezinfectia dupd muls
Tipul produsului TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)
Descrierea exacti a utilizdrii autorizate, | —
dupi caz
Organism (organisme)-tintd (inclusiv | Bacterii
stadiul de dezvoltare) Levuri
Virusuri anvelopate
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectarea dupd muls a mameloanelor la animalele producidtoare de
lapte (vaci, bivolite, capre, oi)
Metoda (metodele) de aplicare Imersare manuald utilizand cupele de imersare
Doza (dozele) si frecventa de aplicare | Aplicare dupd muls, 1x-3x pe zi (a se aplicd dupd fiecare muls).
La fiecare sesiune de muls sunt necesari 3-10 ml de produs (la animale
cu patru mameloane).
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali
Dimensiunile ambalajului si materialul | Canistra HDPE 0,5 L-1 000 L
de ambalare
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

4.1.2. Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.
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4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

4.1.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 2

5.1. Instructiuni de utilizare
Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.
Produsul se aplicd dupd muls utilizdnd un pahar de imersare.

Aplicati produsul pe tot mamelonul si nu il stergeti. Animalul trebuie s3 stea in picioare pentru 5 minute. Inainte
de urmdtorul muls, curdtati cu griji mameloanele.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru introducerea produsului in dispozitivul de aplicare.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinati inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

5.3. Detalii privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de urgentd
pentru protectia mediului

Efecte potentiale asupra sanatatii

Ochi: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdnititii in conditii normale de utilizare.

Piele: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdnatitii in conditii normale de utilizare.

5

Ingerare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sanatitii in conditii normale de utilizare.

5

Inhalare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sndtitii in conditii normale de utilizare.
Expunere prelungitd: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdndtdtii in conditii normale de
utilizare.

Instructiuni de prim ajutor:

Contactul cu ochii: A se cliti imediat ochii cu apd din abundent3, ridicAnd din cand in cind pleoapele de sus si de
jos. A se verifica existenta lentilelor de contact i, dacd acestea existd, indepdrtati-le. A se solicita asistentd
medicali la aparitia iritatiilor.

Inhalarea: A se transporta victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. In cazul inhaldrii produselor descompuse prin ardere, simptomele pot intdrzia. A se solicita asistentd
medicali in cazul aparitiei de simptome.

Contactul cu pielea: A se cliti pielea contaminatd cu apd din belsug. A se indepdrta hainele §i inciltdmintea
contaminate. A se solicita asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 2.
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Ingerarea: A se cldti gura cu apd si scuipati. Dacd materialul a fost inghitit si persoana expusd este constientd,
dati-i s bea mici cantitdti de apd. A nu se induce voma decit la indicatiile personalului medical. A se solicita
asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Precautii legate de mediu: A se informa autoritdtile specializate in cazul in care produsul a provocat poluarea
mediului (canale colectoare, ape navigabile, sol sau aer). Pentru a impiedica defectarea uzinei de tratare a apelor
reziduale, posibilele reziduuri ce contin produsul trebuie si fie deversate la depozitul de bilegar (pentru
dispersarea pe soluri cultivate sau pentru fermentarea in instalatii de biogaz) sau in canalizarea orasului, dacad
este permis de lege.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementdrile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-
tarile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Catalogul european al deseurilor (European Waste Catalogue): 200130 — detergenti, altii decét cei mentionati la
20 01 29

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare

A se depozita la temperaturi intre 5 °C si 25 °C si ferit de lumina solard directd. A nu se lisa la indemana
copiilor. A se péstra recipientul inchis etans. A se pastra numai in recipiente originale.

Termen de valabilitate: 24 de luni
6. ALTE INFORMATII

7. NIVELUL Il DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 2

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui

produs individual
Denumirea comerciald lo-Shield D
IoShield
MEPA Barrier D
BARIOPROTECT
MS Cow Udder BLOCK
Iodocop EXTRA
Numdrul autorizatiei EU-0018398-0003 1-2
Denumirea comuna Delrlljt;r;\licrea Functia Numdirul CAS Numdirul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Substanta 25655-41-8 1,35
activa
Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,15
activa

7.2. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald IoDark

Iodocop EXTRA GREEN
Mammizan Protect

MS Cow Udder BLACK

Numdrul autorizatiei EU-0018398-0004 1-2
Denumirea comuni Del?jlixicrea Functia Numdrul CAS Numdrul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Substanta 25655-41-8 1,35
activa
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,15
activa
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META RCP 3
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 3
1.1. Identificator meta RCP 3
Identificator meta RCP 3
1.2.  Sufix la numirul autorizatiei
Numdr 1-3
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
2. COMPOZITIA META RCP 3
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 3
Denumirea Coninut (%)
Denumirea comund Functia Numdrul CAS | Numdrul CE
IUPAC i
Min. Max.
Polyvinylpyrrolidone Substanta 25655-41-8 2,45 2,45
iodine activd
Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,27 0,27
activa
2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 3
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 3
Fraze de pericol Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Fraze de precautie A se evita dispersarea in mediu.
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 3
4.1. Modul de utilizare

Tabelul 3. Utilizarea 1 - Dezinfectarea mameloanelor dupi muls prin imersare sau
pulverizare

Tipul produsului

TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate,
dupd caz

Organism (organisme)-tintd (inclusiv
stadiul de dezvoltare)

Bacterii

Levuri

Virusuri anvelopate

Domeniul de utilizare

De interior

Dezinfectarea dupd muls a mameloanelor animalelor producitoare de
lapte (vaci, bivolite, capre, oi)
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4.2.

Metoda (metodele) de aplicare

Imersare sau pulverizare

Imersare manuald utilizind cupele de imersare sau
Pulverizare manuali folosind un pulverizator sau
Pulverizare manuali folosind un pulverizator electronic sau

Pulverizare automatd cu ajutorul unui robot

Doza (dozele) si frecventa de aplicare

Aplicare dupa muls 1x-3x pe zi.

La fiecare sesiune de muls sunt necesari 3-10 ml (imersare) pand la

10-15 ml (pulverizare) de produs (animale cu patru mameloane).

Categoria (categoriile) de utilizatori

Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul
de ambalare

Canistra HDPE 0,5 L-1 000 L

. Instructiuni specifice de utilizare

Produsul se aplicd prin imersare sau pulverizare dupd muls pe mameloanele animalelor in perioada de lactatie,
manual sau cu echipamente automate. Dupd muls: Aplicati produsul pe tot mamelonul si nu il stergeti. Se

mentine animalul in picioare pentru 5 minute. Inainte de urmatorul muls, curidtati cu griji mameloanele.

Consultati, de asemenea, instructiunile de utilizare a meta RCP 3.

. Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinatd inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Consultati de asemenea instructiunile de utilizare a meta RCP 3.

de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

Modul de utilizare

Tabelul 4. Utilizarea 2 - Dezinfectarea mameloanelor inainte de muls prin imersare sau

pulverizare

. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri

. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de

Tipul produsului

TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizarii autorizate,
dupi caz

Organism (organisme)-tintd (inclusiv
stadiul de dezvoltare)

Bacterii

Levuri

Domeniul de utilizare

De interior

Dezinfectarea dupd muls a mameloanelor animalelor producitoare de

lapte (vaci, bivolite, capre, oi)

Metoda (metodele) de aplicare

Imersare sau pulverizare

Imersare manuald utilizand cupele de imersare sau
Pulverizare manuali folosind un pulverizator sau

Pulverizare manuali folosind un pulverizator electronic
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Doza (dozele) si frecventa de aplicare | Aplicare inainte de muls 1x-3x pe zi.

La fiecare sesiune de muls sunt necesari 3-10 ml (imersare) pand la
10-15 ml (pulverizare) de produs (animale cu patru mameloane).

Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul | Canistre HDPE 0,5 L-1 000 L
de ambalare

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

Produsul se aplicd prin imersare sau pulverizare inainte de muls pe mameloanele animalelor in perioada de
lactatie, cu un echipament manual.

Tnainte de muls: Curitati mameloanele cu servetele inainte de dezinfectie. Aplicati produsul pe tot mamelonul si
mentineti timp de 1 minut. Se utilizeazd servetele de unica folosintd sau din prosop.

Consultati, de asemenea, instructiunile de utilizare a meta RCP 3.

4.2.2. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinati inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea dupd muls se
va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Consultati de asemenea instructiunile generale de utilizare a meta RCP 3.

4.2.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

4.2.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 3

5.1. Instructiuni de utilizare
Consultati instructiunile privind utilizarea pentru fiecare utilizare.
Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru introducerea produsului in dispozitivul de aplicare.

5.2.  Masuri de reducere a riscurilor
A se consulta masurile specifice de diminuare a riscurilor pentru fiecare folosire.

A se purta minusi de protectie rezistente la substante chimice (minusi din material specificat de producator in
informatiile produsului) pentru aplicarea prin pulverizare.

5.3. Particularititi privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului

Efecte potentiale asupra sdnatatii

Ochi: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdnatatii in conditii normale de utilizare.

Piele: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sinatatii in conditii normale de utilizare.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 3.
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Ingerare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sindtatii in conditii normale de utilizare.

Inhalare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdndtitii in conditii normale de utilizare.

Expunere prelungitd: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sanatdtii in conditii normale de
utilizare.

Instructiuni de prim ajutor:

Contactul cu ochii: A se cliti imediat ochii cu apd din abundent3, ridicAnd din cand in cind pleoapele de sus si de
jos. A se verifica existenta lentilelor de contact i, dacd acestea existd, indepdrtati-le. A se solicita asistentd
medicali la aparitia iritatiilor.

Inhalarea: A se transporta victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. In cazul inhalidrii produselor descompuse prin ardere, simptomele pot intirzia. A se solicita asistentd
medicald in cazul aparitiei de simptome.

Contactul cu pielea: A se cliti pielea contaminatd cu apd din belsug. A se indepdrta hainele §i inciltdmintea
contaminate. A se solicita asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Ingerarea: A se cldti gura cu apd si scuipati. Dacd materialul a fost inghitit si persoana expusd este constientd,
dati-i sd bea mici cantititi de apd. A nu se induce voma decat la indicatiile personalului medical. A se solicita
asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Precautii legate de mediu: A se informa autorititile specializate in cazul in care produsul a provocat poluarea
mediului (canale colectoare, ape navigabile, sol sau aer). Pentru a impiedica defectarea uzinei de tratare a apelor
reziduale, posibilele reziduuri ce contin produsul trebuie si fie deversate la depozitul de bilegar (pentru

dispersarea pe soluri cultivate sau pentru fermentarea in instalatii de biogaz) sau in canalizarea orasului, dacd este
permis de lege.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia
La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul sdu in conformitate cu regulamentele locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urbani sau trimis la depozitul de bilegar in functie de regula-
mentele locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Catalogul european al deseurilor (European Waste Catalogue): 200130 — detergenti, altii decét cei mentionati la
20 01 29

5.5. Conditii de depozitare si perioada de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare

A se depozita la temperaturi intre 5 °C si 25 °C si ferit de lumina solard directd. A nu se ldsa la indemana
copiilor. A se péstra recipientul inchis etans. A se pastra numai in recipiente originale.

Termen de valabilitate: 24 de luni (preconizat)
6. ALTE INFORMATII

7. NIVELUL Il DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 3

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui

produs individual
Denumirea comerciald IoKlar Multi
MEPA Iospray Plus D
ASTRI-IO
DESINTEC MH-lodine S
Numdrul autorizatiei EU-0018398-0005 1-3
Denumirea comund DeIrS;rxiCrea Functia Numdirul CAS Numdirul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Substanta 25655-41-8 2,45
activa
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,27
activa
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META RCP 4
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 4
1.1.  Identificator meta RCP 4
Identificator meta RCP 4
1.2.  Sufix la numirul autorizatiei
Numadr 1-4
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
2. COMPOZITIA META RCP 4
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 4
Denumirea Coninut (%)
Denumirea comund Functia Numdrul CAS | Numdrul CE
IUPAC i
Min. Max.
Polyvinylpyrrolidone Substanta 25655-41-8 1 1
iodine activd
Tod Substanta 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,11
activa
2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 4
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 4
Fraze de pericol
Fraze de precautie
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 4
4.1. Mod de utilizare

Tabelul 5. Utilizarea 1 - Dezinfectarea mameloanelor dupd muls prin imersare sau
pulverizare

Tipul produsului

TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate,
dupd caz

Organism (organisme)-tintd (inclusiv
stadiul de dezvoltare)

Bacterii

Levuri

Virusuri anvelopate

Domeniul de utilizare

De interior

Dezinfectia dupd muls a mameloanelor animalelor producitoare de lapte
(vaci, bivolite, capre, oi)
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Metoda (metodele) de aplicare Imersare sau pulverizare

Imersare manuald utilizind cupele de imersare sau
Pulverizare manuali folosind un pulverizator sau
Pulverizare manuali folosind un pulverizator electronic sau

Pulverizare automatd cu ajutorul unui robot

Doza (dozele) si frecventa de aplicare | Aplicare dupd muls 1x-3x pe zi.

La fiecare sesiune de muls sunt necesari 3-10 ml (imersare) pand la
10-15 ml (pulverizare) de produs (animale cu patru mameloane).

Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul | Canistra HDPE 0,5 L-1 000 L
de ambalare

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

4.1.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 4

5.1. Instructiuni de utilizare
Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.

Produsul se aplicd prin imersare sau pulverizare pe toatd lungimea mameloanelor dupd muls cu ajutorul echipa-
mentelor manuale sau automatizate.

Aplicati produsul pe tot mamelonul si nu il stergeti. Vacile trebuie si stea in picioare pentru 5 minute. Inainte de
urmdtorul muls, curdtati cu griji mameloanele.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru introducerea produsului in dispozitivul de aplicare.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

Pentru aplicarea prin pulverizare a produsului purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice
(materialul pentru manusi va fi indicat de titularul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs).

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinatd inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 4.
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5.3. Particularititi privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului

Efecte potentiale asupra sanatatii

Ochi: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sanatatii in conditii normale de utilizare.

Piele: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sindtdtii in conditii normale de utilizare.

5

Ingerare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sinatitii in conditii normale de utilizare.

5

Inhalare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdnititii in conditii normale de utilizare.

Expunere prelungitd: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sanatdtii in conditii normale de
utilizare.

Instructiuni de prim ajutor:

Contactul cu ochii: A se cliti imediat ochii cu apa din abundent3, ridicAnd din cand in cind pleoapele de sus si de
jos. A se verifica existenta lentilelor de contact i, dacd acestea existd, indepdrtati-le. A se solicita asistentd
medicald la aparitia iritatiilor.

Inhalarea: A se transporta victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. In cazul inhaldrii produselor descompuse prin ardere, simptomele pot intirzia. A se solicita asistentd
medicali in cazul aparitiei de simptome.

Contactul cu pielea: A se cliti pielea contaminati cu apd din belsug. A se indepdrta hainele §i incdltimintea
contaminate. A se solicita asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Ingerarea: A se clati gura cu apd si scuipati. Dacd materialul a fost inghitit si persoana expusd este constientd,
dati-i s bea mici cantitdti de apd. A nu se induce voma decit la indicatiile personalului medical. A se solicita
asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Precautii legate de mediu: A se informa autorititile specializate in cazul in care produsul a provocat poluarea
mediului (canale colectoare, ape navigabile, sol sau aer). Pentru a impiedica defectarea uzinei de tratare a apelor
reziduale, posibilele reziduuri ce contin produsul trebuie si fie deversate la depozitul de bilegar (pentru
dispersarea pe soluri cultivate sau pentru fermentarea in instalatii de biogaz) sau in canalizarea orasului, dacd este
permis de lege.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementdrile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-
tarile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Catalogul european al deseurilor (European Waste Catalogue): 200130 — detergenti, altii decat cei mentionati la
20 01 29

5.5. Conditii de depozitare si durata de viatd a produsului in conditii normale de depozitare

A se depozita la temperaturi intre 5 °C si 25 °C, ferit de lumina solard directd. A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se pastra recipientul inchis etans. A se padstra numai in recipiente adecvate, etichetate.

Termen de valabilitate: 24 de luni
6. ALTE INFORMATII

7. NIVELUL III DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 4

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Veloucid Spray D
VelouCid Spray
MEPA Soft Spray D
ASTRI-UC

SAC WINTERSPRAY
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Numdrul autorizatiei EU-0018398-0006 1-4
Denumirea comuna Delr[lﬁ,iicrea Functia Numdirul CAS Numdirul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Substanta 25655-41-8 1
activa
Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,11
activad
META RCP 5

1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 5

1.1. Identificatorul meta RCP 5

Identificator meta RCP 5

1.2.  Sufix la numdrul autorizatiei

Numar 1-5

1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)

2. COMPOZITIA META RCP 5

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 5

Denumirea Continut (%)
Denumirea comuna Functia Numdrul CAS | Numdirul CE
IUPAC ’ .
Min. Max.
Polyvinylpyrrolidone Substanta 25655-41-8 1 1
iodine activd
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,11 0,11
activa

2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 5

Forma (formele) AL - Orice alt lichid

3. FRAZELE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE ALE META RCP 5

Fraze de pericol

Fraze de precautie

4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 5
4.1. Modul de utilizare

Tabelul 6. Utilizarea 1 — Dezinfectarea mameloanelor dupd muls prin imersare

Tipul produsului TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, | —
dupi caz
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Organism (organisme)-tintd (inclusiv | Bacterii

stadiul de dezvoltare) Levuri

Virusuri anvelopate

Domeniul de utilizare De interior

Dezinfectia dupd muls a mameloanelor animalelor producitoare de lapte
(vaci, bivolite, capre, oi)

Metoda (metodele) de aplicare Imersare

Imersare manuald utilizand cupele de imersare

Doza (dozele) si frecventa de aplicare | Aplicare dupd muls, 1x-3x pe zi

La fiecare sesiune de muls sunt necesari 3-10 ml de produs (animale cu
patru mameloane).

Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul | Canistra HDPE 0,5 L-1 000 L
de ambalare

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.1.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (*) A META RCP 5
5.1. Instructiuni de utilizare
Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare i respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.
Produsul se aplicd dupd muls cu ajutorul cupelor de imersare.
Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru introducerea produsului in dispozitivul de aplicare.

Aplicati produsul pe tot mamelonul si nu il stergeti. Vacile trebuie si stea in picioare pentru 5 minute. Inainte de
urmdtorul muls, curdtati cu griji mameloanele.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinati inainte si dupd muls, pentru dezinfectia inainte de muls se
va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 5.
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5.3. Particularititi privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului

Efecte potentiale asupra sanatatii

Ochi: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sanatatii in conditii normale de utilizare.

Piele: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sindtdtii in conditii normale de utilizare.

5

Ingerare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sinatitii in conditii normale de utilizare.

5

Inhalare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdnititii in conditii normale de utilizare.

Expunere prelungitd: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sanatdtii in conditii normale de
utilizare.

Instructiuni de prim ajutor:

Contactul cu ochii: A se cliti imediat ochii cu apa din abundent3, ridicAnd din cand in cind pleoapele de sus si de
jos. A se verifica existenta lentilelor de contact i, dacd acestea existd, indepdrtati-le. A se solicita asistentd
medicald la aparitia iritatiilor.

Inhalarea: A se transporta victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. In cazul inhaldrii produselor descompuse prin ardere, simptomele pot intirzia. A se solicita asistentd
medicali in cazul aparitiei de simptome.

Contactul cu pielea: A se cliti pielea contaminati cu apd din belsug. A se indepdrta hainele §i incdltimintea
contaminate. A se solicita asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Ingerarea: A se clati gura cu apd si scuipati. Dacd materialul a fost inghitit si persoana expusd este constientd,
dati-i s bea mici cantitdti de apd. A nu se induce voma decit la indicatiile personalului medical. A se solicita
asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.

Precautii legate de mediu: A se informa autorititile specializate in cazul in care produsul a provocat poluarea
mediului (canale colectoare, ape navigabile, sol sau aer). Pentru a impiedica defectarea uzinei de tratare a apelor
reziduale, posibilele reziduuri ce contin produsul trebuie sa fie deversate la depozitul de bilegar (pentru
dispersarea pe soluri cultivate sau pentru fermentarea in instalatii de biogaz) sau in canalizarea orasului, dacd este
permis de lege.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementdrile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-
tarile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Catalogul european al deseurilor (European Waste Catalogue): 200130 — detergenti, altii decat cei mentionati la
20 01 29

5.5. Conditii de depozitare si durata de viatd a produsului in conditii normale de depozitare

A se depozita la temperaturi intre 5 °C si 25 °C, ferit de lumina solard directd. A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se pastra recipientul inchis etans. A se padstra numai in recipiente adecvate, etichetate.

Termen de valabilitate: 18 de luni
6. ALTE INFORMATII

7. AL TREILEA NIVEL DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 5

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Veloucid D

VelouCid

MEPA Care D
Cremadip

MS Cow Udder SEPIA
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Numadrul autorizatiei EU-0018398-0007 1-5
Denumirea comuna Del?ﬁgicrea Functia Numdirul CAS Numdirul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Substanta 25655-41-8 1
activa
Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,11
activa
META RCP 6
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 6
1.1. Identificator meta RCP 6
Identificator meta RCP 6
1.2.  Sufix la num3rul autorizatiei
Numdr 1-6
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
2. COMPOZITIA META RCP 6
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 6
Denumirea Confinut (%)
Denumirea comund Functia Numdrul CAS | Numdrul CE
IUPAC .
Min. Max.
Polyvinylpyrrolidone Substanta 25655-41-8 1,35 1,35
iodine activa
Tod Substanta 7553-56-2 | 231-442-4 0,15 0,15
activd
2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 6
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 6
Fraze de pericol
Fraze de precautie
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 6
4.1. Mod de utilizare
Tabelul 7. Utilizarea 1 - Dezinfectarea mameloanelor dupi muls prin imersare sau

pulverizare

Tipul produsului

TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizarii autorizate,
dupi caz
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Organism (organisme)-tintd (inclusiv | Bacterii
stadiul de dezvoltare) Levuri
Virusuri anvelopate
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectia dupd muls a mameloanelor animalelor producitoare de lapte
(vaci, bivolite, capre, oi)
Metoda (metodele) de aplicare Imersare sau pulverizare
Imersare manuald utilizind cupele de imersare sau
Pulverizare manuali folosind un pulverizator sau
Pulverizare manuali folosind un pulverizator electronic sau
Pulverizare automatd cu ajutorul unui robot
Doza (dozele) si frecventa de aplicare | Aplicare dupd muls, 1x-3x pe zi
La fiecare muls sunt necesari 3-10 ml (imersare) pand la 10-15 ml (pul-
verizare) de produs (animale cu patru mameloane).
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali
Dimensiunile ambalajului si materialul | Canistra HDPE 0,5 L-1 000 L
de ambalare
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 6.
4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 6.
4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 6.
4.1.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in siguranttd a produsului si ambalajul acestuia
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 6.
4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 6.
5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 6
5.1. Instructiuni de utilizare

Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.
Produs se aplici prin imersare sau pulverizare dupd muls folosind un echipament manual sau automat.

Aplicati produsul pe tot mamelonul si nu il stergeti. Vacile trebuie sa stea in picioare pentru 5 minute. Inainte de
urmdtorul muls, curdtati cu griji mameloanele.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru introducerea produsului in dispozitivul de aplicare.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 6.
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5.2.  Maisuri de reducere a riscurilor
Pentru aplicarea prin pulverizare a produsului purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice
(materialul pentru manusi va fi indicat de titularul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs).
In cazul in care este necesard o dezinfectare combinatd inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

5.3. Particularitdti privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului
Efecte potentiale asupra sdnatatii
Ochi: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sinatitii in conditii normale de utilizare.
Piele: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sdnititii in conditii normale de utilizare.
Ingerare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sindtatii in conditii normale de utilizare.
Inhalare: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte diunatoare aduse sdnatitii in conditii normale de utilizare.
Expunere prelungitd: Nu sunt cunoscute sau anticipate efecte ddunatoare aduse sandtdtii in conditii normale de
utilizare.
Instructiuni de prim ajutor:
Contactul cu ochii: A se cliti imediat ochii cu apd din abundentd, ridicAnd din cand in cind pleoapele de sus si de
jos. A se verifica existenta lentilelor de contact i, dacd acestea existd, indepdrtati-le. A se solicita asistentd
medicald la aparitia iritatiilor.
Inhalarea: A se transporta victima la aer liber §i mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. In cazul inhaldrii produselor descompuse prin ardere, simptomele pot intirzia. A se solicita asistentd
medicald in cazul aparitiei de simptome.
Contactul cu pielea: A se cliti pielea contaminati cu apd din belsug. A se indepdrta hainele §i incdltimintea
contaminate. A se solicita asistentd medicali in cazul aparitiei de simptome.
Ingerarea: A se cldti gura cu apd si scuipati. Dacd materialul a fost inghitit si persoana expusd este constientd,
dati-i s bea mici cantitdti de apd. A nu se induce voma decat la indicatiile personalului medical. A se solicita
asistentd medicald in cazul aparitiei de simptome.
Precautii legate de mediu: A se informa autorititile specializate in cazul in care produsul a provocat poluarea
mediului (canale colectoare, ape navigabile, sol sau aer). Pentru a impiedica defectarea uzinei de tratare a apelor
reziduale, posibilele reziduuri ce contin produsul trebuie si fie deversate la depozitul de bilegar (pentru
dispersarea pe soluri cultivate sau pentru fermentarea in instalatii de biogaz) sau in canalizarea orasului, daci este
permis de lege.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia
La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul sdu in conformitate cu reglementirile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de balegar in functie de reglemen-
tdrile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.
Catalogul european al deseurilor (European Waste Catalogue): 200130 - detergenti, altii decat cei mentionati la
20 01 29

5.5. Conditii de depozitare si durata de viatd a produsului in conditii normale de depozitare
A se depozita la temperaturi intre 5 °C i 25 °C, ferit de lumina solard directd. A nu se lisa la indemana copiilor.
A se pistra recipientul inchis etans. A se pdstra numai in recipiente adecvate, etichetate.
Termen de valabilitate: 24 de luni

6. ALTE INFORMATII
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7. AL TREILEA NIVEL DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 6
7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui

produs individual

Denumirea comerciald

MEPA Barrier Spray D
IoShield Spray
QUARESS-Barrier

Numdrul autorizatiei

EU-0018398-0008 1-6

Denumirea comuna Delrlljtiﬁicrea Functia Numdrul CAS Numdrul CE Continut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Substanta 25655-41-8 1,35
activad
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,15
activa
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REGULAMENTUL (UE) 2018/1259 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 8732012 de stabilire a misurilor tranzitorii privind lista

Uniunii de arome si materii prime, previzuti in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului, in ceea ce priveste prelungirea perioadei de tranzitie

previzute la articolul 4 in cazul aromei ,concentrat de aromd pentru gritar (vegetal)”
nr. FL 21.002

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizdrii in si pe produsele
alimentare si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si
(CE) nr. 110/2008 si a Directivei 2000/13/CE ('), in special articolul 25 alineatul (3),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare §i aromele
alimentare (%), in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 prevede o listi a Uniunii de arome si materiale-sursd aprobate destinate
utilizarii in si pe produsele alimentare si conditiile de utilizare a acestora.

(2)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 872/2012 al Comisiei (*), s-a adoptat lista cu substante
aromatizante si s-a introdus respectiva listd in partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008.

(3)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 872/2012 s-au introdus si partile B (,Preparate aromatizante”),
C (,Arome obtinute prin tratament termic”), D (,Precursori de arome”), E (,Alte arome”) si F (,Materiale-sursi”) in
anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008. Partile B-F din anexa mentionatd corespund categoriilor de arome si
materiale-sursd mentionate la articolul 9 literele (b)-(f) din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008. Pirtile B-F nu

contin intrdri.

(4)  Regulamentul (UE) nr. 8732012 al Comisiei (*) a stabilit o serie de mdsuri tranzitorii la momentul intocmirii,
pentru prima datd, a listei Uniunii de arome.

(5)  Regulamentul (UE) nr. 873/2012 a stabilit data de 22 octombrie 2015 ca termen-limitd pentru depunerea
cererilor pentru aromele si materiile prime mentionate la articolul 9 literele (b)-(f) din Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008 in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1331/2008. Regulamentul mentionat prevede si o perioadd de
tranzitie pentru produsele alimentare cirora li s-au addugat respectivele arome, pand la finalizarea evaludrii, de
citre Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”), a cererilor
depuse.

(6)  in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (UE) nr. 873/2012, la 20 octombrie 2015, a fost prezentatd
o cerere de autorizare a aromei ,concentrat de aromd pentru gritar (vegetal)” (nr. FL 21.002), care face parte din
categoria mentionatd la articolul 9 litera (e), ,alte arome”.

(7)  La 5 octombrie 2017, autoritatea a cerut solicitantului sd prezinte si alte informatii stiintifice i studii toxicologice
pand la 5 august 2018. Solicitantul a informat Comisia si autoritatea cd studiile solicitate sunt in curs de
desfdsurare, astfel incat informatiile solicitate si poatd fi transmise in termenul previzut.

(8)  Din motive de securitate juridicd, in cazul in care informatiile solicitate nu sunt transmise in termenul previzut,
ar trebui si se aplice articolul 3 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 in vederea incheierii
procedurii comune de actualizare a listei comunitare.

(') JOL354,31.12.2008, p. 34.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 1.

(}) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 872/2012 al Comisiei din 1 octombrie 2012 de adoptare a listei cu substantele aromatizante
prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al Parlamentului European si al Consiliului, de introducere a acesteia in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1565/2000 al
Comisiei si a Deciziei 1999/217|CE a Comisiei (JO L 267, 2.10.2012, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 873/2012 al Comisiei din 1 octombrie 2012 de stabilire a mdsurilor tranzitorii privind lista Uniunii de arome si
materii prime, previzutd in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 267,
2.10.2012,p. 162).

—_
-
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(9)  In conformitate cu obiectivele Regulamentului (CE) nr. 1334/2008, pentru a se asigura securitatea juridicd in ceea
ce priveste produsele alimentare in care se adaugd aroma ,concentrat de aromd pentru gritar (vegetal)”
(nr. FL 21.002) pénd la finalizarea evaludrii de citre autoritate, este oportun ca, pentru aceasti cerere, sd se
prelungeascd temporar perioada de tranzitie prevazutd la articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 873/2012.

(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  La articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 873/2012, se adaugd un nou alineat (2):
,(2)  Produsele alimentare care contin aroma «concentrat de aromd pentru gratar (vegetal)» (nr. FL 21.002) din
categoria «alte arome» si care sunt introduse pe piatd in mod legal sau etichetate inainte de 22 aprilie 2020 pot fi
comercializate pand la data valabilitatii lor minime sau pand la data-limitd de consum. Dacd informatiile solicitate de

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard nu sunt furnizate pand la 5 august 2018, procedura de evaluare
a cererii este incheiatd in conformitate cu articolul 3 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.”

(2)  Alineatul initial de la articolul 4 devine alineatul (1).

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 23 aprilie 2018.

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

Adoptat la Bruxelles, 20 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1260 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active piridaben, chinmerac si fosfurd de zinc

(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 17 primul paragraf,

intrucat:

(1)  Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (%) stabileste substantele
active considerate a fi fost aprobate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

(2)  Substantele active piridaben, chinmerac si fosfurd de zinc sunt incluse in partea A din anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011.

(3)  Perioadele de aprobare ale substantelor piridaben, chinmerac si fosfurd de zinc vor expira la 30 aprilie 2021.

(4)  Cererile de reinnoire a aprobdrii substantelor active incluse in prezentul regulament au fost depuse in
conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (°). Totusi, este posibil ca
aprobarea substantelor respective sd expire din motive independente de solicitant, inainte de a se lua o decizie
privind reinnoirea aprobdrii lor. Prin urmare, este necesar si se prelungeascd perioadele lor de aprobare in
conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(5)  Avand in vedere timpul si resursele necesare pentru finalizarea evaludrii cererilor de reinnoire a aprobdrilor
pentru un numdr mare de substante active ale cdror aprobdri vor expira intre 2019 si 2021, Decizia de punere in
aplicare C(2016)6104 a Comisiei (*) a stabilit un program de lucru implicAnd gruparea substantelor active
similare si stabilirea de prioritdti in functie de preocupdrile legate de siguranta pentru sindtatea oamenilor si
a animalelor sau pentru mediu, astfel cum se prevede la articolul 18 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(6)  Deoarece substantele active incluse in prezentul regulament nu intrd in categoriile prioritare din Decizia de
punere in aplicare C(2016)6104, perioadele lor de aprobare ar trebui sd fie prelungite cu doi sau trei ani, tindnd
seama de data de expirare actuald, de faptul ci, in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, dosarul suplimentar pentru o substantd activa trebuie depus cel tarziu cu
30 de luni inainte de expirarea aprobdrii, de necesitatea de a se asigura o distributie echilibrati a responsabilititilor
si a sarcinilor intre statele membre care actioneazd ca raportori si coraportori si de resursele disponibile necesare
pentru evaluare si luarea deciziilor. Prin urmare, este oportun si se prelungeasci perioada de aprobare
a substantei active piridaben cu doi ani si si se prelungeascd perioadele de aprobare ale substantelor active
chinmerac si fosfurd de zinc cu trei ani.

(7)  Avand in vedere scopul articolului 17 primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in ceea ce priveste
cazurile in care nu se depune un dosar suplimentar in conformitate cu dispozitiile Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012 cel tarziu cu 30 de luni inainte de data de expirare respectivd stabilitd in anexa la
prezentul regulament, Comisia va stabili data de expirare ca fiind data prevdzutd inainte de intrarea in vigoare
a prezentului regulament sau cea mai apropiatd datd ulterioard acesteia.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.
(*) 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,

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare O L 252, 19.9.2012, p. 26).

Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 28 septembrie 2016 privind stabilirea unui program de lucru pentru evaluarea cererilor de
reinnoire a aprobdrilor substantelor active care expird in 2019, 2020 si 2021, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO C 357, 29.9.2016, p. 9).

—_

—_
=
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(8)  Avand in vedere obiectivul articolului 17 primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in ceea ce
priveste cazurile in care Comisia va adopta un regulament care prevede cid aprobarea unei substante active
mentionate in anexa la prezentul regulament nu se reinnoieste deoarece nu sunt indeplinite criteriile de aprobare,
Comisia va stabili ca datd de expirare fie data prevdzutd inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament,
fie data intrdrii in vigoare a regulamentului care prevede cd aprobarea substantei active nu se reinnoieste, oricare
dintre aceste date survine mai tarziu. In ceea ce priveste cazurile in care Comisia va adopta un regulament care
prevede reinnoirea aprobirii unei substante active mentionate in anexa la prezentul regulament, Comisia va
depune eforturi pentru a stabili, in functie de circumstante, cea mai timpurie datd posibild de punere in aplicare.

(9)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificat in consecinta.
(10) 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

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

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 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modifici dupd cum urmeaza:

1. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rAndul 311, ,Chinmerac”, data se inlocuieste cu ,,30 aprilie 2024”;

2. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 313, ,Piridaben”, data se inlocuieste cu ,,30 aprilie 2023

3. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 314, ,Fosfurd de zinc”, data se inlocuieste cu ,,30 aprilie 2024”.
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1261 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru familia de produse biocide ,Hypred’s iodine based
products”

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (1), in special articolul 44 alineatul (5),

intrucat:

(1)  La 16 iulie 2015, Hypred SAS a depus o cerere in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 pentru autorizarea unei familii de produse biocide cu denumirea de ,Hypred's iodine based
products” (denumitd in continuare ,familia de produse”), apartinand tipului de produs 3, astfel cum se defineste in
anexa V la regulamentul respectiv. Tdrile de Jos au fost de acord ca autoritatea lor competentd mentionatd la
articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sd evalueze aceastd cerere. Cererea a fost
inregistratd cu numdirul de caz BC-LC018584-49 in Registrul produselor biocide (denumit in continuare
Jregistrul”).

(2)  Familia de produse biocide contine iodul ca substantd activd, care este inclus pe lista Uniunii de substante active
aprobate mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Tindnd seama de proprie-
tatile intrinseci ale substantei active, odatd ce criteriile stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care afecteazd
sistemul endocrin stabilite in Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei (?) vor deveni aplicabile, Comisia
va examina necesitatea de a revizui aprobarea iodului, inclusiv a polivinilpirolidonei iodate, in conformitate cu
articolul 15 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. in functie de rezultatul respectivei revizuiri, Comisia va analiza
dacd autorizatiile Uniunii pentru produse care contin substanta activd trebuie si fie revizuite in conformitate cu
articolul 48 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  La 6 iunie 2017, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a transmis, in conformitate cu articolul 44
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, raportul de evaluare si concluziile evaludrii sale Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”).

(4)  La 12 ianuarie 2018, agentia a prezentat Comisiei un aviz (}), inclusiv proiectul de rezumat al caracteristicilor
produsului biocid (denumit in continuare ,SPC”) si raportul final de evaluare a produsului privind familia de
produse in conformitate cu articolul 44 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Avizul a concluzionat
cd familia de produse se incadreazd in definitia pentru ,familia de produse biocide” previzutd la articolul 3
alineatul (1) litera (s) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci a fost declaratd eligibili pentru o autorizatie
a Uniunii in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din regulamentul de bazd §i ci, in conformitate cu
proiectul de SPC, familia de produse indeplineste conditiile previzute la articolul 19 alineatele (1) si (6) din
regulamentul respectiv.

(5)  La 26 februarie 2018, agentia a transmis Comisiei proiectul de SPC in toate limbile oficiale ale Uniunii, in
conformitate cu articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  Comisia este de acord cu avizul agentiei i, prin urmare, considerd adecvat si acorde o autorizatie a Uniunii
pentru familia de produse biocide si sd inregistreze SPC-ul si raportul de evaluare privind familia de produse in
registru, in conformitate cu articolul 71 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(7)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea proprie-
tatilor care perturbd sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 5282012 al Parlamentului European si al Consiliului
(JOL301,17.11.2017,p. 1).

() Avizul ECHA din 12 decembrie 2017 cu privire la acordarea autorizatiei Uniunii pentru ,Hypred’s iodine based products”
(ECHA[BPC[178/2017).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

O autorizatie a Uniunii este acordatd Hypred SAS pentru familia de produse biocide ,Hypred’s iodine based products” cu
numdrul de autorizatie EU-0018397-0000.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 11 octombrie 2018 si pand la 30 septembrie 2028.

Autorizatia Uniunii este conditionatd de respectarea SPC care figureazd in anexd.

Articolul 2

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, 20 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru o familie de produse biocide

Hypred’s iodine based products

Produs TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
Numdrul autorizatiei: EU-0018397-0000
Numdarul activ R4BP 3: EU-0018397-0000

PARTEA I

NIVELUL I DE INFORMATII
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumirea familiei de produse

Denumire HYPRED - produse pe bazd de iod

1.2. Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

1.3. Detindtorul autorizatiei

Numele si adresa detindtorului autori- | Numele Hypred SAS

sl Adresi 55, Boulevard Jules Verger — BP10180 35803 DI-
NARD Cedex Franta

Numdrul autorizatiei EU-0018397-0000

Numdrul curent R4BP 03 EU-0018397-0000

Data autorizatiei 11 octombrie 2018

Data de expirare a autorizatiei 30 septembrie 2028

1.4. Producitorul (producitorii) produselor biocide

Numele producitorului HYPRED SAS

Adresa producitorului 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD Franta

Adresa locurilor de productie HYPRED SAS — 55, Boulevard Jules Verger — BP10180 35803 DINARD
Franta

HYPRED POLSKA SP. Z O.0. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4 64320
Buk Polonia

HYPRED IBERICA S.L Pol. Ind. Arazuri-Orcoyen C/C n° 32 31160 Or-
coyen — NAVARRA Spania

HYPRED GmbH Marie-Curie-Strafle 23 53332 Bornheim — Sechtem Ger-
mania

HYPRED Italia s.r.l. Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova 26010 Ri-
palta Arpina CR Italia
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1.5. Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

2.1.

2.2.

Substanta activd

lod

Numele producitorului

COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut. N°96.625.710-5

Adresa producdtorului

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena S/N Huara, Regién de Tarapacd
Chile

Adresa locurilor de productie

Mined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
Refined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte Chile

Substanta activd

Tod

Numele producitorului

ACF MINERA SA

Adresa producitorului

San martin 499 Iquique Chile

Adresa locurilor de productie

Faena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte Chile

Substanta activd

Tod

Numele producitorului

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Adresa producitorului

Los Militarcers 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile

Adresa locurilor de productie

Pedro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta Chile
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte Chile

COMPOZITIA SI FORMELE DE CONDITIONARE PENTRU FAMILIA DE PRODUSE

Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

Continut (%)
Denumirea comund Denumirea IUPAC Functia Numdrul CAS Numdirul CE

Min. Max.

Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5
activad
Alcooli, C12-14, Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 2,697 24,199
etoxilati (raport molar | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
mediu 11 mol EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi

Forma (formele) de conditionare

Forma (formele)

AL - Orice alt lichid

SL — Concentrat solubil
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PARTEA 11
NIVELUL II DE INFORMATII - META RCP-URI
META RCP 1
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 1
1.1. Identificatorul meta RCP 1
Identificator meta RCP 1: Produse pentru imersare — gata de utilizare
1.2.  Sufix la numirul autorizatiei
Numadr 1-1
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)
2. COMPOZITIA META RCP 1
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 1
Continut (%)
Denumirea comuna Denumirea IUPAC Functia Numdrul CAS | Numdrul CE
Min. Max.
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49
activd
Alcooli, C12-14, Poli(oxi-1,2-etan- | Substanta 68439-50-9 2,697 4,993
etoxilati (raport molar | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
mediu 11 mol EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 1
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 1

Fraze de pericol

Provoacd o iritare grava a ochilor.

Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de precautie

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se spila bine pe maini dupd utilizare.

A se purta manusi de protectie.

A se purta imbriciminte de protectie.

A se purta echipament de protectie a ochilor.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL A se cliti cu atentie cu api, timp de
mai multe minute. A se scoate lentilele de contact, dacd este cazul si
dacd acest lucru se poate face cu usurintd. A se continua clitirea.

Daci iritarea ochilor persistd: a se consulta medicul.
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4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 1
4.1. Modul de utilizare
Tabelul 1. Utilizarea 1 — Imersare manuald sau automati dupd muls
Tipul produsului TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
Descrierea exactd a utilizdrii autorizate, | —
dupd caz
Organism(organisme)-tintd  (inclusiv | Bacterii
stadiul de dezvoltare) Levuri
Alge
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectarea mameloanelor la animale producitoare de lapte prin imer-
sare, spumare sau pulverizare, dupd muls
Metoda (metodele) de aplicare imersare -
Dezinfectarea manuali sau automatd a mameloanelor, dupa muls.
Cupd de imersare sau masind de imersare automatd.
Doza (dozele) si frecventa de aplicare | — waci si bivolite (3 pand la 10 ml: 5 ml recomandat)
— oi (1,5 pand la 5 ml: 1,5 ml recomandat)
— capre (2,5 pand la 6 ml: 2,5 ml recomandat)
Frecventa: de 2-3 ori pe zi
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesional
Dimensiunile ambalajului si materialul CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
de ambalare BIDON HDPE 60, 120, 220 L
CONTAINER HDPE 1 000 L
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
4.1.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de

depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 1.
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5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 1
5.1. Instructiuni de utilizare

Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru umplerea produsului in echipamentul de aplicare.
Umpleti cupa manual sau automat cu produsul gata de utilizare.

Aplicati manual sau automat pe ugerul animalului pe toatd lungimea mamelonului dupd muls.

— vaci si bivolite (3 pand la 10 ml: 5 ml recomandat)

— oi (1,5 pand la 5 ml: 1,5 ml recomandat)

— capre (2,5 pand la 6 ml: 2,5 ml recomandat)

Nu indepdrtati produsul pand la urmdtorul muls. Vacile trebuie si stea in picioare pand ce produsul se usucd (cel
putin 5 minute).

La urmdtorul muls, curdtati si stergeti sistematic mamelonul inainte de a atasa aparatul de muls.
Daci este necesar, repetati aplicarea dupd fiecare muls.

Curdtati periodic cu apd caldd echipamentul de aplicare.

5.2.  Misuri de reducere a riscurilor
A se purta ochelari de protectie.

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinata inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

5.3. Particularititi privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si masuri de
urgentd pentru protectia mediului

A se scoate imediat hainele si pantofii contaminate. A se spala inainte de a le imbréica din nou.
INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

— In cazul inhalrii: A se iesi la aer curat.

— 1n cazul contactului cu pielea: A se spila cu api.

— In cazul contactului cu ochii:

DACA PRODUSUL AJUNGE IN OCHL: A se cliti atent cu api timp de cateva minute. A se scoate lentilele de
contact, dacd sunt prezente si sunt usor de scos. A se continua clitirea.

Daci persistd iritarea ochilor: A se solicita sfatul mediculuifasistentd medicali.
— 1n cazul ingerdrii: A se cliti gura. NU induceti voma. A se solicita sfatul medicului.
A se consulta fisa tehnicd de securitate disponibild pentru utilizatorii profesionisti: contine un numdr de telefon

de urgenta.

Deversarea unei cantitdti mari: A se marca suprafata, a se folosi un produs absorbant inert si a se pompa
produsul intr-un rezervor de urgentd. A se pdstra in recipiente adecvate, etichetate corect si inchise pentru
eliminare. A nu se returna niciodatd deversdrile in recipientele originale pentru reutilizare.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementirile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-
tdrile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Prosoapele de hartie folosite pentru indepdrtarea produsului si uscarea mameloanelor sunt trimise la deseurile
normale §i menajere.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 1.
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5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Termen de valabilitate: 2 ani in HDPE

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 30 °C.

6. ALTE INFORMATII
7. NIVELUL III DE INFORMATIL: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 1

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Dip-io 2500

JOD DIP

IODERM PSP
DERMINO FR

Tododip

[IODEX EXTRA
Iodystrong
DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +
IODACTIV 2500
IODIUM BX2500
Usual Iod Post
ASIiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA
UDDER PLUS
PRIMADIODE
CERTIODE EPAIS
IODIPACK GEL

HELIO IODE EPAIS
VAGEL

GELAPIS ACTIV
IOSAPIS GEL
ZENCARE FLASH
REPROGEL
DERMADINE +
KRONI Jod Dipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
lodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP

Numdrul autorizatiei EU-0018397-0001 1-1

Denumirea comund Denumirea [UPAC Functia Numirul CAS | Numdrul CE Continut (%)

Iod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,25
activa

Alcooli, C12-14, etoxilati (ra- | Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 2,697
port molar mediu 11 mol | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
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7.2. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual
Denumirea comerciald Dip-io YB MAX
INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX
IodoDip YB MAX
Todium Dip YB MAX
JodyDip YB MAX
Delta IoDip YB MAX
Numdrul autorizatiei EU-0018397-0002 1-1
Denumirea comuna Denumirea [UPAC Functia Numdrul CAS | Numdirul CE Continut (%)
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,49
activd
Alcooli, C12-14, etoxilati (ra- | Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 4,993
port molar mediu 11 mol | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
META RCP 2
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 2
1.1. Identificator meta RCP 2
Identificator meta RCP 2: Produse pentru imersare, spumare, pulverizare — Gata de
utilizare
1.2.  Sufix la num3rul autorizatiei
Numadr 1-2
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)
2. COMPOZITIA META RCP 2
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 2

Continut (%)
Denumirea comuna Denumirea IUPAC Functia Numdrul CAS | Numdrul CE

Min. Max.

lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49
activd
Alcooli, C12-14, Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 2,697 4,69
etoxilati (raport molar | diil),-C12-14-(nu- | inactivad
mediu 11 mol EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
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2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 2
Forma de prezentare AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 2
Fraze de pericol Provoaci o iritare grava a ochilor.
Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Fraze de precautie A nu se ldsa la indeména copiilor.
A se spila mainile bine dupi utilizare.
A se purta manusi de protectie.
A se purta imbriciminte de protectie.
A se purta echipament de protectie a ochilor.
IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL A se cliti cu atentie cu api, timp de
mai multe minute. A se scoate lentilele de contact, dacd este cazul si
dacd acest lucru se poate face cu usurintd. A se continua clitirea.
Daci iritarea ochilor persistd: A se consulta medicul.
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 2
4.1. Modul de utilizare

Tabelul 2. Utilizarea 1 - Imersare manuald sau automatd, spumare sau pulverizare inainte de

muls

Tipul produsului

TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate,
dupi caz

Organism(organisme)-tintd ~ (inclusiv

stadiul de dezvoltare)

Bacterii

Levuri

Domeniul de utilizare

De interior

Dezinfectarea mameloanelor la animale producitoare de lapte prin imer-
sare, spumare sau pulverizare, dupd muls

Metoda (metodele) de aplicare

Imersare, spumare sau pulverizare inainte de muls -

Dezinfectarea manuald sau automatd a mameloanelor prin imersare,
spumare sau pulverizare inainte de muls

Cupd de inmuiere, cupd de spumare, pulverizator pentru mameloane,
masind automatd de imersare, magind automati de spumare sau masind
automatd de pulverizare

Doza (dozele) si frecventa de aplicare

— vaci si bivolite: 3 pand la 10 ml (5 pand la 8 ml recomandat)
— oi: (1,5 pand la 5 ml: 1,5 pand la 3 ml recomandat)
— capre: (2,5 pand la 6 ml: 2,5 pand la 4 ml recomandat)

Frecventa: de 2-3 ori pe zi

Categoria (categoriile) de utilizatori

Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul
de ambalare

CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
BIDON HDPE 60, 120, 220 L
CONTAINER HDPE 1 000 L
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4.1.1.

4.2.

Instructiuni specifice de utilizare
Eliminati toate murddriile vizibile nainte de a aplica produsul.

Imersare/spumare/pulverizare manuald sau automatd pe mameloanele animalului pe toatd lungimea mamelonului
inainte de muls.

Lasati produsul sd actioneze cel putin un minut.
Utilizati sistematic metoda de curitare si stergere a mameloanelor inainte de a atasa dispozitivul de muls.

Consultati si instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Pentru aplicarea prin imersare/spumare manuald: Purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice
(materialul pentru mdnusi va fi indicat de detindtorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/ochelari
de protectie.

Pentru aplicirile manuale purtati manusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru manusi va
fi indicat de detindtorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/imbriciminte de protectie/ochelari de

protectie.

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinati inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea dupd muls se
va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri

de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de

depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

Modul de utilizare

Tabelul 3. Utilizarea 2 — Imersare, spumare sau pulverizare manuald sau automatd dupa muls

Tipul produsului TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate, | —
dupi caz

Organism(organisme)-tintd  (inclusiv | Bacterii

stadiul de dezvoltare) Levuri

Alge

Domeniul de utilizare De interior

Dezinfectarea mameloanelor la animale producitoare de lapte prin imer-
sare, spumare sau pulverizare dupa muls

Metoda (metodele) de aplicare Imersare, spumare sau pulverizare dupd muls -

Dezinfectarea manuald sau automatd a mameloanelor prin imersare,
spumare sau pulverizare dupd muls

Cupd de imersare, cupd de spumare, pulverizator pentru mameloane,
masind automatd de imersare, masind automatd de spumare sau masind
automatd de pulverizare
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Doza (dozele) si frecventa de aplicare | — waci si bivolite: (3 pand la 10 ml: 5 pani la 8 ml recomandat)
— oi: (1,5 pand la 5 ml: 1,5 pand la 3 ml recomandat)
— capre: (2,5 pand la 6 ml: 2,5 pand la 4 ml recomandat)

Frecventa: de 2-3 ori pe zi

Categoria (categoriile) deutilizatori Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul | CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
de ambalare BIDON HDPE 60, 120, 220 L
CONTAINER HDPE 1 000 L

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare
Imersare/spumare/pulverizare manuald sau automati pe toatd lungimea mameloanelor dupd muls.

Nu indepdrtati produsul pand la urmdtorul muls. Vacile trebuie si stea in picioare pand ce produsul se usuci (cel
putin 5 minute).

La urmdtorul muls, curdtati si stergeti sistematic mamelonul inainte de a atasa dispozitivul de muls.

Consultati si instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

4.2.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Pentru aplicirile manuale purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru manusi va
fi indicat de detindtorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/imbriciminte de protectie/ochelari de

protectie.

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinata inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

4.2.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

4.2.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 2.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 2

5.1. Instructiuni de utilizare
Consultati instructiunile privind fiecare utilizare.
Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru introducerea produsului in echipamentul de aplicare.
Umpleti manual sau automat cupa de imersare/spumare/pulverizare cu produsul gata de utilizare.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 2.
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Daci este necesar, repetati aplicarea la fiecare muls

Curdtati periodic cu apd caldd echipamentul de aplicare.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

Consultati masurile specifice de diminuare a riscurilor pentru fiecare folosire.

5.3. Particularitdti privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului

A se scoate imediat hainele si pantofii contaminate. A se spila inainte de a le imbrdca din nou.
INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

— In cazul inhalirii: A se iesi la aer curat.

— 1In cazul contactului cu pielea: A se spila cu api.

— 1In cazul contactului cu ochii:

DACA PRODUSUL AJUNGE IN OCHL: A se cliti atent cu api timp de citeva minute. A se scoate lentilele de
contact, dacd sunt prezente si sunt usor de scos. A se continua clitirea.

Daci persistd iritarea ochilor: A se solicita sfatul medicului/asistentd medicald.
— 1In cazul ingerarii: A se cliti gura. NU induceti voma. A se solicita sfatul medicului.

A se consulta fisa tehnicd de securitate disponibild pentru utilizatorii profesionisti: contine un numdr de telefon
de urgentd.

Deversarea unei cantitdti mari: A se marca suprafata, a se folosi un produs absorbant inert si a se pompa

produsul intr-un rezervor de urgentd. A se pdstra in recipiente adecvate, etichetate corect si inchise pentru
eliminare. A nu se returna niciodatd deversdrile in recipientele originale pentru reutilizare.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia
La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementirile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-

tarile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Prosoapele de hirtie folosite pentru indepirtarea produsului si uscarea mameloanelor sunt trimise la deseurile
normale §i menajere.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Termen de valabilitate: 2 ani in HDPE

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 30 °C.

6. ALTE INFORMATII
7. NIVELUL IIl DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 2

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Lig-io 2500

JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usual lod Liquid
Todoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY
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RBT 2500
[IODY’FLASH

INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25

ADF iDip+

ASiRAL Dip Spray ]
IODIPACK

HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE

CERTIODE LIQUIDE
IOSAPIS FLUID
GELAPIS ROBOT
ZENCARE SPRAY
HELIO IODE SPRAY +
IODIP +

KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID

Numdrul autorizatiei

EU-0018397-0003 1-2

Denumirea comunad

Denumirea [UPAC Functia

Numdrul CAS

Numdrul CE

Continut (%)

Iod

Substanta
activa

7553-56-2

231-442-4

0,25

Alcooli, C12-14, etoxilati (ra-
port molar mediu 11 mol
EO)

Substanta
inactiva

Poli(oxi-1,2-etan-

diil),-C12-14-(nu-
mdr par)-alchil-hi-
droxi

68439-50-9

2,697

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numarul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui

produs individual

Denumirea comerciald

Lig-io YB MAX

INO Io Liquid Max
Iodoliquid YB MAX
Iodospray YB MAX
Desinteat YB MAX
lodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Numdrul autorizatiei

EU-0018397-0004 1-2

Denumirea comuna Denumirea [UPAC Functia Numirul CAS | Numdirul CE Continut (%)
Tod Substanta 7553-56-2 | 231-442-4 0,49
activd
Alcooli, C12-14, etoxilati (ra- | Poli(oxi-1,2-etan- | Substanta 68439-50-9 4,69
port molar mediu 11 mol | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
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META RCP 3
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 3

1.1. Identificatorul meta RCP 3

Identificator meta RCP 3: Produse concentrate pentru imersare, spumare, pulverizare

1.2.  Sufix la numirul autorizatiei

Numar 1-3

1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)

2. COMPOZITIA META RCP 3

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 3

Continut (%)
Denumirea comund Denumirea IUPAC Functia Numdrul CAS | Numdrul CE

Min. Max.

Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 2,5 2,5
activad
Alcooli, C12-14, Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 24,199 24,199
etoxilati (raport molar | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
mediu 11 mol EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi

2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 3

Formulare (formuldri) SL — concentrat solubil

3. FRAZELE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE ALE META RCP 3

Fraze de pericol Provoaci leziuni oculare grave.

Poate produce leziuni ale organelor (tiroidd) in caz de expunere prelun-
gitd sau repetatd pe cale orald.

Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Poate fi corosiv pentru metale.

Fraze de precautie A nu se ldsa la indemana copiilor.

A nu se inspira vaporii.

A se spila mainile bine dupi utilizare.
A se purta manusi de protectie.

A se purta imbriciminte de protectie.

A se purta echipament de protectie a ochilor.
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IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL A se cliti cu atentie cu api, timp de
mai multe minute. A se scoate lentilele de contact, dacd este cazul si
dacd acest lucru se poate face cu usurintd. A se continua clitirea.

A se suna imediat CENTRUL IMPOTRIVA OTRAVIRII/un medic.
A se consulta medicul, dacd nu v simtiti bine.
A se elimina continutul in conformitate cu reglementdrile locale/regiona-
le/nationale/internationale. A se elimina recipientul in conformitate cu
reglementirile locale/regionale/nationale/internationale.
A se pastra produsul in ambalajul original.
A se absorbi scurgerile pentru a impiedica pericolele.
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 3
41. Modul de utilizare
Tabelul 4. Utilizarea 1 — Imersare manuald sau automatd, spumare sau pulverizare inainte de
muls
Tipul produsului TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
Descrierea exactd a utilizdrii autorizate, | —
dupi caz
Organism(organisme)-tintd  (inclusiv | Bacterii
stadiul de dezvoltare) Levuri
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectarea mameloanelor la animale producitoare de lapte prin imer-
sare, spumare sau pulverizare dupa muls
Metoda (metodele) de aplicare Imersare, spumare, pulverizare -
Dezinfectarea manuald sau automatd a mamelonului prin inmuiere, spu-
mare sau pulverizare inainte de muls
Cupi de imersare, cupd de spumare, pulverizator pentru uger, masind
automatd de imersare, masind automati de spumare sau masind auto-
mati de pulverizare
Doza (dozele) si frecventa de aplicare | Diluarea la 10 % (v/v) trebuie preparati
Doza (dozele) de aplicare pentru produsul diluat
— vaci si bivolite: (3 pand la 10 ml: 5 pani la 8 ml recomandat)
— oi: (1,5 pand la 5 ml: 1,5 pand la 3 ml recomandat)
— capre: (2,5 pand la 6 ml: 2,5 pand la 4 ml recomandat)
Frecventa: de 2-3 ori pe zi
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali
Dimensiunile ambalajului si materialul CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
de ambalare BIDON HDPE 60, 120, 220 L
CONTAINER HDPE 1 000 L
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Preparati o dilutie de 10 % (v/v: 10 ml de produs, se adaugd apd pand la 100 ml) pentru activitatea bactericida si

levuricida.

Umpleti cupa de imersare[pentru spumare/pulverizare manuald sau automatd cu dilutia pregatita.

Eliminati toate murdariile vizibile inainte de a aplica produsul.
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4.2.

Imersati/spumati/pulverizati manual sau automat pe toatd lungimea mameloanelor inainte de muls.
Lasati produsul sd actioneze cel putin un minut.
Curdtati §i stergeti sistematic mameloanele inaine de a atasa aparatul de muls.

Consultati si instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Pentru aplicdrile manuale purtati manusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru manusi va
fi indicat de detindtorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/imbriciminte de protectie/ochelari de
protectie).

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinati inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea dupd muls se
va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri

de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de

depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

Modul de utilizare

Tabelul 5. Utilizarea 2 — Imersare, spumare sau pulverizare manuald sau automatd dupd muls

Tipul produsului TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, | —
dupi caz

Organism(organisme)-tintd  (inclusiv | Bacterii
stadiul de dezvoltare) Levuri
Alge

Virusuri

Domeniul de utilizare De interior

Dezinfectarea mameloanelor la animale producitoare de lapte prin imer-
sare, spumare sau pulverizare dupa muls

Metoda (metodele) de aplicare Imersare, spumare, pulverizare -

Dezinfectarea manuald sau automatd a mameloanelor prin inmuiere,
spumare sau pulverizare dupd muls

Cupd de imersare, cupd de spumare, pulverizator pentru mameloane,
masind automatd de imersare, magind automati de spumare sau masina
automatd de pulverizare

Doza (dozele) si frecventa de aplicare | Pentru dezinfectia bacteriilor, levurilor si algelor la dilutia de 10 %
(v[v 10 ml produs, addugand pand la 100 ml apd) trebuie preparat.

Pentru dezinfectia virusurilor la dilutia de 20 % (v/v 20 ml produs,
addugéind pand la 100 ml apd) trebuie preparat.
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Doza (dozele) de aplicare pentru produsul diluat.

— wvaci si bivolite: (3 pand la 10 ml: 5 pand la 8 ml recomandat)
— oi: (1,5 pand la 5 ml: 1,5 pand la 3 ml recomandat)

— capre: (2,5 pand la 6 ml: 2,5 pand la 4 ml recomandat)

Frecventa: de 2-3 ori pe zi.

Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
de ambalare BIDON HDPE 60, 120, 220 L
CONTAINER HDPE 1 000 L

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

Preparati o dilutie de 10 % (v/v: 10 ml de produs, addugati apd pand la 100 ml) pentru activitatea bactericidd,
levuricida si algicidd, sau 20 % (v/v: 20 ml de produs, addugati apd pand la 100 ml) virucidd dacd este necesar.

Umpleti cupa de imersare[pentru spumare/pulverizare manuald sau automatd cu dilutia pregatita.
Imersati/spumati/pulverizati manual sau automat pe toatd lungimea mameloanelor dupd muls.

Nu indepartati produsul pand la urmdtorul muls. Vacile trebuie si stea in picioare pand ce produsul se usucd (cel
putin 5 minute).

La urmdtorul muls, curdtati si stergeti sistematic mamelonul inainte de a atasa dispozitivul de muls.

Consultati si instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

4.2.2. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Pentru aplicirile manuale purtati manusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru minusi va
fi indicat de detindtorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/imbriciminte de protectie/ochelari de
protectie.

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinati inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

4.2.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

4.2.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 3.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 3
5.1. Instructiuni de utilizare
Consultati instructiunile specifice de utilizare pentru fiecare utilizare.

Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare i respectati toate instructiunile furnizate.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 3.
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Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru umplerea produsului in echipamentul de aplicare.
Umpleti cupa de imersare/pentru spumare/pulverizare manuald sau automati cu dilutia pregatita.

Daci este necesar, repetati aplicarea la fiecare muls.

Curdtati periodic echipamentul de aplicare cu apd calda.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

Consultati masurile specifice de diminuare a riscurilor pentru fiecare utilizare.

5.3. Particularititi privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului

A se scoate imediat hainele si pantofii contaminate. A se spéla inainte de a le imbraca din nou.
INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

— In cazul inhalrii: A se iesi la aer curat.

— 1In cazul contactului cu pielea: A se spila cu api.

— In cazul contactului cu ochii:

DACA PRODUSUL AJUNGE IN OCHI: A se cliti atent cu apd timp de citeva minute. A se scoate lentilele de
contact, dacd sunt prezente si sunt usor de scos. A se continua clitirea.

Daci persistd iritarea ochilor: A se solicita sfatul medicului/asistentd medicald.
— 1In cazul ingerarii: A se cliti gura. NU induceti voma. A se solicita sfatul medicului.

A se consulta fisa tehnicd de securitate disponibild pentru utilizatorii profesionisti: contine un numdir de telefon
de urgentd.

Deversarea unei cantititi mari: A se marca suprafata, a se folosi un produs absorbant inert si a se pompa

produsul intr-un rezervor de urgentd. A se pastra in recipiente adecvate, etichetate corect si inchise pentru
eliminare. A nu se returna niciodatd deversdrile in recipientele originale pentru reutilizare.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia
La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementdrile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-
tarile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Prosoapele de hartie folosite pentru indepdrtarea produsului si uscarea mameloanelor sunt trimise la deseurile
normale si menajere.

5.5. Conditii de depozitare si durata de viatd a produsului in conditii normale de depozitare
Termen de valabilitate: 2 ani in HDPE

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 30 °C.

6. ALTE INFORMATII
7. NIVELUL IIl DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 3

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Lig-io concentrate
INO Jod Konzentrat

Usual Iod Concent
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Iodoconcentrat
D 10 IODINE
D 5 IODINE
Lig-io C
INO IODE C
D 4 IODINE
ADF iDip+ concentrate
Mammizan Concentré
Numdrul autorizatiei EU-0018397-0005 1-3
Denumirea comuna Denumirea ITUPAC Functia Numirul CAS | Numdrul CE Continut (%)
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 2,5
activad
Alcooli, C12-14, etoxilati (ra- | Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 24,199
port molar mediu 11 mol | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
META RCP 4
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 4
1.1.  Identificator meta RCP 4
Identificator meta RCP 4: Produse pentru imersare care au si activitate virucidd —
Gata de utilizare.
1.2.  Sufix la numirul autorizatiei
Numadr 1-4
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
2. COMPOZITIA META RCP 4
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 4

Continut (%)
Denumirea comuna Denumirea JUPAC Functia Numirul CAS | Numdrul CE

Min. Max.

Tod Substanta 7553-56-2 | 231-442-4 0,5 0,5
activad
Alcooli, C12-14, Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 4,993 4,993
etoxilati (raport molar | diil),-C12-14-(nu- | inactivad
mediu 11 mol EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
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2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 4
Formulare (formulari) AL — Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 4
Fraze de pericol Provoacd o iritare gravd a ochilor.
Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Fraze de precautie A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se spdla mainile bine dupi utilizare.
A se purta manusi de protectie.
A se purta imbracdminte de protectie.
A se purta echipament de protectie a ochilor.
IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL A se cliti cu atentie cu api, timp de
mai multe minute. A se scoate lentilele de contact, daci este cazul si
dacd acest lucru se poate face cu usuringd. A se continua clitirea.
Daci iritarea ochilor persistd: A se consulta medicul.
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 4
4.1. Modul de utilizare

Tabelul 6. Utilizarea 1 — Imersare manuald sau automatd dupd muls

Tipul produsului

TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate,
dupi caz

Organism(organisme)-tintd  (inclusiv

stadiul de dezvoltare)

Bacterii
Levuri
Alge

Virusuri

Domeniul de utilizare

De interior

Dezinfectarea mameloanelor la animale producdtoare de lapte prin imer-
sare dupd muls

Metoda (metodele) de aplicare

Imersare -

Dezinfectarea manuald sau automatd a mameloanelor prin imersare
dupd muls.

Cupd de imersare sau masind de imersare automatd.

Doza (dozele) si frecventa de aplicare

— vaci si bivolite (3 pand la 10 ml: 5 ml recomandat)
— oi (1,5 pand la 5 ml: 1,5 ml recomandat)
— capre (2,5 pand la 6 ml: 2,5 ml recomandat)

Frecventa: de 2-3 ori pe zi

Categoria (categoriile) de utilizatori

Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul
de ambalare

CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
BIDON HDPE 60, 120, 220 L
CONTAINER HDPE 1 000 L
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5.1.

5.2.

5.3.

. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri

de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de

depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 4.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') A META RCP 4
Instructiuni de utilizare

Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.

Este recomandatd utilizarea unei pompe de dozare pentru umplerea produsului in echipamentul de aplicare.
Umpleti cupa manual sau automat cu produsul gata de utilizare.

Aplicati manual sau automat pe ugerul animalului pe toatd lungimea mamelonului dupd muls.
— vaci si bivolite (3 pand la 10 ml: 5 ml recomandat)

— oi (1,5 pand la 5 ml: 1,5 ml recomandat)

— capre (2,5 pand la 6 ml: 2,5 ml recomandat)

Nu indepdrtati produsul pand la urmdtorul muls. Vacile trebuie s stea in picioare pani ce produsul se usucd (cel
putin 5 minute).

La urmdtorul muls, curdtati si stergeti sistematic mameloanele inainte de a ataga aparatul de muls.
Dacd este necesar, repetati aplicarea dupd fiecare muls.

Curdtati periodic cu apd caldd echipamentul de aplicare.

Misuri de reducere a riscurilor
A se purta ochelari de protectie.

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinatd inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Particularititi privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului

A se scoate imediat hainele si pantofii contaminate. A se spdla inainte de a le imbréca din nou.
INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR
— In cazul inhalirii: A se iesi la aer curat.

— In cazul contactului cu pielea: A se spila cu api.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP4.
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— In cazul contactului cu ochii:

DACA PRODUSUL AJUNGE IN OCHI: A se cliti atent cu api timp de citeva minute. A se scoate lentilele de
contact, dacd sunt prezente i sunt usor de scos. A se continua clitirea.

Daci persistd iritarea ochilor: A se solicita sfatul mediculuifasistentd medicala.
— 1In cazul ingerarii: A se cliti gura. NU induceti voma. A se solicita sfatul medicului.

A se consulta fisa tehnicd de securitate disponibild pentru utilizatorii profesionisti: contine un numdr de telefon
de urgenta.

Deversarea unei cantitdti mari: A se marca suprafata, a se folosi un produs absorbant inert si a se pompa

produsul intr-un rezervor de urgentd. A se pastra in recipiente adecvate, etichetate corect si inchise pentru
eliminare. A nu se returna niciodatd deversdrile in recipientele originale pentru reutilizare.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia
La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat §i ambalajul sdu in conformitate cu regulamentele locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de regula-

mentele locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Prosoapele de hartie folosite pentru indepirtarea produsului si uscarea ugerului sunt trimise la deseurile normale
si menajere.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Termen de valabilitate: 2 ani in HDPE

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 30 °C.

6. ALTE INFORMATII
7. NIVELUL Il DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 4

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Dip-io 5000
[ODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual Tod Post +
IODIUM PRO DIP
IODERM PSP +
[IODEX EXTRA +
Iododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

[ODERM 5000
[IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI Jod Dipp 5000

Numdrul autorizatiei EU-0018397-0006 1-4
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Denumirea comunad Denumirea IUPAC Functia Numdrul CAS | Numdérul CE Continut (%)
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,5
activd
Alcooli, C12-14, etoxilati (ra- | Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 4,993
port molar mediu 11 mol | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
META RCP 5
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META RCP 5
1.1. Identificator meta RCP 5
Identificator meta SPC 5: Produse pentru imersare, spumare, pulverizare 5 500 ppm
— Gata de utilizare
1.2.  Sufix la numairul autorizatiei
Numadr 1-5
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 03 — Igiend veterinard (Dezinfectante)
2. COMPOZITIA META RCP 5
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia meta RCP 5
Continut (%)
Denumirea comuna Denumirea I[UPAC Functia Numdrul CAS | Numdrul CE
Min. Max.
Tod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,55 0,55
activd
Alcooli, C12-14, Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 4,69 4,69
etoxilati (raport molar | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
mediu 11 mol EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
2.2. Forma (formele) de conditionare a meta RCP 5
Forma (formele) AL - Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE ALE META RCP 5

Fraze de pericol

Provoacid o iritare gravd a ochilor.

Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de precautie

A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se spila mainile bine dupa utilizare.

A se purta manusi de protectie.
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A se purta imbracdminte de protectie.
A se purta echipament de protectie a ochilor.
IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL A se cliti cu atentie cu api, timp de
mai multe minute. A se scoate lentilele de contact, daci este cazul si
dacd acest lucru se poate face cu ugurintd. A se continua clitirea.
Daci iritarea ochilor persistd: A se consulta medicul.
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) ALE META RCP 5
4.1. Modul de utilizare
Tabelul 7. Utilizarea 1 - Imersare manuald sau automatd, spumare sau pulverizare inainte de
muls
Tipul produsului TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)
Descrierea exactd a utilizarii autorizate, | —
dupi caz
Organism(organisme)-tintd (inclusiv sta- | Bacterii
diul de dezvoltare) Levuri
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectarea mameloanelor la animale producitoare de lapte prin imer-
sare dupd muls
Metoda (metodele) de aplicare Imersare, spumare, pulverizare -
Dezinfectarea manuald sau automatd a ugerului prin imersare, spumare
sau pulverizare inainte de muls
Cupd de imersare, cupd de spumare, pulverizator pentru mamelon, ma-
sind automatd de imersare, masind automatd de spumare sau masind au-
tomati de pulverizare
Doza (dozele) si frecventa de aplicare | — waci si bivolite: (3 pand la 10 ml: 5 pand la 8 ml recomandat)
— oi: (1,5 pand la 5 ml: 1,5 pand la 3 ml recomandat)
— capre: (2,5 pand la 6 ml: 2,5 pand la 4 ml recomandat)
Frecventa: de 2-3 ori pe zi
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali
Dimensiunile ambalajului si materialul CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
de ambalare BIDON HDPE 60, 120, 220
CONTAINER HDPE 1 000 L
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Umpleti manual sau automat cupa de imersare/spumare/pulverizare cu produsul gata de utilizare.

Eliminati toate murdariile vizibile inainte de a aplica produsul.

Imersati/spumati/pulverizati manual sau automat pe toatd lungimea mameloanelor inainte de muls.

Lasati produsul sd actioneze cel putin un minut.

Utilizati sistematic metoda de curitare si stergere a mameloanelor inainte de a atasa aparatul de muls.

Consultati si instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.
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4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Pentru aplicarea prin imersare/spumare manuald: Purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice
(materialul pentru mdnusi va fi indicat de detindtorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/ochelari
de protectie.
Pentru aplicirile manuale purtati manusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru minusi va
fi indicat de detinitorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/imbriciminte de protectie/ochelari de
protectie.
In cazul in care este necesard o dezinfectare combinati inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea dupa muls se
va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.1.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare
Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.2. Instructiuni de utilizare

Tabelul 8. Utilizarea 2 — Imersare, spumare sau pulverizare manuald sau automatd dupd muls

Tipul produsului TP 03 - Igiend veterinard (Dezinfectante)

Descrierea exacti a utilizdrii autorizate, | —
dupi caz

Organism(organisme)-tintd  (inclusiv | Bacterii
stadiul de dezvoltare) Levuri
Alge

Virusuri

Domeniul de utilizare De interior

Dezinfectarea mameloanelor la animale producitoare de lapte prin imer-
sare dupd muls

Metoda (metodele) de aplicare Imersare, spumare, pulverizare -

Dezinfectarea manuald sau automatd a mameloanelor prin imersare,
spumare sau pulverizare dupd muls

Cupi de imersare, cupd de spumare, pulverizator pentru uger, masind
automatd de imersare, masind automatd de spumare sau masind auto-
matd de pulverizare

Doza (dozele) si frecventa de aplicare | — vaci si bivolite: (3 pand la 10 ml: 5 pani la 8 ml recomandat)
— oi: (1,5 pand la 5 ml: 1,5 pand la 3 ml recomandat)
— capre: (2,5 pand la 6 ml: 2,5 pand la 4 ml recomandat)

Frecventa: de 2-3 ori pe zi

Categoria (categoriile) de utilizatori Profesionali

Dimensiunile ambalajului si materialul CANISTRA HDPE 5, 10, 22 L
de ambalare BIDON HDPE 60, 120, 220 L
CONTAINER HDPE 1 000 L
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4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare
Umpleti manual sau automat cupa de imersare/spumare/pulverizare cu produsul gata de utilizare.

Imersare/spumare/pulverizare manuald sau automatd pe mameloanele animalului pe toatd lungimea mamelonului
dupd muls.

Nu indepdrtati produsul pand la urmdtorul muls. Vacile trebuie s stea in picioare pand ce produsul se usucd (cel
putin 5 minute).

La urmatorul muls, curdtati si stergeti sistematic mamelonul inainte de a atasa aparatul de muls.

Consultati si instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.2.2. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Pentru aplicdrile manuale purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru méinusi va
fi indicat de detindtorul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs)/imbriciminte de protectie/ochelari de
protectie.

In cazul in care este necesard o dezinfectare combinatd inainte si dupd muls, pentru dezinfectarea inainte de muls
se va folosi un alt produs biocid care nu contine iod.

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.2.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.2.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare ale meta RCP 5.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (*) A META RCP 5

5.1. Instructiuni de utilizare
Consultati instructiunile privind utilizarea pentru fiecare utilizare.
Cititi intotdeauna eticheta sau prospectul inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
Produsul trebuie adus la o temperaturd mai mare de 20 °C inainte de utilizare.
Este recomandati utilizarea unei pompe de dozare pentru introducerea produsului in echipamentul de aplicare.
Daci este necesar, repetati aplicarea la fiecare muls.

Curdtati periodic cu apd caldd echipamentul de aplicare.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

Consultati masurile specifice de diminuare a riscurilor pentru fiecare folosire.

5.3. Particularititi privind efectele posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de
urgentd pentru protectia mediului

A se scoate imediat hainele si pantofii contaminate. A se spéla inainte de a le imbrica din nou.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de diminuare a riscurilor si alte instructiuni de utilizare din cadrul prezentei sectiuni sunt valabile
pentru toate utilizdrile autorizate ale meta RCP 5.
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5.4.

5.5.

7.1.

INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

— In cazul inhalirii: A se iesi la aer curat.

— In cazul contactului cu pielea: A se spila cu apa.
— 1In cazul contactului cu ochii:

DACA PRODUSUL AJUNGE IN OCHL: A se clati atent cu api timp de citeva minute. A se scoate lentilele de
contact, daci sunt prezente si sunt usor de scos. A se continua clitirea.

Daci persistd iritarea ochilor: A se solicita sfatul mediculuifasistentd medicali.
— In cazul ingerrii: A se cliti gura. NU induceti voma. A se solicita sfatul medicului.

A se consulta fisa tehnicd de securitate disponibild pentru utilizatorii profesionisti: contine un numdr de telefon
de urgentd.

Deversarea unei cantititi mari: A se marca suprafata, a se folosi un produs absorbant inert si a se pompa

produsul intr-un rezervor de urgentd. A se pdstra in recipiente adecvate, etichetate corect si inchise pentru
eliminare. A nu se returna niciodatd deversdrile in recipientele originale pentru reutilizare.

Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia
La finalul tratamentului eliminati produsul neutilizat si ambalajul siu in conformitate cu reglementirile locale.
Produsul utilizat poate fi evacuat in canalizarea urband sau trimis la depozitul de bilegar in functie de reglemen-

tdrile locale. Evitati evacuarea in instalatiile individuale de tratare a apelor reziduale.

Prosoapele de hartie folosite pentru indepdrtarea produsului si uscarea mameloanelor sunt trimise la deseurile
normale si menajere.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Termen de valabilitate: 2 ani in HDPE

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 30 °C.

ALTE INFORMATII
NIVELUL Il DE INFORMATII: PRODUSE INDIVIDUALE IN META RCP 5

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumirea comerciald Lig-io 5500
IODYPRO

INO JOD 50 Liquid
Usual lod Liquid +
IODIUM PRO SPRAY
IODEX

Iodoliquid +
lodospray Plus
DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON
IODYPRO 5500
Robot Lig-io 55
IODYPRO BL5500
ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
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GRUPAIODE
IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID
IODIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-lodine

Numdrul autorizatiei

EU-0018397-0007 1-5

Denumirea comuna Denumirea [UPAC Functia Numdrul CAS Numdirul CE Continut (%)
lod Substanta 7553-56-2 231-442-4 0,55
activd
Alcooli, C12-14, etoxilati (ra- | Poli(oxi-1,2-etan- Substanta 68439-50-9 4,69
port molar mediu 11 mol | diil),-C12-14-(nu- | inactivd
EO) mdr par)-alchil-hi-
droxi
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1262 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste

prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active 1-metilciclopropend, beta-ciflutrin,

clorotalonil, clorotoluron, clomazon, cipermetrin, daminozid, deltametrin, dimetenamid-p, diuron,

fludioxonil, flufenacet, flurtamon, fostiazat, indoxacarb, MCPA, MCPB, prosulfocarb, tiofanat-metil
si tribenuron

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind 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 17 primul paragraf,

intrucat:

(1)

)

®)

©)

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (%) stabileste substantele
active considerate a fi fost aprobate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

Perioadele de aprobare a substantelor active 1-metilciclopropend, beta-ciflutrin, clorotalonil, clorotoluron,
cipermetrin, daminozid, deltametrin, dimetenamid-p, flufenacet, flurtamon, fostiazat, indoxacarb, MCPA, MCPB,
tiofanat-metil §i tribenuron au fost prelungite ultima oard prin Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/1511 al Comisiei (*). Perioadele de aprobare a acestor substante vor expira la 31 octombrie 2018.

Perioada de aprobare a substantei active diuron va expira la 30 septembrie 2018.

Perioadele de aprobare ale substantelor active clomazon, fludioxonil §i prosulfocarb vor expira la 31 octombrie
2018.

Cererile de reinnoire a aprobdrii acestor substante au fost prezentate in conformitate cu Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (¥).

Din cauza faptului cd evaluarea substantelor respective a fost amanatd din motive independente de vointa solici-
tantilor, este posibil ca aprobdrile acestor substante active sd expire inainte de adoptarea unei decizii privind
reinnoirea lor. Prin urmare, este necesar sd se prelungeasci perioadele lor de aprobare.

Avénd in vedere obiectivul articolului 17 primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in ceea ce
priveste cazurile in care Comisia va adopta un regulament care prevede ci aprobarea unei substante active
mentionate in anexa la prezentul regulament nu se reinnoieste deoarece nu sunt indeplinite criteriile de aprobare,
Comisia va stabili ca datd de expirare fie data previzutd inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament,
fie data intrdrii in vigoare a regulamentului care prevede cd aprobarea substantei active nu se reinnoieste, oricare
dintre aceste date survine mai tarziu. In ceea ce priveste cazurile in care Comisia va adopta un regulament care
prevede reinnoirea aprobdrii unei substante active mentionate in anexa la prezentul regulament, Comisia va
depune eforturi pentru a stabili, in functie de circumstante, cea mai timpurie datd posibild de punere in aplicare.

Tindnd seama de faptul ci aprobarea substantei active diuron expird la 30 septembrie 2018, prezentul
regulament ar trebui sd intre in vigoare cit mai curdnd posibil.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui si fie, prin urmare, modificat in consecintd.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.
(*) 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,

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1511 al Comisiei din 30 august 2017 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active 1-metilciclopropend, beta-
ciflutrin, clorotalonil, clorotoluron, cipermetrin, daminozid, deltametrin, dimetenamid-p, flufenacet, flurtamon, forclorfenuron,
fostiazat, indoxacarb, iprodion, MCPA, MCPB, siltiofam, tiofanat-metil si tribenuron (JO L 224, 31.8.2017, p. 115).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data publicdrii 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, 20 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modifici dupd cum urmeaza:

1.
2.

10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.

in a sasea coloand,

in a sasea coloand,

. 1n a sasea coloani,

. in a sasea coloani,

20197

. In a sasea coloani,
. 1n a sasea coloani,
. in a sasea coloani,

. 1n a sasea coloani,

in a sasea coloand,

,Expirarea aprobdrii”, la randul 40, ,Deltametrin”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 48, ,Beta-ciflutrin”, data se inlocuieste cu ,,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 64, ,Flurtamon”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;

,Expirarea aprobdrii”, la randul 65, ,Flufenacet”, data se inlocuieste cu ,,31 octombrie 2019”;

. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 67, ,Dimetenamid-p”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie

,Expirarea aprobdrii”, la randul 69, ,Fostiazat”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 101, ,Clorotalonil”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 102, ,Clorotoluron”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019
,Expirarea aprobdrii”, la randul 103, ,Cipermetrin”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;

,Expirarea aprobdrii”, la randul 104, ,Daminozid”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;

in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii’, la rdndul 105, ,Tiofanat-metil”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie

20197

in a sasea coloand,
in a sasea coloand,
in a sasea coloani,

in a sasea coloang,
20197

in a sasea coloand,
in a sasea coloand,
in a sasea coloand,
in a sasea coloand,

in a sasea coloand,

,Expirarea aprobdrii”, la randul 106, ,Tribenuron”, data se inlocuieste cu ,,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 107, ,MCPA”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 108, ,MCPB”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;

,Expirarea aprobdrii”, la randul 117, ,1-metilciclopropend”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie

,Expirarea aprobdrii”, la randul 119, ,Indoxacarb”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 160, ,Prosulfocarb”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019
,Expirarea aprobdrii”, la randul 161, ,Fludioxonil”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;
,Expirarea aprobdrii”, la randul 162, ,Clomazon”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 2019”;

,Expirarea aprobdrii”, la randul 192, ,Diuron”, data se inlocuieste cu ,30 septembrie 2019”.
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1263 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de stabilire a formularelor pentru transmiterea informatiilor de citre furnizorii de servicii de
livrare de colete in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/644 al Parlamentului European si al
Consiliului

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2018/644 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 aprilie 2018 privind
serviciile de livrare transfrontalierd de colete ('), in special articolul 4 alineatul (4),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2018/644 prevede dispozitii specifice pentru a stimula imbunitdtirea serviciilor de livrare
transfrontalierd de colete, suplimentare celor stabilite in Directiva 97/67/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (}. Dispozitiile respective vizeazd indeosebi supravegherea reglementard legatd de serviciile de livrare
de colete si transparenta tarifelor pentru anumite servicii de livrare transfrontalierd de colete.

(2)  Regulamentul (UE) 2018/644 prevede ci furnizorii de servicii de livrare de colete trebuie sd transmitd autorititii
nationale de reglementare a statului membru in care sunt stabiliti informatii despre propriile servicii-utilizand un
formular elaborat de Comisie.

(3)  Articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/644 prevede transmiterea de informatii cu privire la
furnizorul de servicii de livrare de colete doar o singurd dati si informarea autorititii nationale de reglementare
cu privire la orice modificare a respectivelor informatii in termen de 30 de zile. Articolul 4 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2018/644 prevede transmiterea anuald de informatii privind activititile furnizorului de
servicii de livrare de colete. Prin urmare, este adecvat si se stabileascd doud formulare separate pentru
transmiterea informatiilor respective.

(4)  Pentru a evita dubla contabilizare a coletelor, furnizorii de servicii de livrare de colete, atunci cind transmit
informatii privind numdrul coletelor manipulate si cifra de afaceri privind coletele manipulate pe parcursul anului
calendaristic precedent, ar trebui sd indice dacd serviciile de livrare de colete sunt contractate cu expeditorul sau
sunt gestionate in numele unui alt furnizor de servicii de livrare de colete. Ei ar trebui sd precizeze, de asemenea,
dacd coletele sunt expediate spre sau primite de la destinatii din interiorul sau din exteriorul Uniunii, intrucat
acest lucru va avea un impact asupra etapelor din cadrul langului de livrare postald pe care le asigurd furnizorul
respectiv.

(5)  Dat fiind cd informatiile solicitate urmeaza si fie prelucrate de autorititile nationale de reglementare ale statelor
membre si avind in vedere expertiza respectivelor autorititi, formularele au fost elaborate in stransd legiturd cu
Grupul autorititilor europene de reglementare in domeniul serviciilor postale.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul comitetului instituit prin articolul 21
din Directiva 97/67|CE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Formularele pentru transmiterea informatiilor mentionate la articolul 4 alineatele (1) si (3) din Regulamentul (UE)
2018644 sunt stabilite in anexele I si II la prezentul regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JOL112,2.5.2018, p. 19.
(*) Directiva 97/67|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 1997 privind normele comune pentru dezvoltarea pietei
interne a serviciilor postale ale Comunititii si imbundtdtirea calitatii serviciului JOL 15, 21.1.1998, p. 14).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA I

Formular pentru transmiterea informatiilor mentionate la articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2018/644 (")

Tabelul 1. Informatii privind furnizorul de servicii de livrare de colete

Denumirea

Statutul si forma juridica

Numarul de inregistrare intr-un registru al
comertului sau intr-un registru similar

Cod de inregistrare in scopuri de TVA

Adresa sediului

Daca este cazul, denumirea grupului sau a
unei retele in regim de franciza de furnizori de
servicii de livrare de colete careia ii apartine
furnizorul de servicii de livrare de colete.

Data transmiterii

Tabelul 2. Datele de contact ale unei persoane de contact

Numele si prenumele

Functia

Adresa de e-mail

Numarul de telefon

Tabelul 3. Caracteristici ale serviciilor de livrare de colete oferite (%)

Etape in lantul de livrare postala

colectare sortare transport distribuire in domeniul de in afara Note/observatii
aplicare al domeniului de
0OSsuU (3 aplicare al OSU

Tabelul 4. Descrierea detaliatd a serviciilor de livrare de colete oferite (%)

Tabelul 5. Termenii si conditiile generale pentru serviciile de livrare a coletelor (%)

Link (linkuri):

(") n conformitate cu articolul 4 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2018/644, autoritatile nationale de reglementare pot impune cerinte
de informatii suplimentare celor mentionate la articolul 4 alineatul (1) din regulamentul respectiv. Cerinta de transmitere a informatiilor
mentionata la articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/644 este supusa dispozitiilor articolului 4 alineatele (6) si (7) din
regulamentul respectiv.

(®» Bifati casutele corespunzatoare serviciilor oferite. Nu bifati cadsuta daca serviciul este oferit de un subcontractant.

(® Obligatie de serviciu universal.

(% Furnizati aceste informatii in cazul in care este posibil si indicati daca se ofera o valoare addugata.

(®) Atasati o copie a documentelor relevante intr-o anexa la prezentul formular. Furnizati si detalii privind procedurile de depunere a
reclamatiilor puse la dispozitia utilizatorilor si orice limitdri potentiale ale raspunderii. in cazul in care documentele relevante sunt
disponibile online, furnizati linkul (linkurile).
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ANEXA 11

Formular pentru transmiterea informatiilor mentionate la articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2018/644 (")

Denumirea furnizorului de servicii de livrare de
colete

Numarul de inregistrare intr-un registru al
comertului sau intr-un registru similar

Data transmiterii (%)

Numele persoanei de contact

Anul pentru care sunt transmise informatiile

Tabelul 1. Numirul (°) de colete manipulate pe parcursul anului calendaristic precedent si cifra de afaceri
anuala generata de serviciile de livrare de colete pentru anul calendaristic (*) precedent in statul membru in
care este stabilit furnizorul de servicii de livrare de colete (°)

Tabelul 1.1. Servicii de livrare nationala de colete

Uni- Contractate cu Gestionate in numele Observatii
tate expeditorul unui alt furnizor

Numarul de colete (%)

Cifra de afaceri generata de serviciile
de livrare de colete (*)

Tabelul 1.2. Servicii de livrare transfrontaliera de colete primite [din interiorul si din exteriorul Uniunii/Spatiului
Economic European (SEE)]

Uni- Contractate cu Gestionate in numele Observatii
tate expeditorul unui alt furnizor

Numarul total de colete primite (")

din care numarul coletelor primite din
interiorul Uniunii/SEE (")

din care numarul coletelor primite din
exteriorul Uniunii/SEE (")

Cifra de afaceri generata de serviciile
de livrare de colete primite (%)

din care cifra de afaceri generata de
serviciile de livrare de colete primite
din interiorul Uniunii/SEE (%)

din care cifra de afaceri generata de
serviciile de livrare de colete primite
din exteriorul Uniunii/SEE (?)

Tabelul 1.3. Servicii de livrare transfrontaliera de colete expediate (spre interiorul si spre
exteriorul Uniunii/SEE)

Uni- contractate cu gestionate in numele Observatii
tate expeditorul unui alt furnizor

Numdrul de colete ()

din care numarul coletelor expediate
spre interiorul Uniunii/SEE (')
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din care numarul coletelor expediate
spre exteriorul Uniunii/SEE ()

Cifra de afaceri totala generata de
serviciile de livrare de colete
expediate (%)

din care cifra de afaceri generata de
serviciile de livrare de colete
expediate spre interiorul
Uniunii/SEE (?)

din care cifra de afaceri generata de
serviciile de livrare de colete
expediate spre exteriorul
Uniunii/SEE (?)

Tabelul 2. Numarul de persoane care au lucrat pentru furnizorul de servicii de livrare de colete in decursul
anului calendaristic precedent implicate in furnizarea de servicii de livrare de colete in statul membru in care
este stabilit furnizorul

30.6.20XX 31.12.20XX Observatii

Cu norma
intreaga

Cu fractiune de
norma

Angajati temporari

Persoane care
desfasoara o
activitate
independenta

TOTAL

Tabelul 3. Informatii privind caracteristicile serviciilor de livrare de colete prestate de subcontractantii
furnizorilor de servicii de livrare de colete (%)

Numele colectare sortare transport distribuire Observatii
subcontrac-
tantului

Numarul total de
subcontractanti (°)

Subcontractant 1 ()

Subcontractant 2 (%)

Subcontractant 3 (%)

Subcontractant 4 (°)

Subcontractant 5 (°)
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Tabelul 4. Numele subcontractantilor furnizorului de servicii de livrare de colete (')

Numerotarea Numele subcontractantului Observatii
subcontractantilor

(--) (™ (...)

Tabelul 5. Orice lista de preturi accesibila publicului, aplicabila la data de 1 ianuarie a fiecarui an calendaristic
pentru serviciile de livrare de colete ('°)

Lista atasata sub
forma de anexa ....

Link (linkuri):

(") In conformitate cu articolul 4 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2018/644, autoritatile nationale de reglementare pot impune cerinte
de informatii suplimentare celor mentionate la articolul 4 alineatul (3) din regulamentul respectiv. Cerinta de transmitere a
informatiilor mentionata la articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2018/644 este supusa dispozitiilor articolului 4 alineatele (6)
si (7) din regulamentul respectiv.

® In conformitate cu articolul 4 alineatul (3), formularul trebui s fie depus pana la data de 30 iunie a fiecarui an calendaristic.

(® Includeti articolele generate de activitatile legate atat de coletele standard, cét si de transportul de bunuri realizat in circuitul postal al
corespondentei.

(¥ In cazul in care informatiile furnizate sunt bazate pe estimari, descrieti baza acestora.

(®) Furnizati informatii privind serviciile efective de livrare de colete furnizate de la un sediu dintr-un stat membru in anul calendaristic
precedent (mentionat mai sus ca fiind ,anul pentru care sunt transmise informatiile”).

(®) Indicati in mii de unitati (,000%).

() Indicati in mii de unitati de moneda nationala, fara TVA.

(8 Comunicati o estimare a numarului de subcontractanti care presteaza oricare dintre serviciile din cadrul lantului de livrare postala.

(® Comunicati numarul de subcontractanti implicati in fiecare etapa relevantd (suma ar putea sd depaseascd numarul total de
subcontractanti Tntrucat unii dintre subcontractanti pot presta servicii in cadrul mai multor etape).

("% Comunicati numele celor mai mari cinci subcontractanti si indicati care sunt etapele din lantul de livrare in care presteaza servicii.

(" Comunicati informatii privind subcontractantii din decursul anului calendaristic precedent.

("» Comunicati informatiile direct in tabel sau atasati un document la prezentul formular enumerénd subcontractantii.

("®) Atasati lista la prezentul formular si, in cazul in care lista este disponibild online, furnizati linkul (linkurile).
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1264 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de reinnoire a aprobdrii substantei active petoxamid 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 anexei la Regulamentul 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 20 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Prin Directiva 2006/41/CE a Comisiei (3), substanta petoxamid a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului (*).

(2)  Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE sunt considerate ci au fost aprobate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 si sunt mentionate in partea A a anexei la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (*).

(3)  Aprobarea substantei active petoxamid, in conditiile mentionate in partea A din anexa la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 31 ianuarie 2019.

(4)  In conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (), a fost
depusd o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei petoxamid, in termenul previzut la articolul respectiv.

(5)  Solicitantul a transmis dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat cd cererea este completa.

(6)  Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un raport de evaluare a reinnoirii
aprobdrii, pe care l-a transmis Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) si Comisiei la data de 31 august 2016.

(7)  Autoritatea a comunicat solicitantului si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobarii, in vederea
formuldrii de observatii, i a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus dosarul
suplimentar rezumativ la dispozitia publicului.

(8)  La 30 august 2017, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca petoxamidul sd
indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. La 6 octombrie
2017, Comisia a prezentat proiectul de raport privind reinnoirea aprobdrii substantei petoxamid Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

(9)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a prezenta observatii privind proiectul de raport de reinnoire.

(10)  Cu privire la una sau la mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd petoxamid, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare previzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(') JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) Directiva 2006/41/CE a Comisiei din 7 iulie 2006 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantelor
active clotianidin §i petoxamid (JO L 187, 8.7.2006, p. 24).

() Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991,

*) Réglﬂamentul 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,

) II){egulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (O L 252, 19.9.2012, p. 26).

(°) EFSA Journal 2017;15(9):4981, 22 pp. Disponibil online: www.efsa.europa.eu
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(11)  in consecintd, este adecvat si se reinnoiasci aprobarea substantei petoxamid.

(12)  Evaluarea riscurilor in contextul reinnoirii aprobdrii substantei petoxamid se bazeazd pe un numdr limitat de
utilizdri reprezentative, care, totusi, nu restrictioneazd utilizdrile pentru care pot fi autorizate produsele de
protectie a plantelor care contin petoxamid. Prin urmare, este oportun si se elimine restrictia utilizdrii in exclusi-
vitate ca erbicid.

(13) Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu
articolul 6 din acelasi regulament §i avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesard
includerea anumitor conditii si restrictii. In particular, este adecvat si se solicite informatii de confirmare
suplimentare.

(14)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificat in consecintd.

(15) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/84 al Comisiei (') a aminat data expirdrii aprobdrii substantei
petoxamid pand la 31 ianuarie 2019 pentru a permite ca procesul de reinnoire a aprobdrii si fie finalizat inainte
de expirarea aprobdrii substantei respective. Cu toate acestea, avind in vedere faptul cd a fost luatd o decizie cu
privire la reinnoirea aprobdrii inainte de acest termen de expirare amanat, prezentul regulament ar trebui si se
aplice de la 1 decembrie 2018.

(16) 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
Reinnoirea aprobirii substantei active

Aprobarea substantei active petoxamid se reinnoieste conform specificatiilor din anexa I.

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

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modifici 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 publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 1 decembrie 2018.

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

Adoptat la Bruxelles, 20 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/84 al Comisiei din 19 ianuarie 2018 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active clorpirifos, clorpirifos-metil,
clotianidin, compusi de cupru, dimoxistrobin, mancozeb, mecoprop-p, metiram, oxamil, petoxamid, propiconazol, propineb,
propizamid, piraclostrobin si zoxamid (JOL 16, 20.1.2018, p. 8).



ANEXA |

Denumire comund, numere
de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate ()

Data aprobdrii

Expirarea
aprobarii

Dispozitii specifice

Petoxamid
Nr. CAS: 106700-29-2
Nr. CIPAC 665

2-Cloro-N-(2-etoxietil)-
N-(2-metil-1-fenilprop-
1-enil) acetamid

> 940 g/kg
Impuritati:

Toluen: max.

3 glkg

1 decembrie
2018

30 noiembrie
2033

PARTEA A

Utilizarea se restrictioneazi la o aplicare o datd la doi ani pe acelasi teren la
o0 dozd maxima de 1 200 g de substantd activd la hectar.

PARTEA B

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la artico-
lul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de
concluziile raportului privind reinnoirea aprobdrii substantei petoxamid, in
special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul evaluirii generale, statele membre acordi o atentie deosebiti:

— riscului pentru apele subterane generat de metaboliti, atunci cand peto-
xamidul este aplicat in regiuni cu sol sifsau conditii climatice vulnera-
bile;

— riscului pentru organismele acvatice si rame;

— riscului pentru consumatori legat de reziduuri in culturi ulterioare sau
in cazul recoltelor slabe.

Dacd este cazul, conditiile de utilizare includ misuri de atenuare a riscuri-
lor.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autoritdtii informatii
care si confirme urmdtoarele:

1. relevanta metabolitilor care pot sd apard in apele subterane, tinand
seama de orice clasificare relevantd pentru petoxamid in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consi-
liului (?), in special ca substantd cancerigend categoria 2;

2. efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente
in apa potabil;

3. potentialul de perturbator endocrin al petoxamidului in ceea ce priveste
modalitatea sau ruta tiroidiand, furnizand cel putin date mecaniciste pen-
tru a clarifica dacd existd un mod de actiune perturbator la nivel endo-
crin al glandei tiroide.

Solicitantul trebuie sd prezinte informatiile solicitate la punctul 1 in termen
de un an de la publicarea avizului adoptat de citre Comitetul pentru evalua-
rea riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice, in con-
formitate cu articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste petoxamidul
si informatiile solicitate.
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Expirarea
aprobarii

Denumire comund, numere

. i Dispozitii specifice
de identificare pozitil sp

Denumire IUPAC Puritate () Data aprobdrii

Solicitantul transmite informatiile solicitate la punctul 2 in termen de doi
ani de la data la care un document de orientare privind evaluarea efectului
proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente in apele de
suprafatd si in apele subterane este facut public de citre Comisie.

Solicitantul transmite informatiile solicitate la punctul 3 pani la 10 noiem-
brie 2020, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (3)
de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea
unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturbd sis-
temul endocrin si documentul de orientare comun pentru identificarea per-
turbatorilor endocrini, astfel cum a fost adoptat de EFSA si ECHA.

Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se afla in raportul de reinnoire.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea §i ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care per-
turbd sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).

——
S
==
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ANEXA II

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

1. in partea A, rubrica 122 referitoare la petoxamid se elimina.

2. In partea B se adaugd urmdtoarea rubrici:

Nr. Denum&zeigggzilgg’r :umere Denumire IUPAC Puritate () Data aprobdrii nggﬁgﬁﬁ Dispozitii specifice
,127 | Petoxamid 2-Cloro-N-(2-etoxietil)- | > 940 g/kg 1 decembrie 30 noiembrie | PARTEA A
N-(2-metil-1-fenilprop- 2018 2033 . - < . < -
Nr. CAS: 106700-29-2 | 1_enjl) acetamid Impurititi: Utilizarea se restrictioneazd la o aplicare o dati la doi ani pe ace-

Nr. CIPAC 665

Toluen: max.

3 glkg

lasi teren la o dozd maximd de 1 200 g de substantd activd la
hectar.

PARTEA B

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
se tine seama de concluziile raportului privind reinnoirea aprobi-
rii substantei petoxamid, in special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul evaluirii generale, statele membre acordd o atentie deo-
sebita:

— riscului pentru apele subterane generat de metaboliti, atunci
cand petoxamidul este aplicat in regiuni cu sol sifsau conditii
climatice vulnerabile;

— riscului pentru organismele acvatice §i rime;

— riscului pentru consumatori legat de reziduuri in culturi ulte-
rioare sau in cazul recoltelor slabe.

Dacd este cazul, conditiile de utilizare includ mdsuri de atenuare
a riscurilor.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autoritdtii in-
formatii care sd confirme urmatoarele:

1. relevanta metabolitilor care pot sd apard in apele subterane, ti-
nand seama de orice clasificare relevantd pentru petoxamid in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului (?), in special ca substantd
cancerigend categoria 2;
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Denumire comund, numere
de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate ()

Data aprobarii

Expirarea
aprobarii

Dispozitii specifice

2. efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor
prezente in apa potabili;

3. potentialul de perturbator endocrin al petoxamidului in ceea
ce priveste modalitatea sau ruta tiroidiand, furnizand cel putin
date mecaniciste pentru a clarifica dacd existd un mod de ac-
tiune perturbator la nivel endocrin al glandei tiroide.

Solicitantul trebuie si prezinte informatiile solicitate la punctul 1
in termen de un an de la publicarea avizului adoptat de citre Co-
mitetul pentru evaluarea riscurilor din cadrul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, in conformitate cu articolul 37 alinea-
tul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului Eu-
ropean si al Consiliului in ceea ce priveste petoxamidul si infor-
matiile solicitate.

Solicitantul transmite informatiile solicitate la punctul 2 in ter-
men de doi ani de la data la care un document de orientare pri-
vind evaluarea efectului proceselor de tratare a apei asupra naturii
reziduurilor prezente in apele de suprafatd si in apele subterane
este facut public de citre Comisie.

Solicitantul transmite informatiile solicitate la punctul 3 pani la
10 noiembrie 2020, in conformitate cu Regulamentul (UE)
2018/605 al Comisiei (}) de modificare a anexei II la Regulamen-
tul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pen-
tru determinarea proprietitilor care perturba sistemul endocrin si
documentul de orientare comun pentru identificarea perturbato-
rilor endocrini, astfel cum a fost adoptat de EFSA si ECHA.”

Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se afld in raportul de reinnoire.
Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abro-
gare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietitilor care
perturbd sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1265 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de aprobare a substantei active fenpicoxamid, 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 1n 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 13 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, la data de 2 decembrie 2014,
Regatul Unit a primit, din partea societdtii Dow AgroSciences GmbH, o cerere de aprobare a substantei active
fenpicoxamid.

(2)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul respectiv, la 13 ianuarie 2015, Regatul Unit, in
calitate de stat membru raportor, a notificat solicitantului, celorlalte state membre, Comisiei si Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) admisibilitatea cererii.

(3)  La 13 octombrie 2016, statul membru raportor a transmis un proiect de raport de evaluare Comisiei, o copie
fiind trimisd autorititii, in care s-a evaluat dacd este de asteptat ca substanta activd in cauzd si indeplineascd
criteriile de aprobare prevazute 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 (CE) nr. 1107/2009, ea a cerut solicitantului si furnizeze informatii
suplimentare statelor membre, Comisiei si autoritdtii. Evaluarea informatiilor suplimentare realizati de citre statul
membru raportor a fost transmisd autorititii, la data de 31 iulie 2017, sub forma unui proiect de raport de
evaluare actualizat.

(5) La 22 decembrie 2017, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa (?) cu
privire la posibilitatea ca substanta activd fenpicoxamid si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Autoritatea a facut publicd concluzia sa.

(6)  La 23 martie 2018, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale raportul de examinare pentru isofetamid si un proiect de regulament care prevede
aprobarea substantei fenpicoxamid.

(7)  Cu privire la una sau mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd, in special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si detaliate in raportul de examinare,
s-a stabilit cd criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt indeplinite.

(8)  Prin urmare, este adecvat ca substanta activd fenpicoxamid sa fie aprobata.

(9)  Totusi, in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu
articolul 6 din acelasi regulament si avind in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesar si se
includd anumite conditii §i restrictii. In particular, este adecvat si se solicite informatii suplimentare de
confirmare.

(10) in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (}) ar trebui modificatd in consecintd.

(11) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance fenpicoxamid (XDE-777) [, Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active fenpicoxamid (XDE-
777)"]. EFSA Journal 2018;16(1):5146, 27 pp. https:[/doi.org/10.2903j.efsa.2018.5146.

(®) 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).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Aprobarea substantei active

Substanta activi fenpicoxamid, cu specificatiile din anexa I, este aprobati in conditiile stabilite in anexa respectivi.

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

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd 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 aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA |

Denumire comuna,
Numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (*)

Data aprobdrii

Expirarea
aprobdrii

Dispozitii specifice

Fenpicoxamid
Nr. CAS: 517875-34-2
Nr. CIPAC: 991

(35,6S,7R,8R)-8-benzil-
3-{3-[(izobutiriloxi)me-
toxi]-4-metoxipiridin-2-
carboxamido}-6-metil-
4,9-dioxo-1,5-dioxonan-
7-l izobutirat

> 750 g/kg

11 octombrie
2018

11 octombrie
2028

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la artico-
lul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de
concluziile raportului de examinare privind substanta fenpicoxamid, in spe-
cial de apendicele I si II la acesta.

In cadrul evaludrii generale, statele membre acordd o atentie deosebiti:

— impactul prelucrdrii datelor asupra evaludrii riscurilor pentru consuma-
tor,

— riscului pentru organismele acvatice.

Conditiile de utilizare includ, dacd este cazul, mdsuri de atenuare a riscuri-
lor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

1. specificatiile tehnice ale substantei active astfel cum este fabricati (pe
baza productiei la scard comerciald) si conformitatea loturilor de toxici-
tate cu specificatiile tehnice confirmate;

2. efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente
in apa potabild;

3. potentialul de perturbator endocrin al fenpicoxamidului in ceea ce pri-
veste modalitatea sau ruta tiroidiand, furnizand cel putin date mecani-
ciste pentru a clarifica, in conformitate cu punctele 3.6.5 si 3.8.2 din
anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (2 dacd efectele observate
in studiile prezentate pentru aprobare sunt sau nu sunt legate de un
mod de actiune perturbator la nivel endocrin al glandei tiroide.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autorititii informatiile
mentionate la punctul 1 pand la data de 11 octombrie 2019, informatiile
mentionate la punctul 2: in termen de doi ani de la data la care un docu-
ment de orientare privind evaluarea efectului proceselor de tratare a apei
asupra naturii reziduurilor prezente in apele de suprafatd si in apele subte-
rane este ficut public de citre Comisie, iar informatiile mentionate la punc-
tul 3, pand la 10 noiembrie 2020.”

() Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se afld in raportul de reexaminare.
() Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietitilor care per-
turbd sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).
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ANEXA II

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

Denumire comuna,

Nr. . i
Numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (")

Data aprobarii

Expirarea
aprobarii

Dispozitii specifice

,126 | Fenpicoxamid
Nr. CAS: 517875-34-2
Nr. CIPAC: 991

(35,6S,7R,8R)-8-ben-
zil-3-{3-[(izobutiri-
loxi)metoxi]-4-meto-
xipiridin-2-carboxa-
mido}-6-metil-4,9-
dioxo-1,5-dioxonan-
7-il izobutirat

> 750 gkg

11 octombrie
2018

11 octombrie
2028

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme prevazute la arti-
colul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, se tine
seama de concluziile raportului de examinare privind substanta fenpi-
coxamid, in special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul evaludrii generale, statele membre acordi o atentie deosebit:

— impactul prelucrdrii datelor asupra evaludrii riscurilor pentru con-
sumator,

— riscului pentru organismele acvatice.

Conditiile de utilizare includ, daci este cazul, masuri de atenuare a ris-
curilor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

1. specificatiile tehnice ale substantei active astfel cum este fabricatd
(pe baza productiei la scard comerciald) si conformitatea loturilor
de toxicitate cu specificatiile tehnice confirmate;

2. efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor pre-
zente in apa potabild;

3. potentialul de perturbator endocrin al fenpicoxamidului in ceea ce
priveste modalitatea sau ruta tiroidiand, furnizand cel putin date
mecaniciste pentru a clarifica, in conformitate cu punctele 3.6.5
si 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel
cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605 al Comi-
siei (2) dacd efectele observate in studiile prezentate pentru aprobare
sunt sau nu sunt legate de un mod de actiune perturbator la nivel
endocrin al glandei tiroide.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autorititii informa-
tiile mentionate la punctul 1 pand la data de 11 octombrie 2019, in-
formatiile mentionate la punctul 2: in termen de doi ani de la data la
care un document de orientare privind evaluarea efectului proceselor
de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente in apele de supra-
fatd si in apele subterane este ficut public de citre Comisie, iar infor-
matiile mentionate la punctul 3, pand la 10 noiembrie 2020.”

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se afld in raportul de reexaminare.
(® Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care per-
turbd sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1266 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active 1-decanol, 6-benziladenind, sulfat de
aluminiu, azadiractind, bupirimat, carboxin, cletodim, cicloxidim, dazomet, diclofop, ditianon,
dodini, fenazaquin, fluometuron, flutriafol, hexitiazox, himexazol, acid indolil butiric, isoxaben,
polisulfurd de calciu, metaldehida, paclobutrazol, pencicuron, sintofen, tau-fluvalinat si tebufenozid

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 17 primul paragraf,

intrucat:

(1)  Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (?) stabileste substantele
active considerate a fi fost aprobate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

(2)  Cererile de reinnoire a aprobdrii substantelor 1-decanol, 6-benziladenini, sulfat de aluminiu, azadiractini,
bupirimat, carboxin, cletodim, cicloxidim, dazomet, diclofop, ditianon, dodind, fenazaquin, fluometuron,
flutriafol, hexitiazox, himexazol, acid indolil butiric, isoxaben, polisulfurd de calciu, metaldehidi, paclobutrazol,
pencicuron, sintofen, tau-fluvalinat si tebufenozid au fost depuse in conformitate cu Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (*). Totusi, este posibil ca aprobarea substantelor respective si expire din
motive independente de solicitant, inainte de a se lua o decizie privind reinnoirea aprobdrii lor. Prin urmare, este
necesar si se prelungeascd perioadele lor de aprobare in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(3)  Avand in vedere timpul si resursele necesare pentru finalizarea evaludrii cererilor de relnnoire a aprobdrilor
pentru un numdr mare de substante active ale ciror aprobiri vor expira intre 2019 si 2021, Decizia de punere in
aplicare C(2016) 6104 a Comisiei (*) a stabilit un program de lucru implicAind gruparea substantelor active
similare si stabilirea de prioritdti in functie de preocupdrile legate de siguranta pentru sdnitatea oamenilor si
a animalelor sau pentru mediu, astfel cum se prevede la articolul 18 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(4)  Deoarece substantele active 1-decanol, 6-benziladenind, sulfat de aluminiu, azadiractind, bupirimat, carboxin,
cletodim, cicloxidim, dazomet, diclofop, ditianon, dodind, fenazaquin, fluometuron, flutriafol, hexitiazox,
himexazol, acid indolil butiric, isoxaben, polisulfurd de calciu, metaldehidd, paclobutrazol, pencicuron, sintofen,
tau-fluvalinat si tebufenozid nu intrd in categoriile prioritare din Decizia de punere in aplicare C(2016) 6104,
perioada de aprobare a acestora ar trebui prelungitd cu doi sau trei ani, tindind seama de data de expirare actuald,
de faptul cd, in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012, dosarul suplimentar pentru o substantd activd trebuie depus cel tarziu cu 30 de luni inainte de
expirarea aprobdrii, de necesitatea de a se asigura o distributie echilibratd a responsabilittilor si a sarcinilor intre
statele membre care actioneazd ca raportori i coraportori si de resursele disponibile necesare pentru evaluare si
luarea deciziilor.

(5)  Prin urmare, este oportun si se prelungeascd perioada de aprobare pentru substantele active carboxin, cletodim,
cicloxidim, dazomet, diclofop, fenazaquin, himexazol, acid indolil butiric, metaldehid3, paclobutrazol cu doi ani,
iar perioada de aprobare pentru substantele active 1-decanol, 6-benziladenind, sulfat de aluminiu, azadiractini,
bupirimat, ditianon, dodind, fluometuron, flutriafol, hexitiazox, isoxaben, polisulfurd de calciu, pencicuron,
sintofen, tau-fluvalinat si tebufenozid cu trei ani.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.
(*) 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,

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare O L 252, 19.9.2012, p. 26).

(*) Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 28 septembrie 2016 privind stabilirea unui program de lucru pentru evaluarea cererilor de
reinnoire a aprobdrilor substantelor active care expird in 2019, 2020 si 2021, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO C 357, 29.9.2016, p. 9).
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(6)  In cazul in care nu se depune un dosar suplimentar in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012 cel tarziu cu 30 de luni inainte de data de expirare respectivd stabilitd in anexa la prezentul
regulament, data de expirare ar trebui si rdmand aceeasi cu cea previzuti inainte de intrarea in vigoare
a prezentului regulament sau ar trebui stabilitd la cea mai apropiatd datd ulterioard acesteia.

(7)  In ceea ce priveste cazurile in care Comisia va adopta un regulament care prevede ci aprobarea unei substante
active mentionate in anexa la prezentul regulament nu se reinnoieste deoarece nu sunt indeplinite criteriile de
aprobare, Comisia va stabili ca datd de expirare fie data prevdzutd inainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament, fie data intrdrii in vigoare a regulamentului care prevede cd aprobarea substantei active nu se
reinnoieste, oricare dintre aceste date survine mai tarziu. In ceea ce priveste cazurile in care Comisia va adopta un
regulament care prevede reinnoirea aprobdrii unei substante active mentionate in anexa la prezentul regulament,
Comisia va depune eforturi pentru a stabili, in functie de circumstante, cea mai timpurie datd posibild de punere
in aplicare.

(8)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificat in consecinta.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

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 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modifici dupd cum urmeaza:
1. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 316, ,Cicloxidim”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2023";
2. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 317, ,6-benziladenind”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
3. in a gasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 322, ,Himexazol”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2023";
4. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 323, ,Dodind”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
5. in a gasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 326, ,Acid indolil butiric”, data se inlocuieste cu ,,31 mai 2023”;
6. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rAndul 328, ,Tau-fluvalinat”, data se inlocuieste cu ,,31 mai 2024";
7. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobirii”, la rdndul 329, ,Cletodim”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2023%
8. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rAndul 330, ,Bupirimat”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
9. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rdndul 333, ,1-decanol”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
10. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 334, ,Isoxaben”, data se inlocuieste cu ,,31 mai 2024";
11. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 335, ,Fluometuron”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
12. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rAndul 337, ,Carboxin”, data se inlocuieste cu ,,31 mai 2023
13. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 339, ,Dazomet”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2023";
14. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 340, ,Metaldehidd”, data se inlocuieste cu ,,31 mai 2023”;
15. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 341, ,Sintofen”, data se inlocuieste cu ,,31 mai 2024”;
16. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 342, ,Fenazaquin”, data se inlocuiegte cu ,31 mai 2023”;
17. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 343, ,Azadiractind”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
18. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobirii”, la rindul 344, ,Diclofop”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2023”;
19. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 345, ,Polisulfurd de calciu”, data se inlocuieste cu ,31 mai 20247
20. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 346, ,Sulfat de aluminiu”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
21. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 348, ,Paclobutrazol”, data se inlocuieste cu ,,31 mai 2023%
22. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 349, ,Pencicuron”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
23. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobirii”, la randul 350, ,Tebufenozid”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
24. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 351, ,Ditianon”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;
25. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 352, ,Hexitiazox”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”;

26. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 353, ,Flutriafol”, data se inlocuieste cu ,31 mai 2024”".
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1267 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2018

privind pretul minim de vanzare pentru laptele praf degresat pentru a douidzeci si patra invitatie
partiald de participare la licitatie in cadrul procedurii de licitatie deschise prin Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2016/2080

COMISIA EUROPEANA,
avand in 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 organiziri 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 (%),

avand in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1240 al Comisiei din 18 mai 2016 de stabilire
a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste interventia publici si ajutorul pentru depozitarea privatd (3, in special articolul 32,

intrucat:

(1) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/2080 al Comisiei (°) a deschis vanzdrile de lapte praf degresat prin
procedurd de licitatie.

(2)  Avand in vedere ofertele primite pentru a doudzeci si patra invitatie partiald de participare la licitatie, este necesar
sd se stabileascd un pref minim de vanzare.

(3)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru organizarea comuni
a pietelor agricole,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

In ceea ce priveste a doudzeci si patra invitatie partiald de participare la licitatie pentru vanzirile de lapte praf degresat in
cadrul procedurii de licitatie deschise prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/2080, pentru care perioada in
care trebuiau depuse oferte s-a incheiat la 18 septembrie 2018, pretul minim de vinzare este 123 EUR/100 kg.

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, 20 septembrie 2018.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Jerzy PLEWA
Director general

Directia Generald Agriculturd si Dezvoltare Rurald

() JOL 347,20.12.2013, p. 671.

() JOL206,30.7.2016,p. 71.

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/2080 al Comisiei din 25 noiembrie 2016 de deschidere a vanzirilor de lapte praf degresat
prin procedurd de licitatie JO L 321, 29.11.2016, p. 45).



21.9.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238/85

DECIZII

DECIZIA (UE) 2018/1268 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de numire a unui membru, propus de Regatul Suediei, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului suedez,

intrucat:

(1) La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 () si (UE) 2015/994 (*) de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020.

(2)  Un loc de membru in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului domnului
Martin ANDREASSON,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Este numit in calitatea de membru in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasi a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:

— domnul Alexander WENDT, Ledamot i landstingsfullmaktige, Blekinge lins landsting.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Presedintele
G. BLUMEL

() Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 fanuarie 2020 (JO L 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).



L 238/86 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 21.9.2018

DECIZIA (UE) 2018/1269 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de modificare a Deciziei 1999/70/CE privind auditorii externi ai bancilor centrale nationale, in ceea
ce priveste auditorul extern al Banka Slovenije

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Protocolul nr. 4 privind Statutul Sistemului European al Bincilor Centrale si al Bincii Centrale Europene,
anexat la Tratatul privind Uniunea Europeand si la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special artico-
lul 27.1,

avind in vedere Recomandarea Bincii Centrale Europene (BCE) din 6 iulie 2018 citre Consiliul Uniunii Europene cu
privire la auditorii externi ai Banka Slovenije (BCE/2018/18) (!),

intrucat:

(1)  Auditul conturilor Bancii Centrale Europene (BCE) si ale bancilor centrale nationale ale statelor membre a ciror
monedi este euro trebuie sd fie efectuat de auditori externi independenti recomandati de Consiliul guvernatorilor
BCE si aprobati de Consiliul Uniunii Europene.

(2)  Mandatul auditorilor externi actuali ai Banka Slovenije a incetat dupd efectuarea auditului aferent exercitiului
financiar 2017. Prin urmare, este necesard desemnarea unor auditori externi incepand cu exercitiul financiar
2018.

(3)  Banka Slovenije a selectat Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.o. drept auditori externi pentru
exercitiile financiare 2018-2020.

(4)  Consiliul guvernatorilor BCE recomandi desemnarea Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.o. drept
auditori externi ai Banka Slovenije pentru exercitiile financiare 2018-2020.

(5)  In urma recomandirii Consiliului guvernatorilor BCE, Decizia 1999/70/CE a Consiliului () ar trebui si fie
modificatd in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

La articolul 1 din Decizia 1999/70/CE, alineatul (13) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(13)  Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.0. sunt aprobati drept auditori externi ai Banka Slovenije
pentru exercitiile financiare 2018-2020.”

Articolul 2

Prezenta decizie produce efecte de la data notificarii acesteia.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd BCE.

Adoptati la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu

Presedintele
G. BLUMEL

(") JOC260,24.7.2018,p. 1.
(*) Decizia 1999/70/CE a Consiliului din 25 ianuarie 1999 privind auditorii externi ai bancilor centrale nationale (JO L 22, 29.1.1999,
p. 69).
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DECIZIA (UE) 2018/1270 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de numire a unui membru, propus de Republica Lituania, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului lituanian,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 () si (UE) 2015/994 (}) de numire a membrilor §i a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020.

(2)  Un loc de membru in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului
domnului Andrius KUPCINSKAS,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se numegte in calitatea de membru in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasi a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:

— domnul Vytenis TOMKUS, Member of KaiSiadorys District Municipal Council.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptatd la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu

Presedintele
G. BLUMEL

() Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 fanuarie 2020 (JO L 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).
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DECIZIA (UE) 2018/1271 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de numire a unui membru, propus de Republica Federali Germania, in cadrul Comitetului
Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului german,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 (3 si (UE) 2015/994 (}) de numire a membrilor §i a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020.

(2)  Un loc de membru in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului dr. Beate
MERK,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Este numit in calitatea de membru in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasi a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:

— domnul Georg EISENREICH, Staatsminister (Freistaat Bayern).

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Pregedintele
G. BLUMEL

() Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 fanuarie 2020 (JO L 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).
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DECIZIA (UE) 2018/1272 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de numire a unui membru, propus de Republica Italiand, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului italian,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 () si (UE) 2015/994 (}) de numire a membrilor §i a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020. Pe baza unor mandate diferite,
domnul Mauro D’ATTIS a fost renumit in calitatea de membru la 21 aprilie 2016, prin Decizia (UE) 2016/643
a Consiliului (*), la 17 octombrie 2016, prin Decizia (UE) 2016/1860 a Consiliului () si, respectiv, la
14 septembrie 2017, prin Decizia (UE) 2017/1753 a Consiliului ().

(2)  Un loc de membru in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului domnului
Mauro D’ATTIS,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Este numit in calitatea de membru in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasd a mandatului actual, care se
incheie la 25 januarie 2020:

— domnul Salvatore Domenico Antonio POGLIESE, Sindaco del Comune di Catania.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptatd la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu

Presedintele
G. BLUMEL

(") Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 januarie 2020 (JO L 31,7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).

(*) Decizia (UE) 2016/643 a Consiliului din 21 aprilie 2016 de numire a unui membru, propus de Republica Italiand, in cadrul Comitetului
Regiunilor (O L 108, 23.4.2016, p. 35).

(*) Decizia (UE) 2016/1860 a Consiliului din 17 octombrie 2016 de numire a doi membri §i a unui supleant, propusi de Republica Italiana,
in cadrul Comitetului Regiunilor (JO L 284,20.10.2016, p. 31).

(°) Decizia (UE) 2017/1753 a Consiliului din 14 septembrie 2017 de numire a unui membru si a unui supleant, propusi de Republica
Italiand, in cadrul Comitetului Regiunilor (JO L 246, 26.9.2017, p. 5).
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DECIZIA (UE, Euratom) 2018/1273 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de numire a unui membru, propus de Republica Polond, in cadrul Comitetului Economic si Social
European

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 302,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice, in special articolul 106a,
avand in vedere propunerea guvernului polonez,

avand in vedere avizul Comisiei Europene,

intrucat:

(1)  La 18 septembrie 2015 si 1 octombrie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE, Euratom) 2015/1600 (') si (UE,
Euratom) 2015/1790 () de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si Social European pentru
perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020.

(2)  Un loc de membru in cadrul Comitetului Economic si Social European a devenit vacant ca urmare a decesului
domnului Franciszek BOBROWSK],

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Domnul Dariusz Mirostaw POTYRALA, President of the Trade Unions of Miners/All-Poland Alliance of Trade Unions, este
numit in calitatea de membru in cadrul Comitetului Economic si Social European pentru durata rimasi a mandatului
actual, care se incheie la 20 septembrie 2020.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptatd la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Pregedintele
G. BLUMEL

(") Decizia (UE, Euratom) 2015/1600 a Consiliului din 18 septembrie 2015 de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si
Social European pentru perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020 (JO L 248, 24.9.2015, p. 53).

(*) Decizia (UE, Euratom) 2015/1790 a Consiliului din 1 octombrie 2015 de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si Social
European pentru perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020 (JO L 260, 7.10.2015, p. 23).



21.9.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238/91

DECIZIA (UE, Euratom) 2018/1274 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de numire a unui membru, propus de Regatul Danemarcei, in cadrul Comitetului Economic si
Social European

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 302,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice, in special articolul 106a,
avand in vedere propunerea guvernului danez,

avand in vedere avizul Comisiei Europene,

intrucat:

(1)  La 18 septembrie 2015 si 1 octombrie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE, Euratom) 2015/1600 (') si (UE,
Euratom) 2015/1790 () de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si Social European pentru
perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020.

(2)  Un loc de membru in cadrul Comitetului Economic si Social European a devenit vacant ca urmare a incheierii
mandatului doamnei Dorthe ANDERSEN,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Domnul Nils TRAMPE, Director Social Affairs in the Confederation of Danish Employers (DA), este numit in calitatea de
membru in cadrul Comitetului Economic si Social European pentru durata rdmasd a mandatului actual, care se incheie la
20 septembrie 2020.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptatd la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Pregedintele
G. BLUMEL

(") Decizia (UE, Euratom) 2015/1600 a Consiliului din 18 septembrie 2015 de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si
Social European pentru perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020 (JO L 248, 24.9.2015, p. 53).

(*) Decizia (UE, Euratom) 2015/1790 a Consiliului din 1 octombrie 2015 de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si Social
European pentru perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020 (JO L 260, 7.10.2015, p. 23).
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DECIZIA (UE) 2018/1275 A CONSILIULUI
din 18 septembrie 2018

de numire a membrilor juriului de selectie previazut la articolul 14 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2017/1939

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a unei forme
de cooperare consolidatd in ceea ce priveste instituirea Parchetului European (EPPO) (!), in special articolul 14
alineatul (3),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1) In temeiul articolului 14 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/1939, se impune instituirea unui juriu de
selectie care sd intocmeascd o listd scurtd de candidati calificati pentru functia de procuror-sef european si si
emitd un aviz motivat cu privire la calificirile candidatilor pentru functia de procuror european.

(2)  Regulamentul (UE) 2017/1939 prevede ci Parlamentul European si Consiliul numesc procurorul-sef european, de
comun acord, pe baza unei liste scurte de candidati calificati intocmite de juriul de selectie.

(3)  De asemenea, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/1939, Consiliul numeste fiecare procuror european
din randul a trei candidati desemnati de fiecare stat membru, dupd ce a primit un aviz motivat din partea juriului
de selectie.

(4)  Juriul de selectie examineazd cererile pentru functia de procuror-sef european si functiile de procuror european
verificind dacd sunt indeplinite cerintele previdzute la articolul 14 alineatul (2) si, respectiv, la articolul 16
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 20171939, inclusiv dacd respectivii candidati oferd toate garantiile de
independenta.

(5)  Juriul de selectie este alcituit din 12 persoane din randul fostilor membri ai Curtii de Justitie si ai Curtii de
Conturi, al fostilor membri nationali ai Eurojust, al membrilor instantelor supreme nationale, al procurorilor de
tnalt nivel si al juristilor ale cdror competente sunt recunoscute.

(6)  Unul dintre membrii juriului este propus de Parlamentul European. La 31 mai 2018, Parlamentul European l-a
desemnat pe dl Antonio MURA in calitate de membru al juriului care urmeaza si fie propus de acesta.

(7)  In ceea ce priveste componenta juriului de selectie, Comisia a tinut seama de necesitatea asiguririi unui echilibru
geografic, a unui echilibru de gen si a unei reprezentdri corespunzitoare a sistemelor juridice ale statelor membre
care participd la EPPO.

(8)  Cele unsprezece persoane, intre care sase barbati si cinci femei, propuse de Comisie includ un fost membru al
Curtii de Justitie, un fost membru al Curtii de Conturi, un fost membru national al Eurojust, cinci procurori de
inalt nivel, doi membri ai instantelor supreme nationale si un jurist cu competente recunoscute.

(9)  Conform articolului 14 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/1939, Consiliul adoptd o decizie de numire
a membrilor juriului pe baza unei propuneri din partea Comisiei.

(10)  Prin urmare, ar trebui sd fie numiti membrii juriului de selectie,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Urmdtoarele persoane sunt numite in calitate de membri ai juriului prevdzut la articolul 14 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2017/1939 pentru o perioadd de patru ani de la 9 octombrie 2018:

domnul Peter FRANK

doamna Ulrike HABERL-SCHWARZ

() JOL283,31.10.2017, p. 1.
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domnul Theodoros IOANNIDES

doamna Saale LAOS

domnul Jean-Claude MARIN

domnul Jdn MAZAK

doamna Marfa de los Angeles GARRIDO LORENZO
domnul Marin MRCELA

domnul Antonio MURA

domnul Vitor Manuel DA SILVA CALDEIRA
doamna Martine SOLOVIEFF

doamna Raija TOIVIAINEN.

Articolul 2

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

Adoptati la Bruxelles, 18 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Presedintele
G. BLUMEL
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DECIZIA (UE) 2018/1276 A COMISIEI
din 22 februarie 2018
privind SA.31149 (2012/C) — Germania
Presupus ajutor de stat acordat companiei aeriene Ryanair
[notificatd cu numdrul C(2018) 1034]

(Numai textul in limba germani este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 108 alineatul (2) primul paragraf,
avand in vedere Acordul privind Spatiul Economic European, in special articolul 62 alineatul (1) litera (a),

dupi ce partile interesate au fost invitate si isi prezinte observatiile in conformitate cu dispozitiile mentionate anterior ()
si avand in vedere observatiile acestora,

intrucat:

1. PROCEDURA

(1)  Prin scrisoarea din 10 iulie 2007 (,decizia de initiere a procedurii din 2007”), Comisia a informat Germania cu
privire la decizia sa de a initia procedura previzuti la articolul 108 alineatul (2) din tratat cu privire la finantarea
aeroportului Libeck, relatiile financiare dintre Hansestadt Libeck si Infratil Limited (,Infratil”) si relatiile financiare
ale aeroportului cu compania aeriand Ryanair. Procedura oficiald de investigare a fost inregistratd cu numdrul de
caz SA.21877 (C 24/2007). La 24 octombrie 2007, a fost adoptatd o rectificare la decizia de initiere a procedurii
din 2007.

(2)  Decizia de initiere a procedurii din 2007 a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene la 29 noiembrie
2007 (3. Rectificarea a fost publicatd la 7 decembrie 2007 (}). Comisia a invitat partile interesate sa isi prezinte
observatiile cu privire la masurile in cauzd in termen de o luni de la data publicarii.

(3)  La 28 ianuarie 2009, Schutzgemeinschaft gegen Fluglirm Libeck und Umgebung eV (,SGF’) (*) a trimis
o plangere cu privire la cazul SA.21877, inregistratd cu numdrul de caz SA.27585.

(4)  La 22 iunie 2010 si 30 iunie 2010, SGF a depus o altd plangere, sustindnd cd Germania a acordat in continuare
ajutoare de stat ilegale in favoarea Flughafen Liibeck GmbH (,FLG") si Infratil. Plangerea a fost inregistratd cu
numarul de caz SA.31149.

(5)  Prin scrisoarea din 22 februarie 2012 (,decizia de initiere a procedurii din 2012”), Comisia a informat Germania
cu privire la decizia sa de a initia procedura previzutd la articolul 108 alineatul (2) din tratat cu privire la
presupusul ajutor de stat acordat in favoarea FLG, Infratil, Ryanair si a altor companii aeriene care utilizeazd
aeroportul din Liibeck (°).

(6)  Decizia de initiere a procedurii din 2012 a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene la 10 august
2012 (%). Comisia a invitat partile interesate sd isi prezinte observatiile cu privire la misurile in cauzd in termen
de o lund de la data publicrii.

(') JOC241,10.8.2012, p. 56.

() JO C287,29.11.2007, p. 27.

() JOC295,7.12.2007, p. 29.

(*) SGF este o organizatie neguvernamentald inregistratd in conformitate cu normele Directivei 2003/35/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 26 mai 2003 de instituire a participarii publicului la elaborarea anumitor planuri §i programe privind mediul §i de
modificare a Directivelor 85/337|CEE si 96/61/CE ale Consiliului in ceea ce priveste participarea publicului si accesul la justitie
(JOL156,25.6.2003, p. 17).

() Inainte de deschiderea procedurii, masurile au fost investigate in cazurile CP 31/2009 (SA.27585) si CP 162/2010 (SA.31149).

(°) Decizia Comisiei din 22 februarie 2012 privind ajutoarele de stat SA.27585 si SA.31149 (2012/C) (ex NN/2011, ex CP 31/2009
si CP 162/2010) Presupus ajutor de stat acordat aeroportului din Liibeck, intreprinderii Infratil si companiilor aeriene care utilizeazd
aeroportul (Ryanair, Wizz Air si altele) — Germania — Invitatie de a prezenta observatii in temeiul articolului 108 alineatul (2) din TFUE
(JO C241,10.8.2012, p. 56).
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(7)  Comisia a conexat procedurile SA.21877, SA.27585 si SA.31149 in 2014.

(8)  La 7 februarie 2017, Comisia a adoptat o decizie finald in cazurile SA.21877 si SA.27585, precum si in cazul
SA.31149 (). In ceea ce priveste posibilul ajutor de stat acordat in favoarea Ryanair, respectiva decizie a Comisiei
a evaluat doar un acord incheiat intre operatorul aeroportuar si Ryanair in 2000. Aceasta a indicat c3, la data
deciziei, Comisia nu dispunea de informatii suficiente la dosar pentru a evalua dacd acordurile ulterioare, in
special cele incheiate in 2010, constituie ajutor de stat acordat in favoarea Ryanair. Prin urmare, acordurile
respective ar fi evaluate intr-o decizie separatd (%).

(9) O solicitare de informatii cu privire la doud scrisori de insotire semnate de FLG si Ryanair in 2010 si la un raport
Oxera din 6 februarie 2015 (}) a fost trimisd Germaniei la 27 iulie 2017. Germania a solicitat o prelungire
a termenului de rdspuns, care a fost acordatd de citre Comisie la 2 august 2017. Informatiile solicitate au fost
furnizate la 20 septembrie 2017.

(10) La 22 septembrie 2017, o solicitare de informatii a fost trimisi Ryanair si transmisi Germaniei. Ulterior, au fost
prezentate informatii de cdtre Ryanair §i Oxera la 6 octombrie 2017. La 24 octombrie 2017, Comisia a transmis
Germaniei documentele primite de la Ryanair, invitind Germania sd prezinte comentarii.

(11) Comisia face trimitere la considerentele 1-61 din Decizia (UE) 2017/2336 in ceea ce priveste procedura in
cazurile SA.21877, SA.27585 si SA.31149.

2. DESCRIEREA DETALIATA A MASURILOR
2.1. Contextul investigatiei si contextul masurilor
2.1.1. Informatii despre aeroport si evolutia numdrului de pasageri

(12)  Aeroportul din Liibeck este situat la aproximativ 73 de kilometri de orasul Hamburg, in landul Schleswig-
Holstein, Germania.

(13)  Aeroportul isi defineste zona de deservire ca fiind zonele metropolitane ale orasului Hamburg si regiunii Oresund
(Greater Copenhagen/Malmo).

(14) Conform unui studiu de piatd realizat de aeroport in 2009 (), majoritatea pasagerilor (imbarcati) de pe
aeroportul din Litbeck proveneau din Hamburg (si anume, 47,20 %). Aeroportul din Hamburg este situat la
78 de kilometri de aeroportul din Litbeck, la aproximativ 65 de minute de mers cu masina.

(15) Pand in 2000, aeroportul din Liibeck depindea de veniturile obtinute din activititi aeronautice, generate din
zboruri charter si activititi de aviatie generale. In 2000, aeroportul si-a schimbat modelul de afaceri, devenind un
aeroport pentru transportatori cu tarife reduse, unde veniturile se obtin din activitti aeronautice si de altd naturd
combinate. De la data respectivd, vasta majoritate a zborurilor de pe aeroportul din Liibeck au fost efectuate de
Ryanair, care a operat aproximativ 90 % din trafic in 2010.

(16)  Aeroportul din Liibeck a fost administrat initial de FLG, care era o societate cu rdspundere limitatd, orasul
Hansestadt Liibeck fiind actionar unic. Aeroportul a fost privatizat pentru prima datd in 2005, insd ulterior a fost
cumpdrat din nou de Hansestadt Liibeck in 2009. In aprilie 2010, un vot public din partea cetdtenilor orasului
Hansestadt Liibeck a asigurat supravietuirea aeroportului, aproband noi investitii pentru aeroport pand la intrarea
in societate a unui nou investitor privat. Un nou investitor privat a fost gisit in 2012. Proprietatea asupra
aeroportului s-a schimbat de mai multe ori in ultimii ani.

(17)  Traficul de pasageri de pe aeroport a crescut de la 48 652 de pasageri in 1999 la 697 559 de pasageri in 2009.
Ulterior, acesta a scdzut treptat, contrar asteptirilor aeroportului, care preconizase c¢i numdrul de pasageri va
cregte la 2,2 milioane pand in 2015.

(") Decizia (UE) 2017/2336 a Comisiei din 7 februarie 2017 privind ajutorul de stat SA.21877 (C 24/2007), SA.27585 (2012/C) si
SA.31149 (2012/C) — Germania — Presupus ajutor de stat acordat companiei aeriene Flughafen Liibeck GmbH, intreprinderii Infratil
Limited, companiei aeriene Ryanair si altor companii aeriene care utilizeaza aeroportul O L 339,19.12.2017, p. 1).

() A sevedea considerentul 186 din Decizia (UE) 2017/2336.

(*) Raportul Oxera, Evaluarea economicd a principiului operatorului economic privat in economia de piatd: Aeroportul din Litbeck,
6 februarie 2015.

(*) Take-Off Konzept — Flughafen Liibeck GmbH, 21 decembrie 2009, p. 23.
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(18) La data prezentei decizii, nicio companie aeriani nu opereazd de pe aeroportul din Liibeck. De asemenea, nu se
oferd nici zboruri programate, nici zboruri charter.
2.1.2. Acordul din 2000
(19) In mai 2000, FLG a semnat un acord privind serviciile aeriene (,ASA”) cu Ryanair (denumit in continuare
y,acordul din 2000”) prin care se stabilesc tarifele de aeroport pe care Ryanair trebuie sd le pldteascd, precum si
sprijinul pentru marketing care trebuie platit de aeroport. Acordul din 2000 a fost previzut si intre in vigoare la
1 iunie 2000 si sd continue pand la 31 mai 2010.
(20)  Pentru ruta citre Stansted, acordul a inclus urmatoarele costuri si venituri:
Tabel 1
Costurile si veniturile implicate in acordul din 2000 din perspectiva FLG
< 18 escale pe siptimani > 18 escale pe sdptdmand
Costurile FLG:
Sprijinul pentru marketing — costuri pe pasager care [...] EUR (9 [.] EUR
soseste
Pand la 31 mai 2005 De la 1 iunie 2005
Veniturile FLG:
Taxele care trebuie plitite de Ryanair pe avion [...] EUR [...] EUR
Taxele care trebuie plitite de Ryanair pe pasager care [.] EUR [..] EUR
soseste
Taxele nete care trebule”platlte de Ryanair pe pasager care [..]EUR [..]EUR
soseste (taxe minus sprijinul pentru marketing)
Altele:
Taxd pe cifra de afaceri pe bilet vandut de FLG [...] [...]
Comision aplicat cifrei de afaceri inregistrate din [] [
inchirieri auto rezervate de FLG
Taxd pentru asigurarea pazei (platitd de Ryanair [.] EUR [..] EUR
organismului guvernamental corespunzdtor)
(*) Informatii confidentiale.
2.2. Posibil ajutor de stat acordat de operatorul aeroportuar FLG in favoarea companiei
aeriene Ryanair
(21)  in martie si octombrie 2010, Ryanair si FLG au semnat doud scrisori de insotire la acordul din 2000 mentionat
mai sus (denumite in continuare in mod colectiv ,acordurile din 2010” sau ,scrisorile de insotire din 2010”).
(22) Prima scrisoare de insotire, semnatd la 29 martie 2010 (denumitd in continuare ,scrisoarea de insotire nr. 17),

a vizat perioada cuprinsd intre 28 martie 2010 §i 30 octombrie 2010. Aceasta constituie o prelungire a acordului
din 2000, care ar fi incetat si produci efecte in mai 2010, si a introdus o noud taxd de marketing in valoare de
[...] EUR pe pasager, care trebuia si fie plititd de FLG in schimbul unui eveniment de marketing temporar
organizat de Ryanair. Noua taxd de marketing trebuia si fie plititd pe langd taxa de marketing previzutd in
acordul din 2000 in valoare de [...] EUR pe pasager (sub 18 escale pe siptimand) sau de [...] EUR pe pasager
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(peste 18 escale pe siptimand). Intrucat Ryanair a efectuat peste 18 escale pe sdptimani, FLG urma si pliteascd
Ryanair o sumi totald de [...] EUR pe durata acordului. Avind in vedere cd au fost pistrate toate celelalte conditii
prevazute in acordul din 2000, tarifele pentru serviciile destinate pasagerilor pe fiecare pasager care decoleazi de
pe acroport, care trebuiau sd fie plitite companiei FLG, s-au ridicat la [...] EUR, iar tarifele de handling la rampa
pe escald s-au ridicat la [...] EUR.

(23) La 31 octombrie 2010, dupd incheierea perioadei contractuale a scrisorii de insotire nr. 1, a fost semnatid
o0 a doua scrisoare de insotire (denumiti in continuare ,scrisoarea de insotire nr. 2”). Scrisoarea de insotire nr. 2
nu a mentinut conditiile previzute in scrisoarea de insotire nr. 1, ci a revenit la calendarul de plati pentru
serviciile de marketing astfel cum este prevazut in acordul initial din 2000, extinzand termenii acordului respectiv
cu trei ani, pand la 1 noiembrie 2013.

(24) in ziua in care s-a convenit asupra scrisorii de insotire nr. 1, si anume 29 martie 2010, FLG a semnat, de
asemenea, un acord de servicii de marketing cu Airport Marketing Services Limited (,AMS”), o filiald detinutd
integral de Ryanair. Respectivul acord de servicii de marketing a acoperit perioada cuprinsi intre 29 martie 2010
si 30 octombrie 2010 si a prevdzut serviciile de publicitate care urmau si fie furnizate de AMS pe site-ul
www.ryanair.com in schimbul sumei de [...] EUR care trebuia si fie platitd de FLG.

2.3. Domeniul de aplicare a investigatiei

(25)  Acordul din 2000 dintre FLG si Ryanair a ficut obiectul Deciziei (UE) 2017/2336. Prin urmare, prezenta decizie
se limiteaza la scrisoarea de insotire nr. 1 si scrisoarea de insotire nr. 2 semnate in 2010.

2.4. Motivele care au condus la initierea procedurii

(26) Comisia era preocupatd de faptul cd acordurile din 2010 au conferit un avantaj selectiv companiei Ryanair si,
prin urmare, au constituit un ajutor de stat in sensul articolului 107 din tratat.

3. OBSERVATIILE PREZENTATE DE GERMANIA

(27)  Germania a considerat cd acordurile din 2010 nu denatureazd sau nu amenintd si denatureze concurenta si nu
afecteazd schimburile comerciale dintre statele membre, intrucat acroportul din Liibeck este un aeroport regional
de dimensiuni reduse care nu se afld in concurentd cu aeroportul din Hamburg si alte aeroporturi.

(28) In ceea ce priveste scrisoarea de insotire nr. 1, Germania a sustinut ci aceasta este conforma cu conditiile pietei si
nu implicd un avantaj pentru Ryanair. Germania a sustinut, cu trimitere la cauza Helaba I (), ¢4 nu a existat
niciun avantaj atunci cand alti operatori de aeroporturi regionale au oferit companiei Ryanair conditii similare.
De asemenea, Germania a sustinut ci acest lucru a fost dovedit prin analiza comparativd a Ryanair.

(29) Germania a sustinut ci transportatorii aerieni cu tarife reduse, cum ar fi Ryanair si Wizz Air, au mai putine
cerinte in ceea ce priveste serviciile de handling la sol si serviciile de infrastructura. In primul rand, pe aeroportul
din Libeck erau necesare mai putine ghisee de inregistrare a pasagerilor, deoarece existd posibilitatea de
inregistrare online a pasagerilor pentru zborurile companiei Ryanair. In al doilea rand, nu existau autobuze de
pasageri. In al treilea rand, avand in vedere cd distantele de mers pe jos pand la aeroportul din Litbeck sunt mai
scurte, durata la sol a aeronavelor Ryanair era mai scurtd. In al patrulea rdnd, nu existau zboruri de transfer si
fiecare pasager avea un numdr redus de bagaje, ceea ce inseamnd cd nu erau necesare facilititi pentru astfel de
scopuri. In al cincilea si ultimul rand, intrucat echipajul de zbor se ocupa deseori de curitenie in interiorul
aeronavei, cererea pentru servicii de curdtenie la sol era mai redusd.

(30) In ceea ce priveste scrisoarea de insotire nr. 2, Germania a subliniat ci aceasta a reprezentat o prelungire, fird
modificiri substantiale, a acordului din 2000. Germania a considerat ci acordul din 2000 indeplineste testul
operatorului economic in economia de piata.

(31) in plus, Germania este de opinie ci presupusele avantaje acordate in favoarea Ryanair nu ar putea fi imputate
statului pe baza hotdrarii in cauza Stardust Marine (%). Potrivit Germaniei, FLG a actionat cu autonomie si fard
exercitarea vreunei influente din partea statului. Germania a afirmat ¢ FLG nu este integratd in structurile
administratiei publice. In plus, Germania a afirmat ci supravegherea de citre autorititile publice a conducerii FLG
este limitatd la chestiuni legate de domeniul aviatiei si de misiunea de serviciu public si nu include activititi de
gestionare a activitatii.

(") Hotdrarea Tribunalului din 3 martie 2010 in cauza Bundesverband deutscher Banken/Comisia (,Helaba 1), T-163/05, ECLLEU:
T:2010:59.
(*) Hotdrarea Curtii de Justitie din 16 mai 2002, Franta/Comisia (,Stardust Marine”), C-482/99, ECLLEU:C:2002:294.
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4. OBSERVATIILE PREZENTATE DE PARTILE INTERESATE
4.1. Flughafen Liibeck GmbH

(32) FLG a afirmat cd misurile nu sunt imputabile Germaniei, intrucit acordurile au fost negociate de acesta in mod
autonom.

4.2. Ryanair
(33) Ryanair a sustinut cd acordurile din 2010 nu sunt imputabile statului.

(34) In plus, Ryanair a sustinut ci nu existd selectivitate, intrucat acordurile din 2010 sunt doar scurte scrisori de
insotire care prelungesc durata aranjamentelor existente in temeiul acordului din 2000. Singurul element nou
a fost o ajustare, negociatd din punct de vedere comercial, a sprijinului pentru marketing.

(35) Potrivit celor afirmate de Ryanair, contractul cu FLG a fost incheiat pe bazd de considerente economice.
Aeroportul din Liibeck a fost considerat un aeroport secundar viabil pe langd aeroportul din Hamburg, iar orasul
Liibeck in sine era considerat o destinatie culturald de valoare. Chiar dacd Ryanair nu a reusit sd prezinte un plan
de afaceri pentru a-si justifica decizia de a lansa servicii pe aeroportul din Liibeck, aceasta a subliniat cd un astfel
de plan de afaceri nu este necesar, in general, pentru un investitor privat din sector Ryanair a explicat cd serviciile
sale de pe aeroportul din Litbeck au fost intrerupte din considerente comerciale, inclusiv cresteri ale costurilor si
un randament mai mic dect cel anticipat (ca urmare a recesiunii economice).

(36) Ryanair a afirmat ci aeroporturile regionale din Uniune se afld intr-o pozitie dificild pe piatd. Prin urmare, trebuie
sd fie luate in considerare atat veniturile aeroportului provenite din activitdti aeronautice, ct si cele de altd
natur, aceasta fiind denumitd ,abordarea bazatd pe incasarea unicd”. Intrucat contractele cu Ryanair promit, de
reguld, un numdir mare de pasageri, astfel de relatii de afaceri contribuie adeseori la cresterea nivelului de
recunoastere a aeroportului si la atragerea altor companii aeriene, precum si a punctelor de vanzare cu
amdnuntul si a altor furnizori de servicii. In plus, Ryanair a afirmat ci existd dovezi solide conform cirora
numarul crescut de pasageri ar genera cresterea veniturilor obtinute din alte activititi decat cele aeronautice.

(37) Ryanair a sustinut cd, din perspectiva unui operator economic privat in economia de piatd, orice ofertd
comerciald ar constitui, in mod normal, o imbunititire fatd de situatia actuald, atit timp cit se estimeazd ci
beneficiile marginale vor depasi costurile marginale ale acesteia. In plus, Ryanair a sustinut ci trebuie si luat in
considerare faptul ci aceasta are cerinte semnificativ reduse in comparatie cu celelalte companii aeriene, dat fiind
modelul sdu de afaceri i eficienta sa operationald.

(38) Ryanair a efectuat o comparatie intre aeroporturi cu dimensiuni si situatii comparabile cu ale aeroportului din
Libeck Aeroporturile de referintd sunt aeroportul din Bournemouth, acroportul din Grenoble, aeroportul din
Knock, aeroportul din Maastricht, aeroportul din Nimes si aeroportul din Prestwick. O comparatie a taxelor
platite de Ryanair citre aeroporturile de referintd aratd c, in general, costurile suportate de Ryanair pe aeroportul
din Libeck au fost mai mari decat nivelul mediu al costurilor de pe aeroporturile de referintd, atat la nivelul
taxelor pe pasager, cit si al celor pe escald.

(39) Ryanair a prezentat doud rapoarte elaborate de Oxera in care se evalueazd rentabilitatea preconizatd a scrisorilor
de insotire din 2010 (*). Ambele rapoarte se bazeazd pe un plan de afaceri elaborat de aeroportul din Liibeck in
2010, inainte de semnarea scrisorilor de insotire din 2010. Rapoartele indicd faptul cd, plecind de la presupuneri
rezonabile la momentul la care au fost semnate cele doud scrisori de insotire, s-a preconizat cd ambele acorduri
sunt suficient de profitabile si cd un aeroport care are comportamentul unui operator economic privat in
economia de piatd ar fi fost susceptibil si ofere conditii similare. Potrivit Oxera, acest lucru ar fi valabil inclusiv in
cazul in care acordul de servicii de marketing incheiat cu AMS ar fi luat in considerare impreund cu scrisorile de
insotire din 2010 si ar fi incluse costurile aferente, dar nu si veniturile generate de AMS.

(40) In ceea ce priveste acordul de servicii de marketing incheiat cu AMS, Ryanair a sustinut ci astfel de acorduri sunt
reciproc avantajoase, avand in vedere popularitatea site-ului companiei Ryanair si cresterea in consecintd
a recunoasterii internationale, a gradului de consolidare a marcii §i a numarului de pasageri, care au fost sustinute
de un alt raport realizat de Oxera la 26 septembrie 2014.

(") Raportul Oxera, Evaluare economici a principiului operatorului economic privat: Aeroportul din Liibeck, 6 februarie 2015; Raportul
Oxera, Rdspuns la solicitarea Comisiei Europene, 6 octombrie 2017.
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4.3. Air Berlin

(41)  Air Berlin a afirmat ci rutele oferite de Ryanair pe aeroportul din Liibeck se afld in concurentd directd cu cele
oferite de Air Berlin pe aeroportul din Hamburg. Sunt vizate mai ales destinatiile din Londra, Milano si Barcelona,
intrucit ambele companii aeriene au aceste destinatii in portofoliul lor.

(42)  Air Berlin a sustinut cd scopul strategiei de marketing a Ryanair a fost de a acapara potentialii clienti de la, printre
altele, Air Berlin. Din cauza preturilor scizute ale Ryanair, clientii au trecut de la aeroportul din Hamburg la
aeroportul din Liibeck. Air Berlin sustine cd a suferit pierderi economice substantiale ca urmare a acorddrii
ajutorului de stat. Air Berlin a trebuit sd intrerupd unele zboruri din cauza ofertei paralele a companiei Ryanair
pe aeroportul din Liibeck. In plus, Air Berlin a afirmat ci ii este greu si deschidd noi destinatii de pe aeroportul
din Hamburyg, atit timp cit Ryanair oferd destinatii similare de pe aeroportul din Liibeck pentru preturi extrem
de reduse.

(43) In plus, Air Berlin a afirmat ci acordul cu Ryanair este imputabil Germaniei. Conform statutului FLG, consiliul de
supraveghere trebuia sd isi dea acordul pentru taxele aferente utilizarii aeroportului (punctul 12 din statut). Patru
dintre cei sase membri ai consiliului de supraveghere au fost alesi de Hansestadt Liibeck. Prin urmare, Air Berlin
a concluzionat ci decizia poate fi imputabild orasului Hansestadt Liibeck.

(44)  Potrivit Air Berlin, un alt motiv de preocupare il constituie acordul de servicii de marketing incheiat intre AMS si
FLG, intrucit beneficiile generate de ,sprijinul pentru marketing” par a nu avea legiturd cu cheltuielile de
marketing efective suportate de Ryanair.

5. COMENTARIILE GERMANIEI CU PRIVIRE LA OBSERVATIILE PARTILOR TERTE
5.1. Comentarii cu privire la observatiile companiei aeriene Ryanair

(45) Potrivit Germaniei, observatiile prezentate de Ryanair indicd faptul cd aeroportul din Liibeck a actionat in
conformitate cu principiul operatorului privat in economia de piat.

(46) Germania a evidentiat, in special, utilitatea abordarii companiei Ryanair de a dovedi conformitatea acordurilor cu
conditiile de piatd printr-o analizi a rentabilitdtii si o analizd comparativd.

(47)  Potrivit Germaniei, scrisorile de insotire din 2010 nu sunt imputabile statului, intrucat acestea au fost negociate si
semnate in mod autonom de FLG, fird vreo interventie din partea Hansestadt Liibeck. In plus, in ceea ce priveste
scrisoarea de insotire nr. 2, Germania a subliniat cd aceasta constituie doar o prelungire a acordului din 2000,
fard a contine nicio modificare substantiald. Prin urmare, toate argumentele prezentate in legiturd cu acordul din
2000 erau relevante.

(48) Germania a afirmat cd nu intelege motivul pentru care acordul de servicii de marketing incheiat intre FLG si AMS
a fost inclus in investigatia privind ajutoarele de stat, intrucit FLG nu a cheltuit fonduri publice in cadrul acestui
acord. Costurile prevazute in acordul de servicii de marketing cu AMS au fost acoperite din surse private, intrucat
fondurile au provenit de la Industrie- und Handelskammer Liibeck, un reprezentant al intreprinderilor private din
Litbeck. In plus, Germania a afirmat ci acordul de servicii de marketing cu AMS poate fi considerat ca fiind
conform cu standardele pietei. Aceastd afirmatie este sustinutd de observatia c¢i FLG a suportat costuri mai mici
decat alte aeroporturi cu un acord similar. In plus, acordul de marketing in cauzd s-a bazat pe promisiunea
companiei Ryanair de a-si extinde portofoliul de zbor cu doud destinatii.

(49) Un alt punct adiugat de Germania se referd la functia aeroportului din Liibeck ca aeroport de rezervd pentru
aeroportul din Hamburg si ca o infrastructurd de transport necesard pentru nordul Germaniei.

5.2. Comentarii cu privire la observatiile companiei aeriene Air Berlin

(50)  Potrivit Germaniei, Air Berlin ar fi beneficiat de aceleasi avantaje ca Ryanair daci ar fi indeplinit aceleasi criterii
privind numirul de pasageri si frecventa zborurilor. In schimb, Air Berlin a refuzat orice ofertd de negociere cu
FLG, intrucat aceasta nu a intentionat niciodatd si presteze servicii pe aeroportul din Liibeck. Air Berlin nu s-a
opus niciodatd conditiilor in care Ryanair a operat pe aeroportul din Hamburg. In plus, mai multe companii
aeriene au reclamat (printre altele, in fata Comisiei) faptul cd Air Berlin a fost cea care a beneficiat de un ajutor de
stat semnificativ din partea Emiratelor Arabe Unite. Prin urmare, aceasta nu se poate prezenta ca o victimd in
raport cu Ryanair, principalul siu concurent.



L 238/100 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 21.9.2018

(51) Germania nu a fost de acord cu observatiile companiei aeriene Air Berlin in ceea ce priveste existenta concurentei
intre aeroportul din Litbeck si aeroportul din Hamburg In special, Germania a ficut referire la faptul cid
aeroportul din Hamburg a avut de 70 de ori mai multi pasageri decét aeroportul din Libeck in 2000. Absenta
plangerilor din partea altor acroporturi aratd cd nu a existat nicio concurentd intre cele doud aeroporturi.

(52) De asemenea, Germania a respins argumentul invocat de Air Berlin potrivit cdruia ar fi existat un avantaj
economic pentru Ryanair. Germania a afirmat cd Air Berlin a utilizat calcule incorecte si cd singurul test relevant
pentru a evalua dacd un acord intre un aeroport si o companie aeriand este conform cu conditiile de piatd este
principiul operatorului economic privat in economia de piata.

6. EVALUAREA MASURILOR

(53) Articolul 107 alineatul (1) din tratat prevede cd sunt incompatibile cu piata internd ajutoarele acordate de state
sau prin intermediul resurselor de stat, sub orice formd, care denatureazi sau amenintd si denatureze concurenta
prin favorizarea anumitor intreprinderi sau a producerii anumitor bunuri, in misura in care acestea afecteazd
schimburile comerciale dintre statele membre.

(54)  Criteriile prevazute la articolul 107 alineatul (1) din tratat sunt cumulative. Prin urmare, pentru a stabili dacid
o mdsurd constituie ajutor de stat, trebuie si fie indeplinite urmatoarele conditii:

— beneficiarul este o intreprindere;

— mdsura conferd un avantaj;

— avantajul este acordat din resurse de stat;
— avantajul este selectiv; si

— mdsura denatureazd sau ameningd si denatureze concurenta si este susceptibild si afecteze schimburile
comerciale intre statele membre.

6.1. Activitatea economici si notiunea de intreprindere

(55) Notiunea de intreprindere desemneazd orice entitate care exercitd o activitate economicd, indiferent de statutul
sdu juridic si de modul de finantare. Orice activitate care constd in furnizarea de bunuri sau de servicii pe
o0 anumitd piatd este consideratd o activitate economica.

(56) Dat fiind cd Ryanair este o societate privatd care oferd servicii de transport aerian in schimbul unei remuneratii
cu scopul de a obtine profit, aceasta este o intreprindere care exercitd o activitate economicd. Prin urmare,
Ryanair este o intreprindere in sensul articolului 107 alineatul (1) din tratat.

6.2. Avantajul economic

(57)  Un avantaj in sensul articolului 107 alineatul (1) din tratat este orice avantaj economic pe care o intreprindere nu
l-ar fi putut obtine in conditii normale de piatd, si anume in absenta interventiei statului ().

(58) In cazul in care un aeroport dispune de resurse publice, ajutorul acordat unei companii aeriene poate fi exclus, in
principiu, atunci cand relatia dintre aeroport si compania aeriand se desfisoard in concordantd cu conditiile
normale de piatd. Asanumitul ,test al operatorului economic privat in economia de piatd” urmeazd conceptul de
bazd conform ciruia comportamentul autorititilor publice ar trebui sd fie comparat cu cel al operatorilor
economici privati similari in conditii normale de piatd pentru a stabili dacd un acord oferd un avantaj contra-
partidei sale ().

6.2.1. Observatii preliminare cu privire la testul operatorului privat in economia de piatd

(59) in conformitate cu punctul 53 din Orientirile din 2014 privind sectorul aviatiei (), ajutorul acordat unei
companii aeriene care utilizeazd un anumit aeroport poate fi exclus, in principiu, atunci cind pretul perceput
pentru serviciile aeroportuare corespunde pretului pietei (,prima abordare” — comparatie cu pretul pietei). A doua
abordare constd in a demonstra, prin intermediul unei analize ex ante — si anume, o analizd intemeiati pe
informatiile disponibile la momentul acorddrii ajutorului si pe evolutiile previzibile la momentul respectiv — ¢
acordul va genera o contributie pozitivi suplimentard la profitul pentru aeroport si este parte a unei strategii
globale care conduce la rentabilitate cel putin pe termen lung (,a doua abordare” — analizd ex ante a rentabi-
litatii) (*).

(") A sevedea, de exemplu, hotdrarea Curtii de Justitie din 11 iulie 1996, Syndicat francais de 'Express international (SFEI) si altii/La Poste si
altii, C-39/94, ECLL:EU:C:1996:285, punctul 60.

() Ibidem.

(®) Comunicarea Comisiei — Orientdri privind ajutoarele de stat destinate aeroporturilor si companiilor aeriene (JO C 99, 4.4.2014. p. 3).

(*) A sevedea punctul 53 din Orientdrile din 2014 privind sectorul aviatiei.
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(60) in ceea ce priveste prima abordare, Comisia nu considerd ci, in prezent, poate fi identificat un indicator de
referintd adecvat pentru stabilirea unui veritabil pret de piatd pentru serviciile furnizate de aeroporturi (*). Prin
urmare, aceasta considerd cd o analizd ex ante a rentabilitatii suplimentare este cea mai relevantd abordare pentru
evaluarea acordurilor incheiate de aeroporturi cu companiile aeriene individuale.

(61)  Ar trebui remarcat faptul cd, in general, aplicarea principiului operatorului economic privat in economia de piatd
pe baza unui pret mediu de pe alte piete similare se poate dovedi utili dacd un astfel de pret poate fi identificat
sau dedus in mod rezonabil din alti indicatori de piatd. Cu toate acestea, aceastd metodd are o relevantd limitatd
in cazul serviciilor aeroportuare, intrucat structura costurilor si a veniturilor are tendinta de a varia foarte mult
de la un aeroport la altul. Aceasta se datoreazd faptului c3 veniturile si costurile depind de nivelul de dezvoltare al
unui aeroport, de numdrul companiilor aeriene care utilizeazd aeroportul, de capacitatea acestuia in ceea ce
priveste traficul de pasageri, de starea infrastructurii si a investitiilor aferente, de cadrul de reglementare care
poate varia de la un stat membru la altul si de orice datorii sau obligatii contractate de aeroport in trecut ().

(62) in plus, procesul de liberalizare a pietei transportului aerian complicd orice analizd pur comparativi. Astfel cum
se poate observa in cazul de fatd, practicile comerciale intre aeroporturi si companiile aeriene nu sunt bazate
intotdeauna exclusiv pe un regim de tarife publicat. Mai degrab, aceste relatii comerciale variazd in mare masura.
Acestea includ repartizarea riscurilor in ceea ce priveste traficul de pasageri si a oricdrei rdspunderi comerciale si
financiare conexe, scheme de stimulente standard si modificarea ariei de acoperire a riscurilor pe durata
acordurilor. In consecintd, o tranzactie nu poate fi comparati cu adevirat cu o alti tranzactie pe baza unui pret
pe escald sau a unui pret pe pasager.

(63) In plus, evaluarea comparativi nu este o metodd adecvatd pentru stabilirea preturilor pietei daci valorile de
referintd disponibile nu au fost definite tindndu-se cont de considerentele comerciale sau daci preturile existente
sunt denaturate in mod semnificativ de interventia publici. Se pare ci existd astfel de denaturdri in industria
aeronauticd, din motivele expuse la punctele 57-59 din Orientdrile din 2014 privind sectorul aviatiei:

,Aeroporturile aflate in proprietate publicd au fost considerate, in mod traditional, de citre autorititile publice ca
fiind infrastructuri care faciliteazd dezvoltarea locald, si nu ca fiind intreprinderi care isi desfisoard activitatea
respectdnd normele pietei. Prin urmare, preturile acestor aeroporturi au tendinta de a nu fi stabilite in ceea ce
priveste criteriile de piatd si in special perspectivele de rentabilitate ex ante solide, ci avind in vedere, in principal,
considerente sociale sau regionale.

Chiar dacd unele aeroporturi sunt proprietate privatd sau sunt gestionate fird consideratii regionale sau sociale,
preturile practicate de aceste acroporturi pot fi puternic influentate de preturile practicate de majoritatea aeropor-
turilor care beneficiazd de finantare din partea statului, intrucat aceste ultime preturi sunt luate in considerare de
citre companiile aeriene atunci cand negociazd cu acroporturile aflate in proprietate privatd sau gestionate privat.

In aceste conditii, Comisia isi exprimd indoiala puternici cu privire la posibilitatea de a identifica, in prezent, un
indicator de referintd adecvat pentru stabilirea unui veritabil pret de piatd pentru serviciile furnizate de
aeroporturi. Aceastd situatie se poate modifica sau poate evolua in viitor [...]".

(64) In plus, astfel cum au reamintit instantele Uniunii, analiza comparativd prin raportare la sectorul in cauzi este
doar unul dintre instrumentele analitice utilizate pentru a stabili dacd un beneficiar a primit un avantaj economic
pe care nu l-ar fi obtinut in conditii normale de piatd (°). Ca atare, desi Comisia poate recurge la abordarea
respectivd, aceasta nu este obligatd sd procedeze astfel atunci cind, precum in cazul de fatd, aceasta ar fi
inadecvatd.

(65) Ryanair a sustinut, in esentd, cd testul operatorului economic privat in economia de piatd poate fi aplicat pe baza
unei comparatii cu acordurile comerciale ale altor aeroporturi europene. in special, aceasta a comparat tarifele
platite de Ryanair pe aeroporturile din Bournemouth, Grenoble, Knock, Maastricht, Nimes si Prestwick cu tarifele
platite de Ryanair in temeiul acordurilor pe aeroportul din Liibeck. Cu toate acestea, studiul comparativ nu
a analizat dacd aeroporturile de referintd incluse in esantion au indeplinit toate criteriile previzute in Orientdrile
din 2014 privind sectorul aviatiei, ci doar volumul de trafic, tipul de trafic pe aeroport i prosperitatea zonei
inconjurdtoare (*).

(") Asevedea punctul 59 din Orientdrile din 2014 privind sectorul aviatiei.

(*) A se vedea considerentele 88 si 89 din Decizia 2011/60/UE a Comisiei din 27 ianuarie 2010 privind ajutorul de stat C 12/2008
(ex NN 74/07) — Slovacia — Acord intre aeroportul din Bratislava si Ryanair (JOL 27,1.2.2011, p. 24).

() A se vedea, referitor la evaluarea comparativd prin raportare la rentabilitatea din sector (spre deosebire de preturi), Hotdrirea
Tribunalului din 3 iulie 2014, Regatul Spaniei si altii/Comisia, cauzele conexate T-319/12 si T-321/12, ECLLEU:T:2014:604, punctul 44.

(*) Pentru includerea in evaluare a unor criterii suplimentare, a se vedea punctul 60 din Orientarile din 2014 privind sectorul aviatiei.
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(66) in considerentul 296 din decizia sa de initiere a procedurii din 2012, Comisia a comparat tarifele mentionate in
scrisorile de insotire din 2010 cu tarifele de pe aecroportul din Hamburg, ceea ce a condus la indoieli cu privire la
conformitatea din punct de vedere al pietei a tarifelor specificate in respectivele scrisori de insotire din 2010.
Comisia constatd cd volumul traficului pe aeroportul din Litbeck a fost mult mai scizut decit cel de pe
aeroportul din Hamburg. De fapt, acroportul din Hamburg este aeroportul cu cel mai intens trafic inregistrat in
nordul Germaniei. Aeroportul din Hamburg a fost utilizat pentru toate segmentele transportului aerian, in timp
ce aeroportul din Litbeck era specializat in transportatori aerieni cu tarife reduce care necesitau mai putine ghisee
de inregistrare si facilititi pentru pasagerii de transfer, niciun autobuz pentru pasageri, personal si facilitti reduse
de manipulare a bagajelor si personal redus pentru curienie si a permis o perioadd de escald mai scurtd. In
consecintd, aeroportul din Hamburg nu este suficient de comparabil cu aeroportul din Liibeck.

(67) Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia considerd cd, in cazul de fat3, trebuie sd se aplice abordarea
recomandatd in general in Orientdrile din 2014 privind sectorul aviatiei pentru aplicarea testului operatorului
economic privat in economia de piatd in cazul relatiilor dintre aeroporturi si companii aeriene, si anume analiza
ex ante a rentabilititii suplimentare (').

6.2.2. Intervalul de timp al evaludrii

(68) Comisia considerd cd intervalul de timp adecvat pentru evaluarea rentabilititii acordurilor intre aeroporturi si
companiile aeriene este, de reguld, orizontul de timp al acordului insusi. Intrucat companiile aeriene isi pot
adapta operatiunile intr-un interval scurt si deoarece continutul specific al unor eventuale acorduri viitoare nu
poate fi estimat in mod normal, un operator aeroportuar privat nu ar presupune, in mod normal, ci termenii
specifici previzuti de un acord vor continua dupd durata convenitd (3).

(69)  Scrisorile de insotire din 2010 nu au fost semnate in acelasi timp, ci la o distantd de peste sase luni, iar acestea
acoperd perioade diferite de timp. In plus, continutul lor diferd in mdsura in care doar scrisoarea de insotire nr. 1
prevede o platd suplimentard pentru servicii de marketing de o valoare semnificativd, legatd de un eveniment de
marketing temporar.

(70)  Prin urmare, Comisia considerd cd acordurile existd in mod independent unul de celilalt si cd rentabilitatea
fiecdrei scrisori trebuie si fie evaluatd separat, pe intreaga sa duratd convenitd ().

(71)  Curtea de Justitie a statuat in hotdrarea pronuntatd in cauza Stardust Marine cd ,[...] pentru a analiza daci statul
a adoptat sau nu comportamentul unui investitor prudent care opereazid intr-o economie de piatd, este necesard
plasarea in contextul perioadei in care au fost luate masurile de sustinere financiard, cu scopul de a evalua
ratiunile economice ale comportamentului statului si, in consecintd, de a se evita evaludrile care au la bazd
o situatie ulterioard” (*.

(72) Pentru a evalua acordurile in cauzd, atit existenta, cat si cuantumul posibilului ajutor in temeiul acordurilor
trebuie si fie evaluate, prin urmare, in raport cu situatia prevalentd la momentul semndrii acestora si, mai exact,
in raport cu informatiile disponibile si evolutiile previzibile la momentul respectiv.

6.2.3. Evaluarea scrisorii de insotire nr. 1

(73) In conformitate cu hotirarea Charleroi (°), atunci cand evalueazi misurile in cauzi, Comisia trebuie si ia in
considerare toate caracteristicile relevante ale misurilor si contextul acestora. Aceasta trebuie sd stabileascd dacd,
la incheierea unui acord cu o companie aeriand, aeroportul este in masurd si acopere toate costurile care decurg
din acord, pe toatd durata acordului, cu o marjd de profit rezonabild, pe baza unor perspective solide pe termen
mediu (°).

(") A sevedeapunctele 61 si 63 din Orientdrile din 2014 privind sectorul aviatiei.

() A se vedea, de exemplu, Decizia (UE) 2015/1227 a Comisiei din 23 julie 2014 privind ajutorul de stat SA.22614 (C 53/07) pus in
aplicare de Franta in favoarea Camerei de Comert si Industrie din PauBéarn, Ryanair, Airport Marketing Services si Transavia (JO L 201,
30.7.2015, p. 109).

() A se vedea,pde asemenea, hotdrarea Tribunalului din 15 septembrie 1998, BP Chemicals Limited/Comisia (,BP Chemicals”), T-11/95,
ECLLEU:T:1998:199, punctele 170 si 171; Considerentele 14-33 din Decizia Comisiei din 19 decembrie 2012 privind ajutorul de stat
SA.35378 (2012|N) — Germania — Finantarea aeroportului Berlin Brandenburg (JO C 36, 8.2.2013, p. 10).

(*) Hotdrarea Curtii de Justitie din 16 mai 2002, Franta/Comisia (,Stardust Marine”), C-482/99, ECLLEU:C:2002:294, punctul 71.

(°) Hotdrarea Tribunalului din 17 decembrie 2008, Ryanair Ltd/Comisia (,Charleroi”), T-196/04, ECLLEU:T:2008:585, punctul 59.

(°) A sevedea punctul 63 din Orientdrile din 2014 privind sectorul aviatiei.
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(74)  Aceasta se misoard prin diferenta dintre veniturile marginale care se preconizeazd a fi generate in cadrul
acordului si costurile suplimentare preconizate a fi suportate ca urmare a acordului, fluxurile de numerar aferente
fiind actualizate la o ratd de actualizare adecvata.

(75) Aceastd abordare este justificatd de faptul cd un operator aeroportuar ar putea avea un interes obiectiv in
incheierea unei tranzactii cu o companie aeriand, indiferent de orice comparatie cu conditiile oferite companiilor
aeriene de citre alti operatori aeroportuari, sau chiar cu conditiile oferite de acelasi operator aeroportuar altor
companii aeriene.

(76) Comisia constatd de asemenea, in acest context, cd diferentierea preturilor este o practicd comerciald standard. Cu
toate acestea, astfel de politici diferentiate in materie de fixare a preturilor ar trebui si fie justificate din punct de
vedere comercial.

(77)  Atunci cand se evalueazd rentabilitatea marginald a acordului, este oportun sd se ia in considerare numai costurile
si veniturile marginale generate pe toatd durata acordului, si anume de la 28 martie la 30 octombrie 2010.

(78) In concordanti cu aceastd abordare, Oxera a prezentat un calcul ex ante al rentabilititii marginale a scrisorilor de
insotire din 2010 (). In calculele sale, Oxera ia in considerare intregul trafic marginal si toate costurile si
veniturile legate de desfisurarea activititii companiei Ryanair pe aeroportul din Liibeck. Intrucat acordul din
2000 ar fi luat sfarsit in mai 2010, Comisia considerd aceste calcule ca fiind solide.

(79)  Analiza realizatd de Oxera se bazeazd pe conditiile acordurilor dintre FLG si Ryanair, pe datele financiare reale ale
FLG, precum si pe previziunile ex ante dintr-un plan de afaceri prezentat de Germania, elaborat de FLG la
10 martie 2010 (3. Planul de afaceri vizeazd numdrul de pasageri ex ante, precum si costurile si veniturile
preconizate ale aeroportului din Liibeck pentru perioada cuprinsi intre 2010 si 2015. Planul de afaceri a fost
intocmit initial in decembrie 2009, iar ulterior a fost revizuit prin ajustarea scenariului privind traficul din planul
initial in sens descrescdtor si prin addugarea a incd doud scenarii. Costurile si veniturile marginale incluse in
analiza Oxera se bazeazd pe datele din aceastd versiune revizuitd a planului de afaceri din 10 martie 2010,
intrucat acesta fost elaborat mai aproape de data semndrii acordurilor din 2010.

(80)  Planul face distinctie intre trei scenarii:

— scenariul cel mai favorabil: se presupune ci traficul va creste in mod semnificativ pe parcursul perioadei in
cauzd ca urmare a asteptdrii cd Ryanair va infiinta o bazd pe aeroport. In consecintd, planul presupune
o crestere a veniturilor din activitdti non-aeronautice si o extindere a serviciilor non-aeronautice;

— scenariul de mijloc: se presupune cd activitatea va continua la fel ca inainte, si anume in conformitate cu
datele disponibile pentru 2010, anul in care a fost intocmit planul de afaceri; si

— scenariul cel mai nefavorabil: se presupune ci aeroportul se va inchide pand in 2012, cu o scidere
a numdrului de pasageri in cursul anilor 2010 si 2011.

(81) In timp ce, in scenariul cel mai favorabil, numdrul pasagerilor va creste de la [...] in 2010 la [...] in 2013 si va
conduce la o crestere corespunzitoare a veniturilor, numdrul pasagerilor stagneaza in scenariul de mijloc la [...],
in concordantd cu numerele preconizate pentru 2010. In scenariul cel mai nefavorabil, numérul pasagerilor scade
rapid in 2011 si toate operatiunile aeroportului inceteazd in 2012.

(82) In scopul analizirii acordurilor din 2010, Oxera a constatat ci nu este adecvat si se adopte previziunile
scenariului cel mai nefavorabil din planul de afaceri, intruct acest scenariu presupune cd votul public al
cetdtenilor orasului Hansestadt Liibeck din 2010 ar decide inchiderea aeroportului. Avind in vedere rezultatul
pozitiv al votului public care a asigurat investitii suplimentare pentru aeroport din 25 aprilie 2010 (a se vedea
considerentul 16) la doar o lund dupd semnarea scrisorii de insotire nr. 1, Comisia considerd cd ipoteza potrivit
cdreia ambele parti se asteaptd ca aeroportul si isi continue operatiunile este rezonabild (). Pentru a se asigura cd
aceastd abordare este prudentd, Oxera si-a bazat analiza in primul rand pe previziunile FLG pentru scenariul de
mijloc.

(") Raportul Oxera, Evaluare economici a principiului operatorului economic privat: Aeroportul din Liibeck, 6 februarie 2015; Raportul
Oxera, Raspuns la solicitarea Comisiei Europene, 6 octombrie 2017.

(%) Flughafen Liibeck — Fortschreibung des Takeoff-Konzepts inkl. Business- und Investitionsplanung, 10 martie 2010.

() A se vedea Take-OFF Konzept — Flughafen Liibeck GmbH din 21 decembrie 2009. Aceastd ipotezd este, de asemenea, in concordantd cu
o scrisoare trimisd de Ryanair citre FLG in 2009, in care se precizeazd diferite angajamente asumate de Ryanair in ceea ce priveste
0 viitoare cooperare.
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(83) Tabelul 2 aratd cd veniturile generate in urma semndrii scrisorii de insotire nr. 1 erau preconizate a depasi

costurile marginale, ceea ce a condus la un surplus anual de [...] EUR in scenariul calculat de Oxera (!).

Tabelul 2

Analiza rentabilititii marginale a scrisorii de insotire nr. 1

Analiza rentabilitdtii scrisorii de insotire nr. 1 la acordul privind furnizarea serviciilor aeroportuare incheiat intre Liibeck si Ryanair

Rata de actualizare existentd

Rata de crestere

Durata acordului

Probabilitatea de reinnoire a acordului

Serviciile de marketing ale AMS (2 = include scenariul cel mai favorabil,
1 = include scenariul de bazd, 0 = exclude)

Scrisoarea de insotire nr. 1

Scrisoarea de insotire nr. 1 produce efecte de la

Scrisoarea de insotire nr. 1 produce efecte pand la

Proportia din anul 2010 cind aceastd reducere a fost valabild

Proportia din anul 2010 in care acordul a fost in vigoare, cind aceastd
reducere a fost valabild

Plitile pentru serviciile de marketing

Reducerea pentru serviciile de marketing pe pasager care pleacd, in cazul in
care se efectueazd cel mult 17 escale pe sdptdmana:

Reducerea pentru serviciile de marketing pe pasager care pleacd, in cazul in
care se efectueazd cel putin 18 escale pe sdptimana:

Numdrul-limitd de escale pe sdptiménd

Reducerea pentru serviciile de marketing in scrisoarea de insotire nr. 1
(EUR pe pasager care pleacd)

Escale anuale ale Ryanair
Escale Ryanair pe siptimand
Reducerea pentru serviciile de marketing (EUR pe pasager care pleacd)

Rentabilitatea

Numdrul de pasageri care pleacd al Ryanair

Numadrul total de pasageri care pleacd

Misciri de trafic aerian ale Ryanair

Numdrul total de miscdri de trafic aerian

Nota:
Unitati
%

%
ani

%

Nu se aplicd

datd
datd
%

%

EUR [pasager care pleacd

EUR [pasager care pleacd

miscare de trafic aerian

EUR [pasager care pleacd

miscare de trafic aerian
miscare de trafic aerian

EUR [pasager care pleacd

pasager care pleacd

pasager care pleacd

miscare de trafic aerian

miscare de trafic aerian

2,70
0,6
30

28.3.2010
30.10.2010
59,5

77,8

1779

1058
1160

() In conformitate cu raportul Oxera din 6 februarie 2015, valoarea actualizatd netd a ambelor scrisori de insotire este, de asemenea,
pozitivd, in cazul in care previziunile se bazeaza pe scenariul cel mai favorabil al planului de afaceri.
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Analiza rentabilitdtii scrisorii de insotire nr. 1 la acordul privind furnizarea serviciilor aeroportuare incheiat intre Liibeck si Ryanair

Venituri

Taxd de securitate pentru pasageri EUR [pasager care pleacd [...]
Tarife de handling la rampa EUR[escald [...]
Tarife pentru serviciile destinate pasagerilor EUR [pasager care pleacd [...]
Taxe de securitate aeroportuard EUR [pasager care pleacd [...]
Venituri din activitdti aeronautice mii EUR [...]
Venituri din activitdti non-aeronautice mii EUR [...]
Venituri totale mii EUR [...]
Costuri

Costuri de operare mii EUR [...]
Servicii de marketing mii EUR [...]
Servicii de marketing ale AMS mii EUR [...]
Amortizare mii EUR [...]
Costuri totale mii EUR [...]
Flux de numerar net mii EUR [...]
Valoare finald mii EUR [...]
Fluxuri de numerar nete mii EUR [...]
Numdrul de ani in care se datoreazd fluxul de numerar ani 0,6
Factor de actualizare nu se aplicd [...]
VAN mii EUR [..]
VAN milioane EUR [...]

Sursd: Raportul Oxera, Raspuns la solicitarea Comisiei Europene, 6 octombrie 2017.

(84) Intrucat acordurile din 2010 nu previd un anumit obiectiv de trafic pentru Ryanair, previziunile privind traficul
aeroportului rezultd din previziunile FLG pentru anul 2010, astfel cum au fost stabilite in scenarijul de mijloc din
planul de afaceri. Se preconizeaza cd procentul traficului Ryanair pe aeroport va rdmane la 91 %, ceea ce reflectd
nivelul mediu al celor trei ani inainte de semnarea scrisorii de insotire nr. 1. Au fost calculate escalele realizate de
Ryanair, presupunandu-se 189 de locuri disponibile pentru fiecare aeronavd si un coeficient de ocupare de 80 %.
Acest coeficient este in concordantd cu coeficientul de ocupare al Ryanair din 2010, care, conform raportului
anual si situatiei financiare a Ryanair din 2010, a fost de 81-82 % la momentul respectiv. Numarul suplimentar
de pasageri preconizat pentru intreaga duratd a acordului a fost calculat pe baza numdirului de zboruri
preconizate si extrapolat pentru intreaga duratd a scrisorii de insotire nr. 1.

(85) Avand in vedere faptul cd scenariul de mijloc din planul de afaceri presupune faptul cd nu va exista o crestere
a numdrului de pasageri si isi bazeazd previziunile pe informatiile deja existente pentru anul 2010, precum si
remarcind faptul cd cifrele preconizate se situeazd sub numerele de trafic reale din anul precedent (2009),
Comisia considerd cd aceastd abordare este solida.

(86) In plus, Comisia constatd cd analiza de sensibilitate efectuatd de Oxera aratd ci, inclusiv in cazul in care se
utilizeazd numdrul de pasageri real ex post al Ryanair, valoarea actualizatd netd rezultatd rimane pozitivd la
[...] EUR.

(87) In conformitate cu practica Comisiei, pentru a evalua dacd un acord incheiat de un aeroport cu o companie
aeriand indeplineste testul operatorului economic privat in economia de piatd, veniturile preconizate din
activitdtile non-aeronautice care provin din activitatea companiei aeriene trebuie si fie luate in considerare
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impreund cu tarifele aeroportuare, fird a include reducerile fiscale, sprijinul pentru marketing sau schemele de
stimulente (,abordarea bazatd pe incasarea unicd”) ('). Prin urmare, veniturile marginale la care un investitor
privat s-ar astepta in mod rezonabil ca urmare a incheierii unui acord includ:

(a) veniturile din activititi aeronautice, provenite din tarifele aplicate pasagerilor si tarifele de aterizare plitite de
Ryanair; si

(b) veniturile din activititi non-aeronautice, provenite, de exemplu, din tarifele aplicate pentru spatii de parcare,
de la magazinele in regim de francizd sau de la magazinele administrate direct

(88) Oxera ia in considerare veniturile din activitdti aeronautice pe pasager provenite din tarifele aeroportuare

mentionate in scrisoarea de insotire nr. 1 in legiturd cu acordul din 2000 si le multiplicd cu numdrul de pasageri
respectiv. In conformitate cu practica Comisiei, taxele de securitate au fost excluse din analizd, intrucat acestea au
fost transferate de FLG citre autoritatea publici competentd (?). Oxera a sustinut cd, pentru scrisoarea de insotire
nr. 1, aeroportul s-ar fi putut astepta la venituri din activitdti aeronautice in valoare de [...] EUR. Comisia
considerd cd acest rezultat este solid.

(89)  Veniturile din activititi non-aeronautice pe pasager sunt calculate pe baza scenariului de mijloc din planul de

afaceri al FLG. In concordanti cu previziunile pentru anul 2010, se presupune ci veniturile din activititi non-
aeronautice vor rimane la aproximativ [...] din veniturile aeronautice (*). Acestea includ, de exemplu, veniturile
provenite de la magazine si restaurante si veniturile provenite din tarifele aplicate pentru spatiile de parcare.
Oxera estimeazi cd veniturile din activitdtile non-aeronautice s-ar ridica la [...] EUR.

(90) In ceea ce priveste calcularea costurilor marginale, in conformitate cu practica Comisiei, trebuie si fie luate in

considerare toate costurile suportate de aeroport in legiturd cu activititile companiei aeriene pe aeroport. Astfel
de costuri marginale ar putea cuprinde toate categoriile de cheltuieli sau de costuri de marketing, cum ar fi
costurile marginale cu personalul si cu echipamentele generate de prezenta companiei aeriene pe aeroport ().

(91)  In conformitate cu practica Comisiei, costurile pe care aeroportul ar trebui si le suporte in orice caz, independent

de acordul cu compania aeriand, nu ar trebui si fie luate in considerare in aplicarea testului operatorului
economic privat in economia de piatd (°).

(92) In conformitate cu aceastd abordare, Oxera ia in considerare costurile de operare si de marketing marginale.

(93) Costurile de marketing rezultd din acordul din 2000 si sunt mentinute in scrisoarea de insotire nr. 1, fiind

majorate cu pldtile pentru serviciile de marketing din cursul perioadei de valabilitate a scrisorii de insotire nr. 1, si
anume 28 martie 30 octombrie 2010:

Tabelul 3

Calendarul plitilor pentru serviciile de marketing pe pasager din scrisoarea de insotire nr. 1

Plitile pentru serviciile de marketing pe pasager care pleacd, in cazul in care se efectueazi:

mai putin de 18 escale pe siptimani 18 sau mai multe escale pe siptimand

[...] EUR [...] EUR

(94) intrucat previziunile privind numirul de escale depdsesc 18 escale pe siptimand, plitile pentru serviciile de

(
(
(

(
(

marketing au fost stabilite la suma de [...] EUR pe pasager care pleacd. Pentru a calcula plitile totale pentru
serviciile de marketing, aceste pldti de marketing au fost inmultite cu previziunile respective ale numdrului de
pasageri care pleacd al Ryanair. Costurile de marketing marginale preconizate pentru perioada martie-octombrie
2010 au fost calculate la valoarea de [...] EUR.

') A se vedea punctul 64 din Orientarile din 2014 privind sectorul aviatiei.

?) Ibidem.

’) Comisia ia act de faptul cd acest rezultat presupune o crestere a veniturilor din activitdti non-aeronautice pe pasager de la aproximativ
[...] din veniturile aeronautice, care a fost luatd in considerare ca bazi pentru acordul din 2000, la aproximativ [...] in 2010. Comisia
considerd cd aceastd presupunere este rezonabild avand in vedere cresterea activitdtilor comerciale pe acroportul din Litbeck dupi anul
2000.

#) A se vedea punctul 64 din Orientdrile din 2014 privind sectorul aviatiei.

°) A se vedea punctul 64 din Orientirile din 2014 privind sectorul aviatiei; Decizia (UE) 2015/1226 a Comisiei din 23 iulie 2014 privind
ajutorul de stat SA.33963 (2012/C) (ex 2012/NN) pus in aplicare de Franta in favoarea Camerei de Comert si Industrie din Angouléme,
a SNC-Lavalin, a Ryanair si a Airport Marketing Services (JO L 201, 30.7.2015, p. 48); Decizia (UE) 2015/1584 a Comisiei din
1 octombrie 2014 privind ajutorul de stat SA.23098 (C 37/07) (ex NN 36/07) pus in aplicare de Italia in favoarea intreprinderii Societa
di Gestione dell’Aeroporto di Alghero So.Ge.A.AL S.p.A. si a mai multor transportatori aerieni care opereaza pe aeroportul Alghero
(JO L 250, 25.9.2015, p. 38); Decizia (UE) 2016/2069 a Comisiei din 1 octombrie 2014 privind masurile SA.14093 (C 76/2002) puse
in aplicare de Belgia in favoarea Brussels South Charleroi Airport si a companiei aeriene Ryanair (JO L 325, 30.11.2016, p. 63).
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(95) Costurile de operare marginale au fost estimate pe baza unei analize de regresie care a identificat impactul unei
modificiri a numdrului total de pasageri asupra costurilor de operare ale acroportului. Cu toate acestea, intrucat
in scenariul de mijloc previziunea anuald privind costurile de operare variazd de la an la an, insi nu si
previziunea privind numdrul de calitori, Oxera nu a putut efectua o analizd de regresie pe baza acestui scenariu.
In schimb, Oxera a calculat costurile de operare marginale utilizind estimdrile medii din scenariul cel mai
favorabil si din scenariul cel mai nefavorabil pentru a asigura o abordare prudentd. Oxera a estimat costurile de
operare marginale la [...] EUR.

(96) Avand in vedere cota companiei Ryanair de aproximativ 90 % din traficul de pe aeroportul din Liibeck la
momentul Incheierii acordului, Comisia consider3 ci aceastd abordare este solida.

(97) Nu existd costuri de amortizare (costuri de investitii) incluse in calculul rentabilititii marginale a scrisorii de
insotire nr. 1.

(98) Pentru calculele sale, Oxera a utilizat o ratd de actualizare de 2,24 %, care corespunde ratei de referintd
a Comisiei la care se adaugd 100 de puncte de bazd. Comisia considerd ci este probabil ca rata de actualizare de
10 % sd fie mai apropiatd de media ponderatd a costurilor de capital ale unui operator economic privat in
economia de piatd decat rata de referintd plus 100 de puncte de baza. Cu toate acestea, Comisia remarca faptul cd
o analizd de sensibilitate efectuatd de Oxera arati cd valoarea actualizatd netd ar fi In continuare pozitivd la
[...] EUR atunci cand utilizeazi o ratd de actualizare de 10 %.

(99) In plus, Oxera a efectuat o analizi de sensibilitate luand in considerare diferite scenarii, printre altele:

(a) calcularea la o ratd de actualizare de 10 % (VAN pozitivd la [...] EUR);

(b) utilizarea numarului de pasageri real ex post al Ryanair in loc de numdrul de pasageri ex ante, care a fost
estimat in scenariul de mijloc al planului de afaceri (VAN pozitivi la [...] EUR);

(c) utilizarea costurilor de operare care rezultd din datele reale ale FLG pentru anii 2000-2010, in loc de
utilizarea costurilor estimate in planul de afaceri (VAN pozitivi la [...] EUR).

(100) Pentru testul operatorului economic privat in economia de piatd, sunt relevante doar estimdrile ex ante bazate pe
datele care erau cunoscute i preconizate la momentul deciziei. Evaluarea bazatd pe datele ex post poate servi, cu
toate acestea, la sprijinirea validdrii ipotezelor formulate pentru stabilirea veniturilor si costurilor preconizate ex
ante.

(101) Potrivit Oxera, in toate scenariile descrise mai sus, valoarea actualizatd netd rimane pozitiva.

(102) In plus, Oxera a efectuat o noud analizd de sensibilitate luand in considerare acordul de servicii de marketing
incheiat cu AMS la 29 martie 2010.

(103) Comisia constatd cd scrisoarea de insotire nr. 1 si acordul de servicii de marketing din 2010 dintre FLG si AMS
au fost semnate la aceeasi datd si au aceeasi perioadd contractuald. AMS este o filiald detinutd integral de Ryanair,
far directorii acesteia sunt directorii executivi ai Ryanair. Prin urmare, Comisia considerd cd Ryanair si AMS
constituie o singurd entitate economicd, in sensul cd AMS actioneazd in conformitate cu interesele Ryanair si sub
controlul acesteia, iar profiturile pe care le genereazd sunt destinate companiei Ryanair, sub formi de dividende
sau de crestere a valorii companiei. Prin urmare, Comisia considerd cd scrisoarea de insotire nr. 1 si acordul de
servicii de marketing din 2010 au fost incheiate intre aceleasi parti. In plus, acordul de servicii de marketing din
2010 mentioneaza ci acesta se intemeiazd pe angajamentul Ryanair de a opera rute dinspre/citre aeroportul din
Liibeck. Prin urmare, Comisia considerd ci scrisoarea de insotire nr. 1 si acordul de servicii de marketing din
2010 fac parte din aceeasi tranzactie comerciald. Simplul fapt cd FLG a incheiat acordul de servicii de marketing
din 2010 cu AMS si nu cu Ryanair nu poate impiedica ca un acord de servicii de marketing si un acord de
servicii aeroportuare incheiat in acelasi timp s fie considerate ca formand o singurd tranzactie.

(104) Prin urmare, Comisia este de opinie cd rentabilitatea ambelor acorduri ar trebui s fie luatd in considerare
impreund.

(105) Analiza de risc efectuatd de Oxera arati cd, in cazul in care plata in valoare de [...] EUR convenitd de FLG in
2010 1in temeiul acordului de servicii de marketing cu AMS este inclusd in calcul, VAN rdmaéne pozitivd, la
[...] EUR. Prin urmare, acordul cu AMS are doar o influentd redusd asupra rentabilitdtii scrisorii de Insotire nr. 1.

(106) Dupi o evaluare aprofundati a rapoartelor Oxera, Comisia considerd cd rezultatele prezentate sunt rezonabile si
cd metodologia utilizatd este solidd. Aceastd constatare este sustinutd de faptul ci rapoartele se bazeazd exclusiv
pe informatiile ex ante disponibile la momentul semnirii acordului. In plus, analiza de sensibilitate efectuatd de
Oxera valideazd ipoteza unei valori actuale nete pozitive.
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(107) Prin urmare, Comisia considerd ci scrisoarea de insotire nr. 1 era susceptibild sd fie rentabild dintr-o perspectivd
ex ante. In mod similar, intrucat mdsurile de marketing sunt menite s atragd mai multi pasageri, acordul poate fi
considerat, de asemenea, ca ficand parte din punerea in aplicare a unei strategii globale care si conduci la

rentabilitate cel putin pe termen lung.

6.2.4. Evaluarea scrisorii de insofire nr. 2

(108) Avand in vedere explicatiile din sectiunea 6.2.2, un operator economic privat in economia de piatd ar fi evaluat
costurile si veniturile marginale pentru intreaga duratd de aplicare a acordului, si anume de la 31 octombrie

2010 la 1 noiembrie 2013.

(109) Calculele efectuate de Oxera in ceea ce priveste scrisoarea de insotire nr. 2 urmeazd aceeasi metodologie ca cea
utilizatd in calculele pentru scrisoarea de insotire nr. 1.

(110) Tabelul 4 aratd cd veniturile generate in urma semndrii scrisorii de insofire nr. 2 erau preconizate a depasi
costurile, conducand la un surplus anual de [...] EUR in scenariul calculat de Oxera.

Tabelul 4

Analiza rentabilitdtii marginale a scrisorii de insotire nr. 2

Analiza rentabilititii scrisorii de insotire nr. 2 la acordul privind furnizarea serviciilor aeroportuare incheiat intre Liibeck si Ryanair

Rata de actualizare existentd
Rata de crestere
Durata acordului

Probabilitatea de reinnoire a acordului
Scrisoarea de insotire nr. 2

Scrisoarea de insotire nr. 2 produce efecte de la

Anul in care acordul incepe sd producd efecte
Ajustarea datei la care acordul incepe sd produci efecte
Scrisoarea de insotire nr. 2 produce efecte pani la
Anul in care acordul inceteazd sd producd efecte

Ajustarea datei la care acordul inceteazd sd producid
efecte

Ajustarea combinatd a datei la care acordul incepe sd
producd efecte

Proportia din anul 2010 in care acordul a fost in
vigoare

Plitile pentru serviciile de marketing

Reducerea pentru serviciile de marketing pe pasager
care pleacd, in cazul in care se efectueazd cel mult 17
escale pe saptdmana:

Reducerea pentru serviciile de marketing pe pasager
care pleacd, in cazul in care se efectueazd cel putin 18
escale pe sdptdmana:

Numdrul-limitd de escale pe sdptimana

Nota:
Unititi
%

%

ani

an
%

an

%

%

%

EUR[pasager care pleacd

EUR[pasager care pleacd

miscare de trafic aerian

[..]

2,70
3,0
30

31.10.2010
2010
17,0
1.11.2013
2013

83,6

76,4

22,2

18,00
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Analiza rentabilitdtii scrisorii de insotire nr. 2 la acordul privind furnizarea serviciilor aeroportuare incheiat intre Liibeck si Ryanair

Escale anuale ale Ryanair miscare de trafic aerian 1779

Escale Ryanair pe siptimand miscare de trafic aerian 34

Reducerea pentru vserv1c111e de marketing (EUR pe EUR [pasager care pleac (]

pasager care pleacd)

Rentabilitatea 2010 2011 2012 2013
Ajustarea datei % 22 100 100 100
Numdrul de pasageri care pleacd al Ryanair pasager care pleacd [...] [...] [...] [...]
Numdrul total de pasageri care pleacd pasager care pleacd [...] [...] [...] [...]
Misciri de trafic aerian ale Ryanair miscare de trafic aerian 302 1779 1779 1487
Numadrul total de miscdri de trafic aerian miscare de trafic aerian 331 1951 1951 1630
Venituri

Taxd de securitate pentru pasageri EUR [pasager care pleacd 0 0 0 0
Tarife de handling la rampa EUR/escald [...] [...] [...] [...]
Tarife pentru serviciile destinate pasagerilor EUR/pasager care pleacd [...] [...] [...] [...]
Taxd de securitate aeroportuard EUR[pasager care pleacd 0 0 0 0
Venituri din activitdti aeronautice mii EUR [...] [...] [...] [...]
Venituri din activititi non-aeronautice mii EUR [.-.] [...] [..:] [.--]
Venituri totale mii EUR [...] [...] [...] [...]
Costuri

Costuri de operare mii EUR [...] [...] [...] [...]
Servicii de marketing mii EUR [...] [...] [...] [...]
Servicii de marketing ale AMS mii EUR 0 0 0 0
Amortizare mii EUR 0 [...] [...] [..-]
Costuri totale mii EUR [...] [...] [...] [...]
Flux de numerar net mii EUR [...] [...] [...] [...]
Valoare finald mii EUR 0 0 0 0
Fluxuri de numerar nete mii EUR [...] [...] [...] [...]
Numirul de ani cand se datoreazi fluxul de numerar ani 0,2 1,2 2,2 3,0
Factor de actualizare nu se aplicd [...] [...] [...] [...]
VAN mii EUR [..]

VAN milioane EUR [...]

Sursd: Raportul Oxera, Rispuns la solicitarea Comisiei Europene, 6 octombrie 2017.
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(111) Osxera a afirmat c3, pe baza taxelor stipulate in acordul din 2000 si in scrisoarea de insotire nr. 2, aeroportul s-ar
fi putut astepta la venituri din activititi aeronautice in valoare totald de [...] EUR. In ceea ce priveste veniturile
din activitdti nonaeronautice, Oxera s-a bazat din nou pe informatiile din scenariul de mijloc al planului de
afaceri al companiei FLG, care preconizeazi cd veniturile vor rimane la nivelul din 2010, si a estimat venituri de
[...] EUR.

(112) Urmand aceeasi abordare, Oxera a estimat costuri de operare marginale totale de [...] EUR. Calculul costurilor de
marketing s-a bazat pe termenii stipulati in acordul original din 2000, inmultiti cu previziunile respective ale
numdrului de pasageri care pleacd ai Ryanair.

(113) Din motivele mentionate in considerentele 82-96 de mai sus, Comisia considerd ci abordarea adoptatd de Oxera
este solida.

(114) Comisia observd cd Oxera a inclus costurile de investitii in calculul pentru scrisoarea de insotire nr. 2, acestea
constand intr-un procent legat de pasageri din costurile de amortizare. Costurile sunt estimate prin intermediul
unei analize de regresie a investitiilor planificate si a numdrului de pasageri preconizat in conformitate cu planul
de afaceri.

(115) Comisia constatd cd, in conformitate cu scenariul de mijloc al planului de afaceri din 2010 al FLG, investitiile nu
erau specifice companiei Ryanair ci puteau fi exploatate de alte companii aeriene. In consecintd, costurile de
investitii nu trebuie si fie incluse in costurile marginale ale scrisorii de insotire nr. 2. in acest sens, Comisia
observi cd Germania a subliniat faptul ¢ FLG a incercat in permanentd si atragd alte companii aeriene §i a reusit
in aceastd incercare, intrucit Wizz Air a desfisurat, de asemenea, activitdti pe aeroport. Comisia observd, de
asemenea, cd acordurile din 2010 nu au impus companiei FLG si realizeze investitii.

(116) Avand in vedere aceste consideratii, Comisia concluzioneazd ci nu este rezonabil si se atribuie investitiile
realizate pe aeroportul din Liibeck scrisorii de insotire nr. 2. Cu toate acestea, Comisia constatd, de asemenea, c3,
inclusiv in cazul in care costurile investitiilor ar fi atribuite acordului, VAN preconizati era in continuare pozitivi,
ajungand la o valoare de [...] EUR.

(117) In plus, analiza de sensibilitate efectuatd de Oxera indicd o VAN pozitivd in urmitoarele scenarii:

(a) calcularea la o ratd de actualizare de 10 % (VAN pozitivd la [...] EUR);

(b) utilizarea numdrului de pasageri real ex post al Ryanair in loc de numdrul de pasageri ex ante, care a fost
estimat in scenariul de mijloc al planului de afaceri (VAN pozitivd la [...] EUR);

(c) utilizarea costurilor de operare care rezultd din datele reale ale FLG pentru anii 2000-2010 (), in loc de
utilizarea costurilor estimate in planul de afaceri (VAN pozitivi la [...] EUR).

(118) in acest sens, afirmatiile sale anterioare din considerentele 98-101 se aplicd, de asemenea, scrisorii de insotire
nr. 2.

(119) Prin urmare, Comisia considerd cd scrisoarea de insotire nr. 2 era susceptibild sd fie rentabild dintr-o perspectiva
ex ante. In mod similar, avand in vedere contributia in mod evident pozitivd, acordul poate fi considerat, de
asemenea, ca ficand parte din punerea in aplicare a unei strategii globale care sd conducd la rentabilitate pe
termen lung.

6.2.5. Rezultatul evaludrii

(120) Pe baza informatiilor furnizate, Comisia considerd cd FLG ar fi putut preconiza o rentabilitate marginald pozitivd
pentru acordurile din 2010 incheiate cu Ryanair.

(121) In plus, s-ar fi putut preconiza, in mod rezonabil, cd scrisoarea de insotire nr. 1 va inregistra o rentabilitate
marginald inclusiv atunci cand se ia in considerare acordul de servicii de marketing cu AMS.

(122) Prin urmare, Comisia considerd cd FLG a actionat ca un operator economic privat in economia de piatd atunci
cand a incheiat acordurile din 2010 cu Ryanair. Prin urmare, acordurile respective nu conferd un avantaj
economic pe care Ryanair nu l-ar fi obtinut in conditii normale de piata.

(") Potrivit Oxera, aceasta nu a fost in masura sa obtind date de la FLG care sd acopere perioada de dupa 2010.
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7. CONCLUZIE

(123) Comisia concluzioneazd cd scrisorile de insotire din 2010 nu conferd un avantaj economic companiei Ryanair.
Prin urmare, nici scrisoarea de insotire nr. 1, nici scrisoarea de insotire nr. 2 nu constituie ajutor de stat in sensul
articolului 107 alineatul (1) din tratat,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Scrisoarea de insotire nr. 1 din 29 martie 2010 semnatd de Ryanair Ltd si Flughafen Libeck GmbH nu constituie ajutor
de stat in sensul articolului 107 alineatul (1) din tratat.

Articolul 2

Scrisoarea de insotire nr. 2 din 31 octombrie 2010 semnatd de Ryanair Ltd si Flughafen Liibeck GmbH nu constituie
ajutor de stat in sensul articolului 107 alineatul (1) din tratat.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Federale Germania.

Adoptati la Bruxelles, 22 februarie 2018.

Pentru Comisie
Margrethe VESTAGER
Membru al Comisiei
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