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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2020/1758 AL COMISIEI
din 28 august 2020

de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2019/2238 in ceea ce priveste exceptia legatd de rata
ridicatd de supravietuire si exceptia de minimis aplicabile anumitor activititi de pescuit de specii
demersale din Marea Nordului

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2018/973 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2018 de stabilire a
unui plan multianual pentru stocurile demersale din Marea Nordului si pentru activitdtile de pescuit care exploateazi
stocurile respective, de precizare a detaliilor punerii in aplicare a obligatiei de debarcare in Marea Nordului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 676/2007 si (CE) nr. 1342/2008 ale Consiliului ('), in special articolul 11,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (?) are ca obiectiv eliminarea treptati a
practicii aruncdrii capturilor inapoi in mare din cadrul tuturor activitdtilor de pescuit din Uniune, prin introducerea
unei obligatii de debarcare pentru capturile de specii care fac obiectul unor limite de captura.

(2)  Articolul 9 din Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 prevede adoptarea de planuri multianuale care contin mdsuri de
conservare pentru activitdtile de pescuit prin care se exploateazd anumite stocuri dintr-o zond geografici relevanta.
Planurile multianuale respective precizeazd detaliile punerii in aplicare a obligatiei de debarcare si ii pot conferi
Comisiei competenta de a explicita detaliile respective pe baza recomandirilor comune elaborate de statele membre.

(3)  Regulamentul (UE) 2018/973, care stabileste un plan multianual pentru stocurile demersale din Marea Nordului,
imputerniceste totodatd Comisia si adopte acte delegate care sd precizeze detaliile obligatiei de debarcare pe baza
recomanddrilor comune elaborate de statele membre.

(4)  Belgia, Danemarca, Germania, Franta, Tdrile de Jos si Suedia au un interes direct de gestionare a activitdtilor de
pescuit din Marea Nordului. Dupd consultarea Consiliului consultativ pentru Marea Nordului si a Consiliului
consultativ pentru stocuri pelagice, aceste state membre si Regatul Unit au inaintat Comisiei, la 29 mai 2019, o
recomandare comund referitoare la detaliile punerii in aplicare a obligatiei de debarcare pentru activititile de pescuit
de specii demersale din Marea Nordului. Recomandarea comuni a fost modificatd la 7 august 2019. Ca urmare a
acestor recomanddri comune, Comisia a adoptat Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 ().

() JOL179,16.7.2018, p. 1.

() Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013 privind politica comund in
domeniul pescuitului, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1954/2003 si (CE) nr. 1224/2009 ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (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).

() Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 al Comisiei din 1 octombrie 2019 de precizare a detaliilor punerii in aplicare a obligatiei de
debarcare pentru anumite activititi de pescuit de specii demersale din Marea Nordului pentru perioada 2020-2021 (JO L 336,
30.12.2019, p. 34).
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(10)

(11)

(12)

La 8 noiembrie 2019, statele membre in cauza si Regatul Unit au prezentat o noud recomandare comund pentru
remedierea unor erori si a unor omisiuni neintentionate din Regulamentul delegat (UE) 2019/2238.

Recomandarea comund din 8 noiembrie 2019 a sugerat acordarea unei exceptii, pnd la 31 decembrie 2021, pentru
langustina capturatd cu traule de fund echipate cu un sac cu o dimensiune a ochiului de plasd de cel putin 70 mm,
echipat cu o sitd de selectare a speciilor cu un spatiu intre bare de maximum 35 mm. Aceasta este o exceptie cu 0
evaluare stiintificd pozitivd (), care fusese inclusi si in planurile anterioare privind aruncarea capturilor inapoi in
mare. In 2018, Comitetul stiintific, tehnic si economic pentru pescuit (CSTEP) a subliniat ¢4 informatiile stiintifice
care justificau exceptia se bazau pe o abordare solidd si cd tehnica de validare utilizatd in contextul flotelor mai largi
era rezonabild (). In ciuda acestui context stiintific pozitiv, Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 al Comisiei a
limitat, in mod neintentionat, exceptia pand la 31 decembrie 2020, cu toate ci nu existau motive stiintifice in acest
sens. Prin urmare, exceptia trebuie sd se aplice pand la 31 decembrie 2021.

Pe baza evaludrilor CSTEP mentionate mai sus, Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 a inclus, de asemenea, in mod
eronat, o obligatie de raportare pand la 1 mai 2020 a datelor referitoare la exceptia privind langustina capturatd cu
traule de fund echipate cu un sac cu o dimensiune a ochiului de plasd de cel putin 70 mm, echipat cu o sitd de
selectare a speciilor cu un spatiu intre bare de maximum 35 mm. Prin urmare, aceastd exceptie trebuie exclusa de la
obligatia de a prezenta date suplimentare.

Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 contine o omisiune neintentionatd cu privire la exceptia legatd de rata de
supravietuire pentru capturile principale si capturile accidentale de cambuld de Baltica. Recomandarea comun3
prezentatd la 7 august 2019 sugera o exceptie pentru cambula de Baltica capturatd cu anumite traule care vizeazd
pestii plati sau pestii rotunzi, avind o dimensiune a ochiului de plasd de minimum 90-99 mm si echipate cu
panouri Seltra, sau o dimensiune a ochiului de plasd de minimum 80-99 mm. CSTEP a remarcat faptul ca ratele de
supravietuire mentionate in studiile relevante variau (de la 18 la 75 %), indicand niveluri reduse in particular in ceea
ce priveste cambula de Baltica de mici dimensiuni (). Din acest motiv, exceptia ar fi trebuit si fie acordatd numai
pand la 31 decembrie 2020, insd, printr-o eroare, articolul 6 alineatul (4) nu a specificat acest lucru. in plus,
obligatia de raportare care prevede prezentarea de date suplimentare trebuie sd acopere §i aceastd exceptie.

Recomandarea comund din 8 noiembrie 2019 a sugerat includerea unei exceptii de minimis pentru mihaltul-de-mare
capturat cu anumite traule de fund cu o dimensiune a ochiului de plasd mai mare sau egald cu 120 mm.

Regulamentul delegat (UE) 2018/2035 al Comisiei (') a acordat o exceptie de minimis pentru mihaltul-de-mare sub
dimensiunea minimd de referintd pentru conservare, capturat in subzona ICES 4 cu anumite traule de fund cu o
dimensiune a ochiului de plasi mai mare sau egald cu 120 mm. Aceastd exceptic a fost acordati pe baza dovezilor
stiintifice furnizate de statele membre si confirmate de evaluarea stiintifici (}). CSTEP a remarcat faptul ci era
rezonabil sd se presupund ci imbundtitirea selectivitdtii pentru reducerea capturilor nedorite de mihalt de mare
reprezenta o provocare din punct de vedere tehnic, dati fiind morfologia mihaltului-de-mare. Aceasti exceptie nu a
fost reportatd in Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 din cauza unei comunicdri defectuoase intre grupul
regional de state membre si Comisie. Prin urmare, articolul 10 din Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 trebuie
modificat pentru a o include.

Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 trebuie si fie modificat in consecinta.

Deoarece masurile prevdzute de prezentul regulament au un impact direct asupra planificirii sezonului de pescuit al
navelor din Uniune si asupra activitdtilor economice conexe, prezentul regulament trebuie sd intre in vigoare la
foarte scurt timp dupd publicare. Avand in vedere faptul cd Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 a intrat in
vigoare la 1 ianuarie 2020, prezentul regulament trebuie sd se aplice si el de la data respectivi,

(*) https:/[stect.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupld=43805

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.cu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b256 6fa-f07c-4215-99a7-3b7aala5265¢

() Regulamentul delegat (UE) 2018/2035 al Comisiei din 18 octombrie 2018 de precizare a detaliilor punerii in aplicare a obligatiei de

debarcare pentru anumite activititi de pescuit de specii demersale din Marea Nordului pentru perioada 2019-2021 (JO L 327,
21.12.2018, p. 17).
() https:/[stect.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf[9798bf87-66be-467a-aeb9-4950cddbddfb


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupId=43805
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2566fa-f07c-4215-99a7-3b7aa1a5265e
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf/9798bf87-66be-467a-aeb9-4950cddbddfb
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul delegat (UE) 2019/2238 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 3 alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  Exceptia mentionati la alineatul (1) litera (b) punctele 1 si 3 se aplici cu titlu provizoriu pani la 31 decembrie
2020. Statele membre care au un interes direct de gestionare prezintd, cat mai curdnd posibil si cel tarziu la 1 mai
2020, informatii stiintifice suplimentare care sd justifice exceptia prevdzutd la alineatul (1) litera (b) punctele 1 si 3.
Comitetul stiintific, tehnic §i economic pentru pescuit (CSTEP) trebuie s evalueze informatiile stiintifice furnizate pand
la 31 iulie 2020.”

2. Articolul 6 alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  Exceptiile mentionate la alineatul (1) litera (c) si la alineatul (2) se aplicd provizoriu pani la 31 decembrie 2020.
Statele membre care au un interes direct de gestionare prezintd, cit mai curand posibil si cel tirziu pand la 1 mai 2020,
informatii stiintifice suplimentare care si justifice exceptia prevazuti la alineatul (1) litera (c) si la alineatul (2). Comitetul
stiintific, tehnic si economic pentru pescuit (CSTEP) trebuie si evalueze informatiile stiintifice furnizate pana la 31 iulie
2020

3. Articolul 10 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) lalitera (n), dupd teza introductivd, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmitorul text:

L,exceptia de minimis prevdzutd la prezenta literd se aplicd cu titlu provizoriu pand la 31 decembrie 2020. Statele
membre care au un interes direct de gestionare prezintd, cit mai curand posibil si cel tarziu pand la 1 mai 2020,
informatii stiintifice suplimentare care si justifice exceptia. CSTEP trebuie sd evalueze informatiile stiintifice
furnizate pand la 31 iulie 2020;";

(b) se adaugd litera (0), avand urmatorul text:

,(0) 1n cadrul activititilor de pescuit de specii demersale efectuate de nave care utilizeaza traule de fund (OTB, OTT,
PTB) cu o dimensiune a ochiului de plasd mai mare sau egald cu 120 mm si care captureazd mihalt-de-mare in
apele Uniunii din subzona ICES 4:

o cantitate de mihal{-de-mare sub dimensiunea minimd de referintd pentru conservare, care nu trebuie si
depiseascd 3 % din totalul capturilor anuale de mihalt-de-mare din cadrul activititii de pescuit respective.”.
Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 fanuarie 2020.

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

Adoptat la Bruxelles, 28 august 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2020/1759 AL COMISIEI
din 28 august 2020
de rectificare a Regulamentului delegat (UE) nr. 1394/2014 de stabilire a unui plan privind aruncarea
capturilor inapoi in mare pentru anumite activititi de pescuit pelagic in apele de sud-vest
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013
privind politica comund in domeniul pescuitului, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1954/2003 si (CE)

nr.

1224/2009 ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 2371/2002 si (CE) nr. 639/2004 ale Consiliului si a

Deciziei 2004/585/CE a Consiliului (!), in special articolul 15 alineatul (6) si articolul 18 alineatele (1) si (3),

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 are ca obiectiv eliminarea treptatd a practicii aruncdrii capturilor inapoi in mare
din cadrul tuturor activitdtilor de pescuit din Uniune, prin introducerea unei obligatii de debarcare pentru capturile
de specii care fac obiectul unor limite de capturd.

Articolul 15 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 conferd Comisiei competenta de a adopta, prin
intermediul unui act delegat, planuri de aruncare a capturilor inapoi in mare pentru o perioadd de maximum trei
ani, care pot fi reinnoite o singurd datd, pe baza unor recomandiri comune elaborate de statele membre in urma
consultdrii consiliilor consultative relevante.

Belgia, Spania, Franta, Tarile de Jos si Portugalia au un interes direct in ceea ce priveste gestionarea pescuitului in
apele de sud-vest. Dupd consultarea Consiliului consultativ pentru apele de sud-vest si a Consiliului consultativ
pentru stocuri pelagice, aceste state membre au prezentat Comisiei, la 2 junie 2017, o recomandare comund privind
prelungirea duratei exceptiilor de minimis stabilite in planul privind aruncarea capturilor inapoi in mare.

In urma acelei recomandiri si a unei evaludri pozitive realizate de Comitetul stiintific, tehnic si economic pentru
pescuit (CSTEP) (3, Regulamentul delegat (UE) 2018/188 al Comisiei (°) a acordat prelungirea duratei exceptiei de
minimis in ceea ce priveste capturile de hamsie, macrou si stavrid din diviziunea 8 a Consiliului International pentru
Explorarea Apelor Maritime (ICES) pentru traulele pelagice cu panouri (OTM) si traulele in pereche (PTM) pentru anii
2018, 2019 si 2020. Exceptia respectivd fusese deja acordatd prin Regulamentul delegat (UE) nr. 1394/2014 al
Comisiei (), pentru OTM si PTM pentru anii 2015, 2016 si 2017, datoritd argumentarii motivate cu privire la
dificultitile intimpinate in ceea ce priveste cresterea in continuare a selectivitatii.

Din cauza unei erori, PTM au fost excluse neintentionat din Regulamentul delegat (UE) 2018/188, iar statele membre
sus-mentionate i-au cerut Comisiei sd rectifice omisiunea. Trimiterea la o singurd unealtd de pescuit trebuie
eliminatd, astfel incat sd se acopere toate uneltele de pescuit pelagice (OTM si PTM) in ceea ce priveste capturile de
hamsie, macrou si stavrid.

Regulamentul delegat (UE) nr. 13942014 trebuie si fie modificat in consecintd.

Deoarece masurile prevdzute de prezentul regulament au un impact direct asupra planificirii sezonului de pescuit al
navelor din Uniune si asupra activititilor economice conexe, prezentul regulament trebuie s intre in vigoare imediat
dupd publicare. Dat fiind faptul ci Regulamentul delegat (UE) 2018/188 se aplicd incepand cu 1 ianuarie 2018,
prezentul regulament trebuie si se aplice incepand cu 1 ianuarie 2020,

JOL 354, 28.12.2013, p. 22.

https:/[stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327STECF+PLEN+14-02.pdf[e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
Regulamentul delegat (UE) 2018/188 al Comisiei din 21 noiembrie 2017 de modificare a Regulamentului delegat (UE) nr. 1394/2014
de stabilire a unui plan privind aruncarea capturilor Inapoi in mare pentru anumite activitati de pescuit pelagic in apele de sud-vest (JO
L 36,9.2.2018, p. 1).

Regulamentul delegat (UE) nr. 1394/2014 al Comisiei din 20 octombrie 2014 de stabilire a unui plan privind aruncarea capturilor
inapoi in mare pentru anumite activitdti de pescuit pelagic in apele de sud-vest (JO L 370, 30.12.2014, p. 31).


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327/STECF+PLEN+14-02.pdf/e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

In Regulamentul delegat (UE) nr. 1394/2014, litera (c) de la articolul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,(c) pand la maximum 4 % in 2018, 2019 si 2020 din totalul capturilor anuale de hamsie, macrou si stavrid din cadrul
pescuitului cu traule pelagice care vizeazd hamsia, macroul si stavridul in diviziunea ICES 8 utilizdnd traule pelagice;”.
Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 fanuarie 2020.

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

Adoptat la Bruxelles, 28 august 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1760 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

privind autorizarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 25841 ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor de porcine, inclusiv a altor scroafe decit cele care alipteazd, in vederea obtinerii unui efect
benefic asupra purceilor sugari (titularul autorizatiei: Chr. Hansen A/S)

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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

intrucat:

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

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost transmise doud cereri de autorizare a
preparatului de Bacillus subtilis DSM 25841. Cererile in cauzd au fost insotite de informatiile si de documentele
necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererile vizeazd autorizarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 25841 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de
porcine, inclusiv a altor scroafe decat cele care aldpteazd, in vederea obtinerii unui efect benefic asupra purceilor
sugari, avandu-se in vedere incadrarea in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  In avizele sale din 20 februarie 2018 () si 4 octombrie 2019 () (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de
Bacillus subtilis DSM 25841 nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau
asupra mediului. Autoritatea a declarat totodatd cd acest preparat ar trebui si fie considerat potential sensibilizant
pentru cdile respiratorii si ¢ nu poate formula nicio concluzie cu privire la potentialul sdu de iritare a pielii si a
ochilor sau de sensibilizare a pielii. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar sa fie luate masuri adecvate de
protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii
aditivului. Autoritatea a mai concluzionat si cd preparatul are potentialul de a fi eficace in ceea ce priveste
imbundtitirea parametrilor zootehnici ai speciilor tintd. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice
de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de
analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 25841 arati cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului respectiv ar trebui autorizata.

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

1

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) EFSA Journal 2018;16(4):5199.
() EFSA Journal 2019;17(11):5882.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5884.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai
florei intestinale”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de 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, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul | Continutul | Continutul
minim maxim minim maxim
Numdrul de Numele Compozitia, formula Specia sau Varsta Sfarsitul
identificare al | titularului Aditivul | chimicd, descrierea, metoda |  categoria de maximi UFC/kg de hrana Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei de analizi animale completd pentru UFC/l de apa de baut autorizare
animale cu un continut P
de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: stabilizatori ai florei intestinale
4b1900 |Chr.Hansen| Bacillus | Compozitia aditivului Toate speciile — 5x 108 — 1,7 x 10* — . In instructiunile de utilizare | 16.12.2030
AlS subtilis . de porcine, a aditivului  si  a
DSM 25841 | Preparat de  Bacillus| inclusiv alte preamestecurilor  trebuie
subtilis ~ DSM 25841 scroafe indicate  conditiile ~ de
Conginénd minimum decét Cele care

1,25 x 10'° UF(C/g aditiv

Formai solidd

Caracterizarea
active

substantei

Spori viabili de Bacillus
subtilis DSM 25841

Metoda analiticd (")

Pentru identificarea
Bacillus ~ subtilis DSM
25841: Identificare:

electroforezd in gel in
camp pulsatil (PFGE)

Pentru numdrarea
Bacillus ~ subtilis  DSM
25841 in  aditivul
destinat hranei pentru
animale, in

preamestecuri  si  in
hrana pentru animale:
metoda prin etalare pe
placd  Petri utilizand
triptond soia agar (EN
15784).

aldpteazd, in
vederea
obtinerii unui
efect benefic
asupra
purceilor
sugari

depozitare si stabilitatea la
tratament termic.

. Aditivul poate fi utilizat in

apa de baut.

La utilizarea aditivului in
apa de bdut, trebuie
asiguratd dispersia
omogend a aditivului.

Pentru utilizatorii aditivului

si al preamestecurilor,
operatorii din  sectorul
hranei pentru  animale

trebuie s stabileascd
proceduri operationale si
mdsuri organizatorice
pentru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor:  potential
sensibilizant pentru ciile
respiratorii, potential iritant
pentru piele si pentru ochi
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sau sensibilizant pentru
piele. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot
fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de
proceduri si masuri, aditivul
si preamestecurile trebuie
utilizate cu echipamente de
protectie individuald:

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

0C0T'I1'9¢C

suadoang muniup [e [epYQ [NeuIn(

6/L6¢ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 397/10 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.11.2020

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1761 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

privind autorizarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia
coli KCCM 80109 si KCCM 80197 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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

intrucat:

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

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197.
Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM
80109 si KCCM 80197 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantul a cerut ca acest aditiv s fie
incadrat in categoria ,aditivi senzoriali”.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul pentru hrana animalelor si fie autorizat in vederea utilizirii in apa de bdut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insad autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa
de baut. Prin urmare, ar trebui sd nu se permitd utilizarea in apa de bdut a clorhidratului monohidrat de L-cisteind
obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197. Faptul cd nu este autorizatd utilizarea
clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197 ca
substantd aromatizantd in apa de bdut nu exclude utilizarea acestuia in hrana combinatd pentru animale
administratd prin intermediul apei.

(5)  In avizul siu din 19 martie 2020 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse, clorhidratul monohidrat de L-cisteind obtinut
prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197 nu are efecte negative asupra sdndtitii animalelor,
asupra sanatitii consumatorilor sau asupra mediului. In cazul clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin
fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197, autoritatea a concluzionat c3, desi expunerea
utilizatorilor prin inhalare este putin probabild din cauza potentialului scdzut de a genera pulberi, produsul este
propus spre clasificare drept iritant pentru ciile respiratorii din cauza pH-ului sdu scizut in solutie. In plus, pe baza
rezultatelor studiilor furnizate, substanta ar trebui clasificati ca iritantd pentru piele si ca putand cauza lezarea grava
a ochilor. Clorhidratul monohidrat de L-cisteind nu este un sensibilizant pentru piele. Autoritatea a mai concluzionat
cd, intrucat clorhidratul monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM
80197 este utilizat in produsele alimentare ca aromd, se asteaptd ca acesta si poatd avea o functie similari in hrana
pentru animale §i cd nu este necesar sd se mai demonstreze eficacitatea sa atunci cand este folosit in hrana pentru
animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd.
In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si
KCCM 80197 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu
Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197 ar trebui autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  Pentru a face posibil un control mai bun, ar trebui previzute restrictii si conditii. Mai exact, pe eticheta aditivului
pentru hrana animalelor, ar trebui indicat continutul recomandat. Atunci cind respectivul continut este depdsit, ar
trebui indicate anumite informatii pe eticheta preamestecurilor.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

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, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim

Numele
Numirul de | titular- Compozitia, formula chimici, descrierea Specia sau Viarsta mg de substangd Sfarsitul
identificare | ului Aditivul pozit metoda de analizi ’| categoria de maxima activi/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autori- animale completi pentru autorizare
zatiei animale cu un
continut de umiditate
de12%

Categoria: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti

2b920i — | clorhidrat Compozitia aditivului Toate speciile — — — . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 16.12.2030

monohidrat de
L-cisteina

clorhidrat monohidrat de L-cisteind
Caracterizarea substantei active
clorhidrat monohidrat de L-cisteind
Obtinut prin fermentare cu Escherichia
coli KCCM 80109 si KCCM 80197
Puritate: > 98,5 % (test)

Formula chimicd: C;H,NO,S*HCIH,0
Numdarul CAS: 7048-04-6.

Numdarul FLAVIS: 17.032

Metoda de analizi (')
Pentruidentificarea clorhidratului mono-
hidrat de L-cisteind in aditivul destinat
hranei pentru animale: cromatografie
prin schimb ionic cuplati cu derivatizare
post-coloand si detectie fotometrica (IEC-
VIS), Ph.Eur. 6.6-2.2.56-Metoda 1
Pentru cuantificarea  clorhidratului
monohidrat de L-cisteind din aditivul
destinat hranei pentru animale: croma-
tografie prin schimb ionic cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FD)

Pentru cuantificarea  clorhidratului
monohidrat de L-cisteind din preames-
tecuri: cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloand si
cu detectie fotometrica (IEC-VIS), Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (%) (anexa III partea F).

de animale

animale sub formi de preamestec.

. Ininstructiunile de utilizare a aditivu-

lui si a preamestecului trebuie indica-
te conditiile de depozitare si stabilita-
tea la tratament termic.

. Pe eticheta aditivului trebuie indicate

urmdtoarele:

LContinut maxim recomandat de
substantd activd in hrana completd
pentru animale cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg/kg.”

. Pe eticheta preamestecurilor trebuie

indicati grupa functionald, numarul
de identificare, denumirea si cantita-
tea de substantd activd adiugatd, in
cazul in care continutul de substantd
activi din hrana completd pentru ani-
male cu un continut de umiditate de
12 % depdseste: 25 mg/kg

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileascd proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale in caz de
inhalare, de contact cu pielea sau cu
ochii. In cazul in care respectivele ris-

Tr/L6€ 1
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Numirul de
identificare
al aditivalui

Numele
titular-
ului
autori-
zatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimic, descrierea,
metoda de analizi

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim

mg de substantd
activi/kg de hrana
completi pentru
animale cu un
continut de umiditate
de12%

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

curi nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri si
mdsuri, aditivul §i preamestecurile
trebuie utilizate cu echipamente de
protectie individuald, inclusiv cu echi-
pamente de protectie respiratorie,
ochelari si manusi de protectie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinti: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).

0C0T'I1'9¢C

suadoang muniup [e [epYQ [NeuIn(

€1/L6€ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 397/14 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.11.2020

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1762 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

privind autorizarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pasiri de curte
crescute pentru carne, pentru oud sau pentru reproducere (titularul autorizatiei: Chr. Hansen A/S)

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g % p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis3 o cerere de autorizare a unui
preparat de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pdsari de curte crescute pentru carne,
pentru oud sau pentru reproducere, in vederea incadrdrii in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  In avizul sdu din 20 martie 2020 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentara (denumitd in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat c, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 nu are efecte adverse asupra sanatdtii animalelor, asupra
sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat totodatd c3, neavand la dispozitie date, nu
poate formula nicio concluzie cu privire la iritarea pieliifa ochilor sau la sensibilizarea pielii de citre aditiv si cd, din
cauza naturii proteice a agentilor activi, aditivul ar trebui considerat ca fiind sensibilizant pentru ciile respiratorii.
Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar si fie luate mésuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele
negative asupra sandtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului. Autoritatea a mai
concluzionat si cd produsul are potentialul de a fi eficace ca aditiv zootehnic destinat hranei si apei de biut a
animalelor. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizi a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/
2003. In consecintd, utilizarea produsului ar trebui autorizati conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai
florei intestinale”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6094.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de 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, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Conti- Conti-
Continutul | nutul | Continutul | nutul
Numirul minim maxi- minim maxi-
. de. ' .Numele. i, Compozitia, formula chimicd, | Speciasau categoria Varsta 2 2 o Sférsitgl
identifi- tltulgrulL.11. Aditivul descrierea, metoda de analiza de animale Max- | {JEC[kg de hrani Alte dispozitii perloafiel de
c.al.‘e al ] autorizatiel ima Completé pentru autorizare
aditivului animale cuun | UFC/ldeapadebiut
continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Compozitia aditivului Toate speciile de - 1,6 x 10° - 5,4 x10°® - . In instructiunile de utilizare a| 16.12.2030
AlS subtilis DSM | Preparat de Bacillus subtilis | pasiri de curte aditivului si a preamestecurilor
32324, DSM 32324, Bacillus subtilis | crescute pentru trebuie indicate conditiile de
Bacillus DSM 32325 si Bacillus carne, pentru oud depozitare si stabilitatea la
subtilis DSM | amyloliquefaciens DSM 25840 | sau pentru tratament termic.
32325si continand minimum: 3,2 x | reproducere . Lautilizarea aditivului in apa de baut,
Bacillus 10° UFC/g aditiv (1,6 x 10° trebuie asiguratd dispersia omogeni a
amyloliquefac- | CFU B. subtilis DSM 32324/g; aditivului.
iens DSM 1,0 x 10° UFC B. subtilis DSM . Este permisd utilizarea in hrana
25840 32325/g5i 0,6 x 10° UFC B. pentru animale care contine
amyloliquefaciens DSM coccidiostaticele autorizate:
25840/g) diclazuril, decochinat si
halofuginonum.

Caracterizarea substantei active:
Spori viabili de Bacillus subtilis
DSM 32324, Bacillus subtilis
DSM 32325 si Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840

Metoda analitica (')

Numidrare in aditivul destinat
hranei pentru animale, in
preamestecuri i in apd:
metoda prin etalare pe placd
Petri utilizand tripton soia
agar (EN 15784).
Identificare: metoda
electroforezei in gel in cAmp
pulsatil (PFGE).

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a contracara
riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si masuri,
aditivul si preamestecurile trebuie
utilizate cu echipamente de protectie
individuald, inclusiv cu echipamente
de protectie respiratorie, ochelari si
manusi.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresi a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1763 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

de aprobare a formaldehidei ca substantd activd existentd destinati utilizirii in produsele biocide
apartinind tipurilor de produse 2 si 3

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in 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 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1) Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (?) stabileste o listd a substantelor active existente care
urmeazd sd fie evaluate in vederea unei eventuale aprobdri pentru utilizare in produse biocide. Aceastd listd include

formaldehida.

(2)  Formaldehida a fost evaluatd in vederea utilizarii in produsele biocide apartinand tipului de produs 2, dezinfectanti
utilizati in domeniul privat si in domeniul sindtdtii publice si alte produse biocide, si tipului de produs 3, produse
biocide destinate igienei veterinare, astfel cum sunt descrise in anexa V la Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (), care corespund tipurilor de produs 2 si, respectiv, 3, astfel cum sunt descrise in anexa
V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  La 29 iulie 2013, autoritatea competentd responsabild de evaluare din Germania a transmis Comisiei rapoartele de
evaluare, insotite de concluziile sale.

(4)  In conformitate cu articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014, avizele Agentiei Europene
pentru Produse Chimice () (denumitd in continuare ,agentia”) au fost adoptate la 10 decembrie 2019 de citre
Comitetul pentru produse biocide, ludnd in considerare concluziile autoritatii competente responsabile de evaluare.

(50  Dupid cum reiese din articolul 90 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, substantele a ciror evaluare de
citre statele membre a fost finalizatd pand la 1 septembrie 2013 trebuie evaluate in conformitate cu dispozitiile
Directivei 98/8/CE.

(6)  Conform avizelor agentiei, este de asteptat ca produsele biocide care apartin tipurilor de produs 2 si 3 si care contin
formaldehida sd indeplineascd cerintele de la articolul 5 din Directiva 98/8/CE, sub rezerva respectdrii anumitor
specificatii si conditii referitoare la utilizarea lor.

(7)  Prin urmare, este oportun sd se aprobe utilizarea formaldehidei in produsele biocide apartinind tipurilor de produs 2
si 3, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii.

(8)  Avizele agentiei concluzioneazi cd formaldehida indeplineste criteriile pentru clasificarea ca substantd cancerigend
de categoria 1B, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (%).

(9)  Intrucat formaldehida trebuie aprobati in conformitate cu prevederile Directivei 98/8/CE, tinind seama de
proprietatea respectivd, este necesar ca perioada de autorizare si fie considerabil mai scurtd de 10 ani, in
conformitate cu cea mai recentd practicd stabilitd in temeiul directivei respective. In plus, intrucat formaldehida a

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematicd a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 294, 10.10.2014, p. 1.).

() Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(JOL123,24.4.1998,p. 1).

(*) Avizul Comitetului pentru produse biocide (BPC) privind cererea de aprobare a substantei active formaldehid3, tip de produs: 2,
ECHA[BPC[232/2019, adoptat la 10 decembrie 2019; Avizul Comitetului pentru produse biocide (BPC) privind cererea de aprobare a
substantei active formaldehidd, tip de produs: 3, ECHA/BPC[233/2019, adoptat la 10 decembrie 2019.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
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).
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beneficiat de perioada de tranzitie prevdzuta la articolul 89 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 incepand de la
14 mai 2000 si a facut obiectul unei evaludri inter pares incepand de la 29 iulie 2013, precum si pentru a examina la
nivelul Uniunii, cAt mai curdnd posibil, in contextul unei eventuale reinnoiri a aprobdrii, daci conditiile prevdzute la
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot fi indeplinite pentru formaldehida, perioada de
autorizare trebuie sa fie de trei ani.

(10) In plus, in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, pentru a decide daci un produs
biocid care contine formaldehidd poate fi autorizat, autorititile competente din statele membre trebuie sd evalueze
dacd, pe teritoriile lor, pot fi indeplinite conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv.

(11) In sensul articolului 23 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, formaldehida indeplineste conditiile stabilite la
articolul 10 alineatul (1) litera (a) din regulamentul respectiv si, prin urmare, trebuie consideratd drept o substantd
susceptibild de inlocuire. Prin urmare, este necesar ca autorititile competente din statele membre si efectueze o
evaluare comparativa in cadrul evaludrii unei cereri de autorizare sau de reinnoire a autorizatiei unui produs biocid
care contine formaldehida.

(12) Intrucat, potrivit concluziilor agentiei, formaldehida indeplineste criteriile de clasificare ca substanti cancerigeni de
categoria 1B si ca substantd sensibilizantd pentru piele de categoria 1, in conformitate cu anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, articolele tratate care sunt tratate cu formaldehidd sau care contin formaldehidi trebuie si fie
etichetate in mod corespunzitor atunci cand sunt introduse pe piatd.

(13) Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii legislatiei Uniunii in domeniul sinatitii si al sigurantei la locul de
muncd, in special Directivelor 89/391/CEE () si 98/24/CE () ale Consiliului si Directivei 2004/37/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (¥).

(14)  Este necesar si se permitd trecerea unei perioade de timp rezonabile pand la aprobarea unei substante active, pentru
a se permite partilor interesate s se pregiteascd in vederea indeplinirii noilor cerinte.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobi formaldehida ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide apartinand tipurilor de produse 2 si 3,
sub rezerva indeplinirii specificatiilor si conditiilor previzute in anexd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de 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, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

() Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 junie 1989 privind punerea in aplicare de mdsuri pentru promovarea imbunatatirii
securitatii si sdndtdtii lucratorilor la locul de muncd (JO L 183, 29.6.1989, p. 1).

() Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatitii si securitdtii lucritorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munci [a paisprezecea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva
89/391/CEE] JO L 131, 5.5.1998, p. 11).

(*) Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci [a sasea directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).



ANEXA

Denumire
comuna

Denumire [UPAC
Numere de identificare

Gradul minim de puritate
a substantei active ())

Data aprobarii

Data de expirare a
aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

Formaldehida

Denumire [UPAC:
Methanal

Nr. CE: 200-001-8
Nr. CAS: 50-00-0

25-55,5 % formaldehid
insolutie apoasd (puritate
minimd 87,5 % g[g in
ceea ce priveste
formaldehida)

1 februarie 2022

31 ianuarie 2025

Formaldehida este consideratd drept o substantd susceptibild de inlocuire
in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

Autorizarea produselor biocide este supusd urmatoarelor conditii:

1. Evaluarea produsului acordi o atentie deosebitd expunerilor, riscurilor
si eficacitdtii aferente oricdror utilizdri care fac obiectul unei cereri de
autorizare, dar care nu sunt abordate in evaluarea efectuati la nivelul
Uniunii a riscurilor determinate de substanta activi. in plus, in temeiul
punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
evaluarea produsului include o evaluare menitd si stabileascd dacd
conditiile prevdzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indeplinite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare in statele membre doar in
cazul in care indeplinesc cel putin una dintre conditiile previzute la
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizdrile evaluate, in
cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebita:

(i) utilizatorilor profesionali, in cazul produselor utilizate pentru
dezinfectare prin spdlarea cu mop sau stergerea suprafetelor;

(i) expunerii secundare a publicului larg si a copiilor;
(ili) mediului acvatic, in cazul produselor utilizate pentru
dezinfectarea incdperilor prin fumigatie in caz de epidemie.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate este conditionatd de faptul cd
persoana responsabild de introducerea pe piatd a unui articol tratat care
este tratat cu formaldehida sau care contine formaldehida se asiguri ca pe
eticheta respectivului articol tratat figureaza informatiile enumerate la
articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Formaldehida este consideratd drept o substantd susceptibild de inlocuire
in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

Autorizarea produselor biocide este supusd urmatoarelor conditii:

1. Evaluarea produsului acordi o atentie deosebitd expunerilor, riscurilor
si eficacitdtii aferente oricdror utilizdri care fac obiectul unei cereri de
autorizare, dar care nu sunt abordate in evaluarea efectuati la nivelul
Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa. in plus, in temeiul
punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
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evaluarea produsului include o evaluare menitd si stabileascd dacd
conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pot sau nu si fie indeplinite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare in statele membre doar in
cazul in care indeplinesc cel putin una dintre conditiile previzute la
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizdrile evaluate, in
cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebita:

(i) utilizatorilor profesionali, in cazul produselor utilizate pentru
dezinfectare prin pulverizarea addposturilor pentru animale si a
vehiculelor in caz de epidemie;

(i) expunerii secundare a publicului larg;

(iii) apelor de suprafatd, sedimentelor, solului si apelor subterane
dupi utilizarea produselor pentru dezinfectarea vehiculelor si a
picioarelor animalelor prin imbdiere sau imersie.

4. In cazul produselor care pot lisa reziduuri in alimente sau in hrana
pentru animale, se verifici necesitatea de a se stabili noi limite
maxime de reziduuri (LMR) sau de a le modifica pe cele existente in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului () sau cu Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului () si se iau
orice misuri adecvate de atenuare a riscurilor pentru a se asigura cd
LMR aplicabile nu sunt depésite.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate este conditionatd de faptul cd
persoana responsabild de introducerea pe piatd a unui articol tratat care
este tratat cu formaldehida sau care contine formaldehida se asiguri ca pe
eticheta respectivului articol tratat figureaza informatiile enumerate la
articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

() Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd daci s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluata.

() Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active
din alimentele de origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 237790 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 152, 16.6.2009, p. 11).

(®) Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare i hrana
de origine vegetald si animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1764 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

privind autorizarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium
stationis KCCM 80161 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

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

intrucat:

1 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p P
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis o cerere de autorizare a
substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161. Cererea respectiva
a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis
KCCM 80161 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantul a cerut ca aditivul in cauzd si fie
clasificat in categoria ,aditivi senzoriali”.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul pentru hrana animalelor si fie autorizat pentru a fi utilizat si in apa de baut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa
de baut. Prin urmare, ar trebui sd nu se permitd utilizarea in apa de baut a substantei 5-inozinat disodic obtinute
prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161. Faptul cd utilizarea aditivului ca substantd aromatizantd
nu este autorizatd in apa de bdut nu exclude utilizarea acestuia in hrana combinatd pentru animale administratd
prin intermediul apei.

(5)  In avizul sdu din 7 mai 2020 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, substanta 5-inozinat disodic obtinutd prin
fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161 nu are efecte negative asupra sinatatii animalelor, asupra
sdndtdtii consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat in aviz cd aditivul nu este toxic prin
inhalare, nu este iritant pentru piele sau pentru ochi si nu este sensibilizant pentru piele. Autoritatea a concluzionat
totodatd cd s-a demonstrat cu succes efectul de intensificare a gustului hranei pe care il are substanta 5-inozinat
disodic obtinutd prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161 si ¢4, prin urmare, nu este necesar si se
mai demonstreze eficacitatea sa in hrana pentru animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice
de monitorizare ulterioara introducerii pe piata. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizi
a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161 aratd cd
sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM
80161 ar trebui autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Pentru a face posibil un control mai bun, ar trebui prevdzute restrictii si conditii. Mai exact, pe eticheta aditivului
pentru hrana animalelor, ar trebui indicat continutul recomandat. Atunci cind respectivul continut este depdsit, ar
trebui indicate anumite informatii pe eticheta preamestecurilor.

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

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(5):6140.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de 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, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numele . .
Numirul de | . . . N . Specia sau A 5 Starsitul
identificare al titularului Aditivul Compozitia, formula chimicd, descrierea, ca?e oria de Varsta mg de substania Alte dispozitii erioaﬁei de
ditivalui autoriza- metoda de analizi 8 ] maxima activid/kg de hrand pozit p o
aditivului fiei animale completi pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
lah
Categoria: Aditivi senzoriali.
Grupa functionalid: compusi aromatizanti.
2b631i — 5-inozinat Compozitia aditivului Toate speciile — — — . Aditivul se adaugd in 16.12.2030
disodic 5-inozinat disodic de animale hrana pentru animale sub forma

Caracterizarea substantei active
5'-inozinat disodic

obtinut prin fermentatie cu
Corynebacterium stationis (KCCM 80161)

Puritate: > 97 % (test)

Formula chimici:
ClOHl 1N4N3208P' 7. SHQO
Numirul CAS: 4691-65-0

Metoda de analizd (')

Pentru identificarea 5-inozinatului
disodic in aditivul destinat hranei pentru
animale: monografiile FAO JECFA, ,,5'-
inozinat disodic” si ,5-ribonucleotide
disodice”.

Pentru determinarea 5’-inozinatului
disodic (IMP) in aditivul destinat hranei
pentru animale §i in preamestecurile
aromatizante: cromatografie in fazad
lichida de inaltd performantd cuplatd cu
detectie UV (HPLC-UV)

. Pe eticheta

de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a

aditivului si a preamestecului
trebuie indicate conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic.

. Pe eticheta aditivului trebuie

indicate urmatoarele:
,Continutul maxim recomandat
de substantd activa luati separat
sau in combinatie cu alte tipuri
autorizate de 5-ribonucleotide
disodice este: 50 mg/kg de hrand
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %.”
preamestecurilor
trebuie indicatd grupa
functionald, numirul de
identificare, denumirea si
cantitatea de substanta activa
addugatd, in cazul in care
continutul de substanti activa din
hrana completd pentru animale
cu un continut de umiditate de
12 % depdseste: 50 mg/kg

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinti: https:|[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2020/1765 A COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

de neaprobare a substantei clorofen ca substanti activi existentd destinatd utilizirii in produsele
biocide din tipul de produs 2

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in 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 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1) Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (?) stabileste o listd a substantelor active existente care
urmeazd si fie evaluate in vederea unei posibile aprobadri de a fi utilizate in produse biocide. Respectiva listd include
substanta clorofen (Nr. CE: 204-385-8; Nr. CAS 120-32-1).

(2)  Substanta clorofen a fost evaluati in vederea utilizirii in produse biocide apartinind tipului de produs 2,
dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicrii directe la oameni sau animale, astfel cum sunt descrise in
anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  Norvegia a fost desemnati ca stat raportor, iar autoritatea sa competentd responsabild de evaluare a transmis, la 22
decembrie 2016, raportul de evaluare, impreund cu concluziile sale, Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(-agentia”).

(4)  In conformitate cu articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014, Comitetul pentru produse
biocide a adoptat avizul agentiei la 4 martie 2020 (°), tindnd seama de concluziile autoritdtii competente
responsabile de evaluare.

(5)  Conform avizului respectiv, este posibil ca produsele biocide din tipul de produs 2 care contin clorofen si nu
indeplineascd criteriile stabilite la articolul 19 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 deoarece
evaluarea riscului pentru sinitatea umand a identificat riscuri inacceptabile.

(6)  Avand in vedere avizul agentiei, nu este adecvat si se aprobe utilizarea substantei clorofen in produsele biocide din
tipul de produs 2.

(7)  Mdsurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Substanta clorofen (Nr. CE: 204-385-8, Nr. CAS: 120-32-1) nu se aprobd ca substanta activa destinati utilizarii in produsele
biocide din tipul de produs 2.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (O L 294, 10.10.2014, p. 1).

() Aviz al Comitetului pentru produse biocide privind cererea de aprobare a substantei active: Clorofen, tip de produs: 2, ECHA/BPC/[238|
2020, adoptat la 4 martie 2020.
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Articolul 2

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

Adoptati la Bruxelles, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1766 A COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

de stabilire, pentru o perioadi limitati, a echivalentei cadrului de reglementare aplicabil
depozitarilor centrali de titluri de valoare din Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord, in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 909/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 909/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 julie 2014 privind
imbunititirea decontdrii titlurilor de valoare in Uniunea Europeand si privind depozitarii centrali de titluri de valoare si de
modificare a Directivelor 98/26/CE si 2014/65/UE si a Regulamentului (UE) nr. 236/2012 (!), in special articolul 25
alineatul (9),

intrucat:

(1) La 29 martie 2017, Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord (,Regatul Unit”) a transmis notificarea intentiei
sale de a se retrage din Uniune in temeiul articolului 50 din Tratatul privind Uniunea Europeand. La 17 octombrie
2019, Uniunea si Regatul Unit au ajuns la un acord privind retragerea Regatului Unit din Uniune (3) (,Acordul de
retragere”), care include un protocol revizuit privind Irlanda/Irlanda de Nord si o declaratie politicd revizuiti (). In
temeiul Acordului de retragere si in urma ratificarii sale de citre Camera Comunelor din Regatul Unit, a adoptarii
sale de citre Parlamentul European si a incheierii sale de citre Consiliu, Regatul Unit a devenit o tard tertd la
1 februarie 2020, iar dreptul Uniunii va inceta s se aplice Regatului Unit si pe teritoriul acestuia la 31 decembrie
2020.

(2)  Depozitarii centrali de titluri de valoare (,CSD”) sunt esentiali pentru pietele financiare. Inregistrarea titlurilor de
valoare intr-un sistem de Inscriere in cont (,servicii notariale”) si administrarea conturilor de titluri de valoare la
nivelul cel mai inalt (,servicii de administrare centralizati”) sporesc transparenta si oferd protectie investitorilor,
deoarece asigurd integritatea emisiunii titlurilor de valoare prevenind crearea sau reducerea nejustificatd a titlurilor
de valoare emise. De asemenea, CSD gestioneazd sisteme de decontare a titlurilor de valoare, care asigurd faptul ci
tranzactiile cu titluri de valoare sunt decontate corect si in timp util. Aceste functii sunt cruciale in cadrul proceselor
de compensare si de decontare post-tranzactionare. Sistemele de decontare a titlurilor de valoare sunt esentiale si
pentru politica monetard, intrucat sunt strans implicate in constituirea de garantii in cadrul operatiunilor de politici
monetard.

(3)  Incepand cu 1 ianuarie 2021, CSD stabilite in Regatul Unit (,CSD din Regatul Unit”) vor fi considerate CSD din tari
terte in sensul Regulamentului (UE) nr. 909/2014. Ca atare, acestea nu pot furniza servicii notariale si servicii de
administrare centralizatd in raport cu instrumentele financiare constituite in temeiul dreptului unui stat membru
decat dacd sunt recunoscute de citre Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete (,ESMA”) in
conformitate cu articolul 25 din regulamentul respectiv. in absenta unei astfel de recunoasteri, emitentii din Uniune
nu pot utiliza CSD din Regatul Unit pentru a furniza servicii notariale si servicii de administrare centralizati in ceea
ce priveste titlurile de valori transferabile, constituite in conformitate cu legislatia unui stat membru. Prin urmare,
emitentii din Uniune pot intdmpina dificultdti temporare in a-si indeplini obligatiile legale, intrucat serviciile
furnizate de CSD din Regatul Unit in ceea ce priveste titlurile de valoare emise de societdti comerciale si fondurile
tranzactionate la bursd constituite in temeiul dreptului intern al Irlandei (.titluri de valoare ale societitilor
comerciale si fonduri tranzactionate la bursi din Irlanda”) nu sunt furnizate in prezent de CSD autorizate in Uniune
(,CSD din Uniune”). In consecinta, este justificat si in interesul Uniunii si al statelor sale membre s se asigure cd CSD
din Regatul Unit pot continua s presteze servicii in Uniune dupi 31 decembrie 2020 pentru o perioadi limitata.

(4)  ESMA poate recunoaste un CSD stabilit intr-o tard tertd numai in cazul in care Comisia a adoptat un act de punere in
aplicare prin care stabileste ¢ mecanismele juridice si de supraveghere care reglementeazd respectivul CSD sunt
echivalente cu cerintele previzute in Regulamentul (UE) nr. 909/2014. Avand in vedere riscul retragerii Regatului
Unit din Uniune fard incheierea unui acord de retragere, Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/2030 a

() JOL257,28.8.2014,p. 1.

(%) Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeana a
Energiei Atomice (JO L 29, 31.1.2020, p. 7).

() Declaratie politicd de stabilire a cadrului viitoarelor relatii dintre Uniunea Europeand si Regatul Unit (JO C 34, 31.1.2020, p. 1).
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Comisiei (*) a acordat echivalentd cadrului juridic si de supraveghere al Regatului Unit pentru perioada pani la
30 martie 2021. Ca urmare a incheierii Acordului de retragere, respectiva decizie de punere in aplicare nu a devenit
niciodata aplicabild. CSD din Uniune sunt foarte avansate in procesul de dezvoltare a serviciilor legate de titlurile de
valoare ale societdtilor comerciale si de fondurile tranzactionate la bursa din Irlanda, pentru a le permite emitentilor
din Uniune si isi migreze pozitiile, dar aceastd activitate nu va fi finalizatd in totalitate atunci cind dreptul Uniunii
inceteazd sd se aplice Regatului Unit si pe teritoriul acestuia la 31 decembrie 2020. Prin urmare, este necesar si in
interesul Uniunii si al statelor sale membre ca mecanismele juridice si de supraveghere care reglementeazd CSD din
Regatul Unit s fie stabilite ca fiind echivalente cu cerintele prevdzute in Regulamentul (UE) nr. 909/2014 pentru o
perioadd de sase luni.

(5)  In conformitate cu articolul 25 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 909/2014, trebuie si fie indeplinite trei
conditii pentru a se stabili echivalenta dintre mecanismele juridice si de supraveghere ale unei tari terte cu privire la
CSD stabilite in tara respectivd si cele prevazute in regulamentul mentionat.

(6)  In primul rand, mecanismele juridice si de supraveghere ale tarii terte trebuie s garanteze cd CSD din acea tard terta
respectd anumite cerinte obligatorii din punct de vedere juridic care sunt, in fapt, echivalente cu cerintele stabilite in
Regulamentul (UE) nr. 909/2014. Pani la incheierea, la 31 decembrie 2020, a perioadei de tranzitie, CSD din Regatul
Unit trebuie sd respecte cerintele previzute in Regulamentul (UE) nr. 909/2014. La 26 ijunie 2018, Regatul Unit a
incorporat dispozitiile Regulamentului (UE) nr. 909/2014 in dreptul sdu intern care se aplicd dupd incheierea
perioadei de tranzitie.

(7)  in al doilea rand, mecanismele juridice si de supraveghere ale tirii terte trebuie si garanteze ci CSD stabilite in tara
tertd respectivd fac, in permanentd, obiectul unei supravegheri si al unui control eficace, precum si al asigurdrii
respectdrii normelor. Pand la incheierea, la 31 decembrie 2020, a perioadei de tranzitie, CSD din Regatul Unit se
afld sub supravegherea Bancii Angliei, astfel cum se prevede in dreptul intern al Regatului Unit in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 909/2014. Avand in vedere faptul cd dispozitiile Regulamentului (UE) nr. 909/2014 au fost
incorporate in dreptul intern al Regatului Unit, Banca Angliei va rdmane si dupd incheierea perioadei de tranzitie
institutia responsabild cu supravegherea CSD si, deocamdatd, nu existd indicii cd ar fi previzutd vreo modificare
importantd legatd de supraveghere.

(8)  Inal treilea rand, cadrul juridic al tarii terte trebuie sd prevada un sistem echivalent eficace pentru recunoasterea CSD
autorizate conform regimurilor juridice ale tdrilor terte. Aceasta se asigurd prin incorporarea in dreptul intern al
Regatului Unit a dispozitiilor previzute la articolul 25 din Regulamentul (UE) nr. 909/2014. In plus, Regatul Unit a
introdus dispozitii tranzitorii specifice, care permit unui CSD dintr-o tard tertd si furnizeze servicii notariale si
servicii de administrare centralizatd in Regatul Unit timp de cel putin sase luni dupi ce Regatul Unit a stabilit
echivalenta respectivului cadru dintr-o tari tertd.

(9)  In lumina acestor considerente, se poate concluziona ci mecanismele juridice si de supraveghere din Regatul Unit
care vor fi aplicabile CSD din Regatul Unit dupd incheierea perioadei de tranzitie mentionate la articolul 126 din
Acordul de retragere indeplinesc conditiile previzute la articolul 25 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 909/
2014.

(10) Prezenta decizie se bazeazd pe informatiile disponibile in prezent cu privire la mecanismele juridice si de
supraveghere aplicabile CSD din Regatul Unit incepand cu 1 ianuarie 2021. Avand in vedere anuntul Regatului Unit
potrivit cdruia anumite cerinte care vor intra in vigoare in viitor in temeiul cadrului juridic al Uniunii nu vor fi
incluse in dreptul sdu intern, mecanismele juridice si de supraveghere existente in prezent in Regatul Unit pot fi
considerate echivalente numai pentru o perioadd limitati. Tinind cont de anuntul Regatului Unit cu privire la
divergentele viitoare in ceea ce priveste mecanismele juridice si de supraveghere aplicabile CSD din Regatul Unit, se
asteaptd ca participantii la piatd sd se pregiteascd pentru o situatie in care nu va exista o noud decizie privind
echivalenta in acest domeniu.

(11) Incheierea unor acorduri de cooperare cuprinzitoare si eficace intre ESMA si Banca Angliei in conformitate cu
articolul 25 alineatul (10) din Regulamentul (UE) nr. 909/2014 asigurd schimbul proactiv de informatii si
coordonarea activitdtilor de supraveghere. In special, aceste acorduri trebuie si asigure faptul ci ESMA are
permanent acces imediat la toate informatiile pe care le solicitd, in toate situatiile, inclusiv in situatii de urgenta.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/2030 a Comisiei din 19 decembrie 2018 de stabilire, pentru o perioadi limitatd, a echivalentei
cadrului de reglementare aplicabil depozitarilor centrali de titluri de valoare din Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord, in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 909/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 325, 20.12.2018, p. 47).
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(12)

(14)

(15)

Aceste acorduri de cooperare prevad, de asemenea, posibilitatea ca ESMA sd impartdseascd toate informatiile
relevante autoritdtilor mentionate la articolul 25 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 909/2014, in scopul de a le
consulta cu privire la statutul recunoscut al CSD din Regatul Unit sau in cazul in care aceste informatii sunt necesare
pentru ca autoritdtile respective sd isi indeplineasca sarcinile de supraveghere.

Autorititile din Regatul Unit au obligatia sd informeze Uniunea cu privire la orice modificare a cadrului juridic sau
de supraveghere al Regatului Unit care ar putea afecta furnizarea de servicii notariale si de servicii de administrare
centralizatd in Regatul Unit. Comisia, in cooperare cu ESMA, va monitoriza orice modificare adusd mecanismele
juridice si de supraveghere care ar putea afecta furnizarea unor asemenea servicii in Regatul Unit, evolutia piete,
precum si eficacitatea cooperdrii in materie de supraveghere, inclusiv schimbul prompt de informatii intre ESMA si
Banca Angliei. Comisia poate revizui in orice moment prezenta decizie in cazul in care evolutia situatiei impune
reevaluarea de citre Comisie a echivalentei acordate prin prezenta decizie, inclusiv in cazul in care autorititile din
Regatul Unit nu coopereazd in mod eficient, nu permit o evaluare eficace a riscului pe care il prezintd CSD din
Regatul Unit pentru Uniune sau pentru statele sale membre ori actiunile intreprinse de CSD din Regatul Unit sau de
Banca Angliei incurajeazd concurenta necuvenita si neloiald.

In interesul Uniunii si al statelor sale membre si in scopul de a acorda CSD din Uniune timpul necesar pentru
dezvoltarea in continuare a ofertei lor de servicii in raport cu titlurile de valoare ale societitilor comerciale si cu
fondurile tranzactionate la bursid din Irlanda, precum si emitentilor din Uniune timpul necesar pentru a-si migra
pozitiile cdtre CSD din Uniune, prezenta decizie ar trebui sd expire la sase luni de la data aplicarii sale.

Prezenta decizie ar trebui sd intre in vigoare de urgentd pentru a asigura securitatea juridicd pentru emitentii din
Uniune inainte de incheierea perioadei de tranzitie, in conformitate cu Acordul de retragere. Prezenta decizie ar
trebui sd se aplice din ziua urmdtoare datei la care dreptul Uniunii inceteazd si se aplice Regatului Unit si pe
teritoriul acestuia.

Misurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului european pentru valori mobiliare,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

In sensul articolului 25 din Regulamentul (UE) nr. 909/2014, mecanismele juridice si de supraveghere ale Regatului Unit al
Marii Britanii si Irlandei de Nord aplicabile depozitarilor centrali de titluri de valoare deja stabiliti si autorizati in Regatul
Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord sunt considerate a fi echivalente cu cerintele previzute in Regulamentul (UE)
nr. 909/2014.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2021.

Expird la 30 iunie 2021.

Adoptati la Bruxelles, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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RECTIFICARI

Rectificare la Acordul intre Uniunea Europeani si Guvernul Republicii Indonezia privind anumite
aspecte ale serviciilor aeriene

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 264 din 8 octombrie 2011)

In anexa 1, a treisprezecea liniuta:

in loc de: ,—Acord privind transportul aerian intre Guvernul Regatului Térilor de Jos si Guvernul Republicii
Indonezia, semnat la Haga la 23 noiembrie 1990, denumit in continuare «Acordul Indonezia-Tirile
de Jos» n anexa 2;",

se citeste: ,—Acord privind transportul aerian intre Guvernul Regatului T4rilor de Jos si Guvernul Republicii
Indonezia, semnat la Haga la 23 noiembrie 1990, astfel cum a fost modificat prin memorandumul
de intelegere incheiat la Haga la 19 august 2009, denumit in continuare «Acordul Indonezia-Tarile
de Jos» in anexa 2;".

In anexa 2, la litera (b) (Refuzul, revocarea, suspendarea sau limitarea autorizatiilor sau permiselor), randul al

doisprezecelea:
in loc de: JArticolele 3 si 4 din acordul Indonezia-Tirile de Jos;”,
se citeste: ,Articolul 4 din Acordul Indonezia-Tirile de Jos;”.

In anexa 2, la litera (c) (Sigurantd), randul al doisprezecelea:

in loc de: ,Anexa IV la Memorandumul de intelegere intre autoritdtile aeronautice ale Republicii Indonezia si
cele ale Regatului Térilor de Jos incheiat la Haga la 19 august 2009;”,

se citeste: »Anexa IV la Memorandumul de intelegere incheiat la Haga la 19 august 2009;”.




Rectificare la Regulamentul (UE) 2020/1683 al Comisiei din 12 noiembrie 2020 de modificare a anexelor II si IIl la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

La pagina 38, in anexd, tabelul de la punctul 2 litera (b) se inlocuieste cu tabelul urmdtor:

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 379 din 13 noiembrie 2020)

Identificarea substantei Restrictii
Nr. crt. . o Denumirea comund | . o Tipul de produs C;I;}cdeggaiﬁa Formularea j‘fei?irslrililritie utilizare si
Denumirea chimicd/INN din glosarul CAS Numdrul CE artile corpului tul vata d Altele
ingredientelor part p preparatu’ gata de
utilizare
a b c d e f g h i
,315 clorhidrat de clorurd de 4-(3- | Dimethylpiperazi- | 1256553- |813-255-5 |Substantd colo- De la 3 iunie 2021, |Dela 3 decembrie 2021, pe etichetd se
aminopirazolo[1,5-A]piri- | nium Aminopyra- | 33-9 rantd pentru pdr dupd amestecare in | tipdreste: Raportul de amestecare.
din-2-il)-1,1-dimetilpipera- | zolopyridine HCI in produse oxi- conditii de oxidare,
zin-1-ium dantf: pentvru . coqcenvtra;ia vmaximé « & Colorantii pentru pir pot cauza
vopsirea parului aplicatd PEPAr U 1 reactii alergice severe. Cititi si urmati
trebuie sa depa§eassa instructiunile. Acest produs nu este
2% salculat cabazd | destinat pentru uzul persoanelor cu
liberd varsta sub 16 ani. Tatuajele temporare
cu ,henna neagrd” vi pot creste riscul
de alergie.
Nu va colorati parul daca:
— avetio eruptie pe fatd sau aveti scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni;
— ati avut vreodatd orice reactie dupd
colorarea parului;
— ati avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna neagrd”.»
316 clorhidrat de cloruri de 1-(3- | Methylimidazo- 220158- Substanti colo- De la 3 junie 2021, |Dela 3 decembrie 2021, pe eticheti se
[(4-Aminofenil)amino)pro- | liumpropyl p-phe- | 86-1 rantd pentru par dupd amestecare in | tipareste:
pil)-3-metil-1H-imidazol-3- | nylenediamine HCI in produse oxi- conditii de oxidare, |Raportul de amestecare.
ium dante pentru concentratia maxima
vopsirea parului aplicatd pe pirnu |, A Colorantii pentru pir pot cauza
reactii alergice severe.

0€/46€ 1
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trebuie si depaseascd
2 % calculat cabaza
libera

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat pentru

uzul persoanelor cu varsta sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd”

vd pot creste riscul de alergie.

Nu vd colorati parul daci:

— avetio eruptie pe fatd sau aveti scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni;

— ati avut vreodatd orice reactie dupd
colorarea parului;

— ati avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu henna neagra”.»

317 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis(2-hidro- |HC Orange No. 6 |1449653- Substantd colo- |Dela 3 junie | Nu trebuie sd fie pre-
xietil)aminofenil]vinil] piri- 83-1 rantd pentru par |2021: 0,5 % zente impuritdti de
din-1-ium]-etil]disulfurd in produse metansulfonati, in
dimetansulfonat neoxidante pen- special de metansul-

tru vopsirea fonat de etil
parului

318 4-[(2-hydroxy-1-naftil)azo] | Acid Orange 7 633-96-5 |211-199-0 |Substanti colo- |Dela 3 iunie
benzen sulfonat de sodiu rantd pentru par |2021:0,5 %

in produse
neoxidante pen-
tru vopsirea
parului

319 Fenol, 4,4’-(4,5,6,7-tetra- Tetrabromophenol | 4430-25-5 |224-622-9 |(a) Substantico-|(b) Dela3iunie|(a) De la 3 ijunie|(a) Dela 3 decembrie 2021, pe etiche-
bromo-1,1-dioxido-3H-2,1- | Blue lorantd pen- 2021:0,2% 2021, dupi td se tipdreste:

benzoxatiol-3-iliden)bis[2,6-
dibromo-

tru pdr in
produse oxi-
dante pentru
vopsirea
parului

(b) Substanta co-
lorantd pen-
tru pdr 1in
produse ne-
oxidante
pentru vopsi-
rea parului

amestecare  in
conditii de oxida-
re, concentratia
maximi aplicatd
pe pér nu trebuie
s depdseascd
0,2 % calculat ca
bazd liberd

Raportul de amestecare.

\

«A\ Colorantii pentru par pot cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat pentru
uzul persoanelor cu varsta sub 16 ani.
Tatuajele temporare cu ,henna neagra”
vd pot creste riscul de alergie.

0C0CT'11'9¢C
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Nu vi colorati parul daca:

— avetio eruptie pe fatd sau aveti scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni;

— ati avut vreodatd orice reactie dup
colorarea parului;

— ati avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna neagrd”.»

320

Indigofera tinctoria, frunze
uscate si pulverizate de Indi-
gofera tinctoria L

Indigofera tinctoria
leaf Indigofera tinc-
toria leaf powder
Indigofera  tinctoria
leaf extract
Indigofera tinctoria
extract

84775-
63-3

283-892-6

Substanta colo-
rantd pentru par
in produse
neoxidante pen-
tru vopsirea
parului

De la 3 iunie
2021: 25 %

zelL6€ 1
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