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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/ 1490 AL COMISIEI
din 1 martie 2022

privind autorizarea uleiului esential de limiie extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de
limaie distilat extras prin presare, a uleiului esential de limaie distilat (fractia volatild) si a uleiului
esential distilat de limetid ca aditivi in hrana anumitor specii 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 pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Uleiul esential de limaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de limaie distilat extras prin presare, uleiul
esential de 1dmaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd au fost autorizate fard limitd de timp in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale. Aditivii respectivi au fost
ulterior inscrisi in registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produse existente, in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7, din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
transmisd o cerere pentru reevaluarea uleiului esential de 1dmaie extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de
ldmaie distilat extras prin presare, a uleiului esential de limaie distilat (fractia volatild) si a uleiului esential distilat de
limeta pentru toate speciile de animale.

(4)  Solicitantul a cerut ca uleiul esential de 1dmaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de 1imaie distilat extras
prin presare, uleiul esential de limaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd si fie autorizate si
pentru a fi utilizate in apa de baut. Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor
aromatizanti” in vederea utilizdrii in apa de baut. Prin urmare, este necesar ca utilizarea uleiului esential de limaie
extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de limaie distilat extras prin presare, a uleiului esential de ldmaie
distilat (fractia volatild) si a uleiului esential distilat de limetd in apa de baut sd nu fie autorizata.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 9.9.2022

(10)

(11)

Solicitantul a cerut ca aditivii respectivi sd fie clasificati in categoria ,aditivi senzoriali” §i in grupa functionald
,compusi aromatizanti”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

in avizul ei din 18 martie 2021 (%), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile propuse de utilizare, uleiul esential de limdie extras prin presare,
fractia reziduald a uleiului de 1dmaie distilat extras prin presare, uleiul esential de limaie distilat (fractia volatild) si
uleiul esential distilat de limetd nu au efecte adverse asupra sandtdtii animalelor, a sdndtdtii consumatorilor sau
asupra mediului. Autoritatea a concluzionat ci animalele de companie (animalele de companie §i pestii
ornamentali) nu sunt in mod normal expuse la uleiul esential de 1iméaie extras prin presare, fractia reziduald a
uleiului de limaie distilat extras prin presare, uleiul esential de limaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat
de limetd, si c4, prin urmare, nu se poate formula nicio concluzie pentru respectivele specii. In consecintd, aditivii
mentionati nu pot fi autorizati pentru respectivele specii. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci este necesar
ca uleiul esential de limaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de limaie distilat extras prin presare, uleiul
esential de ldmaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd si fie considerate ca fiind sensibilizante
pentru piele si ca iritante pentru piele si ochi si pentru ciile respiratorii si, de asemenea, cd uleiul de limaie extras
prin presare si fractiunea sa reziduald contin furocumarine care pot cauza fototoxicitate. Prin urmare, Comisia
considerd ci este necesar si fie luate misuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele negative asupra
sandtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului.

Autoritatea a concluzionat cd uleiul esential de ldmaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de limaie
distilat extras prin presare, uleiul esential de lamaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd sunt
recunoscute ca avand efect aromatizant pentru alimente, iar functia lor pentru hrana animalelor ar fi, in esentd,
aceeasi cu cea pentru alimente si, prin urmare, se considerd ci nu este necesard nicio demonstratie suplimentari a
eficacitatii. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizd a aditivilor in hrana pentru
animale, transmis de laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea uleiului esential de limaie extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de limaie distilat extras prin
presare, a uleiului esential de limaie distilat (fractia volatild) si a uleiului esential distilat de limetd aratd cd sunt
indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3,
este necesar ca utilizarea acestor substante si fie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament.

Faptul cd uleiul esential de 1dimaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de ldmaie distilat extras prin presare,
uleiul esential de 1dmaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd nu sunt autorizate pentru a fi
utilizate ca aromatizante in apa de baut nu impiedica utilizarea lor in hrana combinatd pentru animale administratd
cu ajutorul apei.

Deoarece nu existd motive din domeniul sigurantei care si impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a substantelor in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” §i grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd pentru a fi utilizate ca aditivi in nutritia animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6548.



9.9.2022 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 234/3

Articolul 2
Masuri tranzitorii

(1)  Substantele mentionate in anexd si preamestecurile care contin substantele respective si care sunt produse si
etichetate inainte de 29 martie 2023 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 29 septembrie 2022 pot fi, in
continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor, care contin substantele specificate in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 29 septembrie 2023, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
29 septembrie 2022, pot fi, in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt
destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare

(3)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor, care contin substantele cu specificatiile
din anex3 si care sunt produse si etichetate inainte de 29 septembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de

29 septembrie 2022 pot fi, in continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente daca sunt
destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3
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, 1 martie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
Numdrul de Numele Specia sau minim maxim
identificare al t1tular}1 lui Aditivul Cé)mp (.)Zma’ form(;xla chim.lcva, categoria de Var.stav mg de substantd activi/kg Alte dispozitii Sfagsltul pe.rloadel
aditivalui autoriza- escrierea, metoda analiticd animale maximd | de furaj complet cu un e autorizare
fiel continut de umiditate de
12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b139-e0 — Ulei esential | Compozifia aditivului Pui pentru — — 35 . Aditivul se adaugd in hrana| 29 septembrie
de lamaie e 1 de limai ~ |ingrisare pentru animale sub forma de 2032
extras prin | Ulei esential de 1dmaie extras prin X preamestec.
presare presare obtinut din coji de fructe de F“rﬁam pentru 40
. . ingrdsar . -
Citrus limon (L.) Osbeck grasare . A se mentiona conditiile de
Salmonide d S el
s epozitare si stabilitatea la
Formd lichida tratament termic in instruc-
Caracterizarea substantei active Gdini oudtoare 52 tiunile de utilizare a aditivului
i i dmai i - si a preamestecurilor.
Ulei eserma.l de lamale extras prin [ p pentru 74 siap
presare obtinut prin presarea la rece | ;. grisare . .
a cojilor fructului Citrus limon (L.) - . émfﬁtecul de U1?1 esential de
Osbeck, astfel cum este definit de Purcei 62 ldmaie extras prin presare cu
Consiliul Europei (') Scroafe 92 alt.l ?dltm bOt anict este per-
mis in conditiile in care canti-
. Vitei (inlocuitori 90 tatile de perilalhedida, furo-
d-Limonend 60-73 % de lapte) cumarine si metoxicumarine
Vite pentru din materiile prime destinate
- 1 1 1 - - 3l - 0, A ~ . . . .
B-Pinend [(pin-2(10)-end]: 9-18 % ingrasare hranei animalelor si din hrana
Vaci de lapte combinatd pentru animale

y-Terpinend: 6-12 %

a-Pinend [(pin-2(3)-end]: 1,3-3 %
Sabinend [4(10)-tujend]: 0,3-3 %
Geranial: 0,1-2 %

Neral: 0,1-1,8 %

Perilaldehida: < 0,023 %
Furocumarine: < 0,3 %

Metoxicumarine: < 0,06 %

sunt mai mici decat cele care
rezultd din utilizarea unui sin-
gur aditiv la nivelul maxim
sau recomandat pentru specia
sau categoria de animale.

Pentru utilizatorii aditivului si
ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie s stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
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Numar CAS 84929-31-7
Numar FEMA 2625.
Numar CoE: 139

in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-

Metoda analiticd (3) Cai 137  <i msuri. aditival si
Pentru cuantificarea markerului Ovine/caprine 30 ceduri si ma§lu 11, abdxgvu ,1§1
fitochimic d-limonend in aditivul lepuri preamestefll.m ¢ trebuie utili-
destinat hranei animalelor sau in P zate cu echipamente de pro-
amestecul de compusi aromatizanti: tectie individuald, inclusiv cu
— cromatografie in fazd gazoasd ech1pam§nte d? protectie
cuplatd cu detectie cu ionizare pentru piele, ochi i aparatul
in flacird (GC-FID) (pe baza respirator.
1SO 855)
2b139-rf Fractia Compozitia aditivului Pui pentru 11 . Aditivul se adaugd in hrana| 29 septembrie
reziduald a . 1 1.1 1x A |Ingrdsare pentru animale sub forma de 2032
uleiului de F?ac.na remduala.a uleiului de lflmale —— preamestec.
Jimaie distilat | distilat extras prin presare nglnut Gdini oudtoare 12
extras prin dolzlbce(z]li de fructe de Citrus limon (L.) i(;l;rr%aszi epentru A se men;iopa con (.ligiile de
presare Iepuri iie;zoznartet si s'talAnht'ateta la
C 1 1as . ratament termic in instruc-
Form? lichida Salmonide tiunile de utilizare a aditivului
Caracterizarea substantei active si a preamestecurilor.
Fractia reziduald a uleiului de limaie | Rumegdtoare 20
distilat extras prin presare obtinut | py;rcei 20 . Amestecul de fractie rezidua-
prin distilarea uleiului esential de - 13 a uleiului de ldmaie distilat
ldmaie extras prin presare obginut | Porci pentru 24 extras prin presare cu alti adi-
din coji de fructe de Citrus limon (L.) [ 118r45ar¢ tivi botanici este permis in
Osbeck Scroafe 30 conditiile in care cantititile
Cai 35 de perilalhedid3, furocumari-

Specificatiile substantei active sunt:

d-Limonend
5989-27-501.04551-6353.349.-
.3-56.8

c-Terpinend
99-85-401.0208-1716.912.8-23-
233

ne si metoxicumarine din ma-
teriile prime destinate hranei
animalelor si din hrana com-
binatd pentru animale sunt
mai mici decét cele care rezul-
td din utilizarea unui singur
aditiv la nivelul maxim sau
recomandat pentru specia
sau categoria de animale.
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Geranial
141-27-505.1886-1210.49.5-11-
11.2

Neral
106-26-3 0.8724 5-9 7.8 6.2-8.9
b-Pinena [pin-2(10)-end]

127-91-301.003 0.3-5.51.24 0.3-
32-3.38

b-Bisaboleni
495-61-401.028 0.3-4

d-Limonend 51-63 %

y-Terpinend: 8-17 %

Geranial: 6-12 %

Neral: 5-9 %

B-Pinend [(pin-2(10)-eni]: 0,3-5,5 %
B-Bisabolend: 0,3-4 %

Perilaldehida: < 0,092 %
Furocumarine: < 0,8 %
Metoxicumarine: < 0,22 %

Numar CoE: 139

Metoda analiticd (%)

Pentru cuantificarea markerului

fitochimic d-limonend in aditivul

destinat hranei animalelor sau in

amestecul de compusi aromatizanti:

— cromatografie in fazd gazoasd
cuplatd cu detectie cu ionizare
in flacird (GC-FID) (pe baza
1SO 855)

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie s3 stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-
ceduri §i masuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si aparatul
respirator.
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2b139-di

Ulei esential
de limaie
distilat
(fractia
volatild)

Compozitia aditivului

Ulei esential de limaie distilat (fractia
volatild) obtinut din ulei esential de
ldmaie extras prin presare obtinut

Pui pentru
ingrasare

Gdini oudtoare

36

53

56

48

64

76

L o lepuri
din coji de fructe de Citrus limon (L.) -
Osbeck Curcani pentru
ingrdsare
Formd lichidd
Caracterizarea substantei active Purcei
Ulei e.s?nglal delamale d1§tllat (fracpa Porci pentru
volatil) obtinut din ulei esential de |,
o A T ’. ingrisare
ldmaie extras prin presare obtinut
Scroafe

din coji de fructe de Citrus limon (L.)
Osbeck astfel cum este definit de

94

Vitei (inlocuitori

95

141

91

Consiliul Europei (') de lapte)

Specificatiile substantei active sunt: | Vit pentru
ingrisare

d-Limonend 66-78 % Ovine/caprine

p-Pinend [(pin-2(10)-end]: 5-20 % | Cai

y-Terpinend: 1,5-9,5 %

a-Pinend [(pin-2(3)-end]: 0,5-3 % Sa-

binend: 0,3-3 %

Furocumarine: < 0,1 mgfkg

Metoxicumarine: < 0,1 mg/kg

Numar CoE: 139

Metoda analiticd (%) Vaci de lapte

Pentru cuantificarea markerului Salmonide

fitochimic d-limonend in aditivul

destinat hranei animalelor sau in

amestecul de compusi aromatizanti:

— cromatografie in fazd gazoasd
cuplatd cu detectie cu ionizare
in flacird (GC-FID) (pe baza
1SO 855)

Pesti ornamentali
Caini

60

Pisici

30

. Aditivul se adaugd in hrana

pentru animale sub forma de
preamestec.

. A se mentiona conditiile de

depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivului
si a preamestecurilor.

. Amestecul de ulei esential de

ldmaie distilat (fractia volatild)
cu alti aditivi botanici este
permis in conditiile in care
cantitdtile de perilalhedida,
furocumarine §i metoxicu-
marine din materiile prime
destinate hranei animalelor
si din hrana combinatd pen-
tru animale sunt mai mici de-
cat cele care rezultd din utili-
zarea unui singur aditiv la
nivelul maxim sau recoman-
dat pentru specia sau catego-
ria de animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie sa stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-
ceduri si masuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si aparatul
respirator.

29 septembrie
2032
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2b141-e0

Ulei esential
distilat de
limeta

Compozitia aditivului

Ulei esential distilat de limetd
obtinut din fructe nedecojite ale
plantelor din specia Citrus
aurantiifolia (Christm.) Swingle

Formi lichida

Pui pentru
ingrasare

8,5

Gdini oudtoare

12,5

Curcani pentru
ingrdsare

11

Purcei

15

Caracterizarea substantei active

Ulei esential distilat de limetd
obtinut prin distilare cu vapori din
fructe nedecojite ale plantelor din
specia Citrus aurantiifolia (Christm.)
Swingle astfel cum este definit de
Consiliul Europe ()

Specificatiile substantei active sunt:
d-Limonend 45-52 %

y-Terpinend: 10-14 %

Terpinolend: 5,5-10,5 %
aTerpineol: 6-8 %

p-Cariofilena: 0,2-0,8 %
Furocumarine: < 0,0083 %

Metoxicumarine: < 0,03 %

Numairul CoE: 141

Porci pentru
ingrasare

18

Scroafe lactante

22

Vite pentru
ingrasare

33,5

Vitei (inlocuitori
de lapte)

35,5

Vaci de lapte

21,5

Ovine/caprine
Cai

33,5

lepuri

13,5

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea markerului

fitochimic d-limonend in aditivul

destinat hranei animalelor sau in

amestecul de compusi aromatizanti:

Salmonide
Pesti ornamentali

30

. Aditivul se adaugd in hrana

pentru animale sub forma de
preamestec.

. A se mentiona conditiile de

depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivului
si a preamestecurilor.

. Amestecul de ulei esential dis-

tilat de limetd cu alti aditivi
botanici este permis in con-
ditiile in care cantititile de pe-
rilaldehidd, furocumarine si
metoxicumarine din materii-
le prime destinate hranei ani-
malelor si din hrana combina-
td pentru animale sunt mai
mici decat cele care rezultd
din utilizarea unui singur adi-
tiv la nivelul maxim sau reco-
mandat pentru specia sau ca-
tegoria de animale.

. Pentruutilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie si stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-
ceduri §i masuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si aparatul
respirator.

29 septembrie
2032
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— cromatografie in fazi gazoasd
cuplatd cu detectie cu ionizare
in flacird (GC-FID) (pe baza
1SO 855)

(") Natural sources of flavourings — Raportul nr. 2 (2007).
(3 Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL (UE) 2022/1491 AL COMISIEI
din 8 septembrie 2022

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1126/2008 in ceea ce priveste Standardul international de
raportare financiard 17

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 19 iulie 2002 privind
aplicarea standardelor internationale de contabilitate (!), in special articolul 3 alineatul (1),

intrucat:

(1) Prin Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 al Comisiei () au fost adoptate anumite standarde internationale de
contabilitate si interpretdri existente la 15 octombrie 2008.

(2)  La 19 noiembrie 2021, prin Regulamentul (UE) 2021/2036 al Comisiei (°), Comisia a adoptat noul Standard
international de raportare financiard (IFRS) 17 Contracte de asigurare, astfel cum a fost emis de Consiliul pentru
Standarde Internationale de Contabilitate (IASB) in mai 2017 si modificat de acesta in iunie 2020. Standardul
respectiv se aplicd incepand cu 1 ianuarie 2023. Se permite aplicarea anterior acestei date.

(3)  La 9 decembrie 2021, IASB a publicat un nou amendament la IFRS 17. Modificarea cerintelor privind tranzitia
prevdzute de IFRS 17 permite societdtilor care aplicd pentru prima datd IFRS 17 si IFRS 9 Instrumente financiare si
rezolve problema diferentelor punctuale de clasificare in raport cu informatiile comparative din perioada de
raportare anterioard.

(4)  Suprapunerea optionald a clasificdrii introdusd prin amendamentul respectiv permite societdtilor si sporeascd
utilitatea informatiilor comparative prezentate cu ocazia aplicdrii pentru prima dati a IFRS 17 si a IFRS 9.
Domeniul de aplicare acoperd activele financiare legate de datoriile de asigurare, care nu au fost retratate pana in
prezent pentru IFRS 9.

(5) In urma consultirii Grupului Consultativ European pentru Raportare Financiari, Comisia concluzioneazd ci
amendamentul la IFRS 17 Contracte de asigurare indeplineste criteriile pentru adoptare prevdzute la articolul 3
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1606/2002.

(6)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 ar trebui modificat in consecinta.

(7)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului de reglementare contabild,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Standardul international de raportare financiard (IFRS) 17 Contracte de asigurare din anexa la Regulamentul (CE)
nr. 1126/2008 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

() JOL243,11.9.2002, p. 1.

(* Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 al Comisiei din 3 noiembrie 2008 de adoptare a anumitor standarde internationale de contabilitate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 320, 29.11.2008, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2021/2036 al Comisiei din 19 noiembrie 2021 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1126/2008 de adoptare a
anumitor standarde internationale de contabilitate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si
al Consiliului, in ceea ce priveste Standardul International de Raportare Financiard 17 (JO L 416, 23.11.2021, p. 3).
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Articolul 2

Societitile pot aplica amendamentul mentionat la articolul 1 numai atunci cind aplicd pentru prima datd IFRS 17 Contracte
de asigurare si IFRS 9 Instrumente financiare.

Articolul 3

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, 8 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Aplicarea initiald a IFRS 17 si IFRS 9 - informatii comparative

Amendament la IFRS 17

Amendament la IFRS 17 Contracte de asigurare

Se adaugd punctele C2A, C28A—-C28E, C33A si titlul dinaintea punctului C28A. Pentru facilitarea lecturii, aceste puncte nu
au fost subliniate.

Apendicele C

Data intrdrii in vigoare si tranzitia

DATA INTRARII IN VIGOARE

C2A Documentul Aplicarea initiald a IFRS 17 si IFRS 9 — Informatii comparative, publicat in decembrie 2021, a addugat
punctele C28A-C28E si C33A. O entitate care alege sd aplice punctele C28A-C28E si C33A trebuie sd le aplice la
momentul aplicarii initiale a IFRS 17.

TRANZITIA

Informatii comparative

Entitdti care aplicd pentru prima datd IFRS 17 i IFRS 9 in acelasi timp

C28A  Unei entitdti care aplica pentru prima datd IFRS 17 si [FRS 9 in acelasi timp i se permite sa aplice punctele C28B-C28E
(suprapunerea clasificdrii) in scopul prezentirii de informatii comparative privind un activ financiar dacd informatiile
comparative pentru acel activ financiar nu au fost retratate conform IFRS 9. Informatiile comparative pentru un activ
financiar nu vor fi retratate conform IFRS 9 daci fie entitatea alege si nu retrateze perioadele anterioare (a se vedea
punctul 7.2.15 din IFRS 9), fie entitatea retrateazd perioadele anterioare, dar activul financiar a fost derecunoscut in
decursul perioadelor anterioare respective (a se vedea punctul 7.2.1 din IFRS 9).

C28B O entitate care aplicd unui activ financiar suprapunerea clasificarii trebuie si prezinte informatii comparative ca
si cum activului financiar respectiv i-ar fi fost aplicate cerintele de clasificare si evaluare previzute de IFRS 9.
Entitatea trebuie si utilizeze informatiile rezonabile si justificabile disponibile la data tranzitiei [a se vedea
punctul C2 litera (b)] pentru a determina modul in care preconizeazd ci va fi clasificat si evaluat activul
financiar la momentul aplicdrii initiale a IFRS 9 (de exemplu, o entitate ar putea utiliza evaludrile preliminare
efectuate pentru a se pregiti pentru aplicarea initiald a IFRS 9).

C28C  Atunci cand aplicd unui activ financiar suprapunerea clasificarii, o entitate nu este obligatd sa aplice dispozitiile privind
deprecierea previzute in sectiunea 5.5 din IFRS 9. Dacd, pe baza clasificdrii stabilite in conformitate cu punctul C28B,
activul financiar ar face obiectul dispozitiilor privind deprecierea prevazute in sectiunea 5.5 din IFRS 9, dar entitatea
nu aplicd dispozitiile respective atunci cand aplicd suprapunerea clasificirii, entitatea trebuie sd continue s prezinte
toate sumele recunoscute in legaturd cu deprecierea in perioada anterioard in conformitate cu IAS 39 Instrumente
financiare: recunoastere si evaluare. In caz contrar, orice astfel de sume trebuie reluate.

C28D  Orice diferentd dintre valoarea contabild anterioard a unui activ financiar si valoarea contabili la data tranzitiei
care rezultd din aplicarea punctelor C28B-C28C trebuie recunoscutd in rezultatul reportat de deschidere (sau
altd componentd de capitaluri proprii, dupi caz) la data tranzitiei.
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C28E O entitate care aplicd punctele C28B-C28D trebuie:
(a) sd prezinte informatii calitative care sd le permitd utilizatorilor situatiilor financiare sd inteleaga:

(i) mdasura in care s-a aplicat suprapunerea clasificirii (de exemplu, dacd aceasta a fost aplicatd tuturor
activelor financiare derecunoscute in perioada comparativi);

(i) dacd siin ce masurd au fost aplicate dispozitiile privind deprecierea previzute in sectiunea 5.5 din IFRS 9
(a se vedea punctul C28C);

(b) sd aplice punctele respective numai informatiilor comparative pentru perioadele de raportare cuprinse intre
data tranzitiei la IFRS 17 si data aplicdrii initiale a [FRS 17 (a se vedea punctele C2 si C25), precum si

(c) la data aplicdrii initiale a IFRS 9, sd aplice dispozitiile tranzitorii previzute in IFRS 9 (a se vedea sectiunea 7.2
din IFRS 9).

C33A  Pentru un activ financiar derecunoscut intre data tranzitiei si data aplicarii initiale a IFRS 17, o entitate poate
aplica punctele C28B-C28E (suprapunerea clasificdrii) in scopul prezentdrii de informatii comparative ca si cum
activului respectiv i s-ar fi aplicat punctul C29. O astfel de entitate trebuie si adapteze dispozitiile de la punctele
C28B-C28E astfel incat suprapunerea clasificirii sd se bazeze pe modul in care entitatea preconizeazi cd va fi
desemnat activul financiar prin aplicarea punctului C29 la data aplicirii initiale a IFRS 17.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1492 AL COMISIEI
din 8 septembrie 2022

privind autorizarea L-valinei produse de Escherichia coli CCTCC M2020321 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 pentru hrana animalelor, precum §i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de autorizatie a
L-valinei produsd de Escherichia coli CCTCC M2020321 ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale. Cererea
respectivd a fost Insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
regulamentul mentionat.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea L-valinei produse de Escherichia coli CCTCC M2020321 ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale, urmand a fi clasificatd in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sirurile
acestora si produsele analoage”.

(49 In avizul ei din 27 ianuarie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, L-valina produsd de Escherichia coli CCTCC M2020321, atunci
cand este addugatd in diete in cantitdti adecvate, nu are efecte negative asupra sindtdtii animalelor, a sigurantei
consumatorilor sau asupra mediului. In ceea ce priveste siguranta aditivului pentru utilizator, autoritatea nu a putut
formula o concluzie cu privire la potentialul aditivului de a fi toxic prin inhalare, iritant pentru piele sau ochi sau cu
privire la potentialul siu de sensibilizare cutanatd sau respiratorie si a remarcat cd activitatea endotoxinicd a
aditivului nu reprezintd un pericol pentru utilizatorii care manipuleazd aditivul. In plus, autoritatea a mai
concluzionat cd aditivul este considerat o sursd eficace de L-valind, un aminoacid esential pentru hrana animalelor,
si cd, pentru a fi eficace in cazul rumegitoarelor, este necesar s fie protejat contra degradarii in rumen. Autoritatea
nu a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piata. In plus,
ea a verificat rapoartele referitoare la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmise de
laboratorul de referintd infiingat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Avand in vedere avizul autoritatii, Comisia considerd, prin urmare, ci este necesar si fie luate masuri adecvate de
protectie pentru a se preveni efectele negative asupra sindtitii umane, indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii
aditivului.

(6)  Evaluarea L-valinei produse de Escherichia coli CCTCC M2020321 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(7)  In consecintd, este necesar ca utilizarea acestei substante si fie autorizati conform specificatiilor din anexa la
prezentul regulament.

(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 2022;20(2):7163.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Substanta specificati in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile acestora
si produsele analoage”, se autorizeaza 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, 8 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul

minim maxim
Numérul de Numele Comporitia, formula chimict, descrierea, | SPE92 $38 | yarga Starsitul
identificare al titularului Aditivul pozit metoda analitics " | categoria | s mg/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei de animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage.
3c371ii - L-valind | Compozitia aditivului Toate - . Aditivul poate fi utilizat prin inter-| 29 septem-
speciile mediul apei de biut. brie 2032

L-valind cu un continut minim de 98 %
(raportat la substanta uscatd) si un
continut maxim de apa de 1,5 %.

Sub formd de pulbere

Caracterizarea substantei active

L-valind [acid (2S)-2-amino-
3-metilbutanoic)] produsi de Escherichia
coli CCTCC M2020321

Formula chimici: CsH;;NO,
Numdrul CAS: 72-18-4

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea L-valinei in aditivul
destinat hranei pentru animale:

— Codexul substantelor chimice din ali-
mente (Food Chemical Codex) ,Mono-
grafia L-valind”

Pentru cuantificarea valinei din aditivul

destinat hranei pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloand
si cu detectie optica (IEC-VIS)

Instructiunile de utilizare a aditivu-
lui si a preamestecului trebuie s3 in-
dice conditiile de depozitare, stabi-
litatea la tratament termic si
stabilitatea in apa de baut.

. Eticheta aditivului §i a preamestecu-

lui trebuie sd indice urmatoarele:
,Suplimentarea cu L-valing, indeo-
sebi prin intermediul apei de baut,
trebuie sd tind seama de toti aminoa-
cizii esentiali si esentiali in anumite
conditii ~ pentru  a  evita
dezechilibrele.”

. Pentru utilizatorii aditivului i prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc pro-
ceduri operationale si masuri orga-
nizatorice adecvate pentru a contra-
cara riscurile potentiale. In situatia
in careriscurile nu pot fireduselaun
nivel acceptabil prin aceste proce-
duri si masuri, aditivul si preames-
tecurile se utilizeazd cu un echipa-
ment individual de protectie
corespunzitor, inclusiv pentru cii
respiratorii, piele si ochi.
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Pentru cuantificarea valinei din
preamestecuri, din materiile prime
destinate hranei animalelor, din hrana
combinatd pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloand
si cu detectie optica (IEC-VIS) — Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (anexa III partea F)

Pentru cuantificarea valinei in apa:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloana
si cu detectie opticd (IEC-VIS sau
[EC-VIS[FLD)

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1493 AL COMISIEI
din 8 septembrie 2022

privind autorizarea L-metioninei produse de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de
Escherichia coli KCCM 80246 ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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

intrucat:
(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
L-metioninei produse de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de Escherichia coli KCCM 80246. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
regulamentul mentionat.

(3)  Cererea se referd la autorizarea L-metioninei produse de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de Escherichia
coli KCCM 80246 ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi
nutritionali”.

(4)  In avizul ei din 23 martie 2022 (3), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumit in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat c, in conditiile de utilizare propuse, niciunul dintre cele doud produse pe bazi de
L-metionind produsi de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de Escherichia coli KCCM 80246 nu are efecte
adverse asupra sinititii animalelor, a sinatitii consumatorilor sau asupra mediului. In ceea ce priveste siguranta
utilizatorilor substantei respective, autoritatea a concluzionat cd substanta, din ambele produse, nu este iritantd
pentru pieleochi si nici sensibilizantd pentru piele si nu demonstreaza toxicitate prin inhalare. Cu toate acestea,
produsul L-metionind > 90 % prezintd un risc pentru utilizator, avind in vedere expunerea la endotoxine prin
inhalare. Prin urmare, Comisia considera cd este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni
efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii formei respective a substantei.

(5)  Autoritatea a concluzionat, in plus, cd L-metionina produsd de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de
Escherichia coli KCCM 80246 este o sursd eficace de metionind pentru toate speciile de animale si cd, pentru a fi la fel
de eficace la rumegdtoare ca la speciile de nerumegitoare, este necesar ca substanta si fie protejatd impotriva
degradirii in rumen. Autoritatea considerd cd nu este necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea 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.

(6)  Evaluarea acestei substante aratd cd sunt indeplinite conditile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea acestei substante si fie autorizatd
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Misurile prevazute 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 2022;20(4):7247.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sdrurile
acestora si produsele analoage”, se autorizeazd ca aditivi destinati hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa
respectiva.

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, 8 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
Numdrul | Numele . frunim maxim farsitul
de titularului Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda Spedia sau |y o0 5 Starsitu
g A Aditivul o IO ’ categoria e mglkg de hrand Alte dispozitii perioadei de
identificare | autoriza- analitici > maxima let ’ -
| aditivalui e de animale completd pentru autorizare
aladitivulul fet animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3¢305 — L-metionind | Compozitia aditivului Toate — — — . L-metionina poate fi utilizatd prinin-| 29 septem-
speciile termediul apei de baut. brie 2032

L-metionind cu continut minim de 98,5 % si un
continut maxim de umiditate de 0,5 %
Sub forma de pulbere

Caracterizarea substantei active

L-metionind produsd prin fermentare cu
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si
Escherichia coli KCCM 80246

Formula chimicd: CsH;;NO,S

Numirul CAS: 63-68-3.

Metodele analitice (")

Pentru determinarea L-metioninei in aditivul

destinat hranei animalelor:

— Codexul substantelor chimice din alimente
(Food Chemical Codex) ,L-threonine mono-
graph”; si

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

. Etichetarea aditivului si a preameste-

curilor trebuie s3 indice urmitoarele:
,Suplimentarea cu L-metioning,
indeosebi prin intermediul apei de
baut, trebuie sa tind seama de toti
aminoacizii esentiali si conditionat
esentiali, pentru a se evita
dezechilibrele.”

. Ininstructiunile de utilizare a aditivu-

lui si a preamestecului, se mentionea-
zd conditiile de depozitare, stabilita-
tea la tratament termic si stabilitatea
in apa de bdut.

Continutul de endotoxine al aditivu-
lui si potentialul sdu de a genera pul-
beri trebuie si asigure cd expunerea
maximd la endotoxine de 1 600 Ul
endotoxine/m* de aer (}) nu se
depiseste.
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Pentru determinarea metioninei in

preamestecuri

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
optica (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 si

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloana si detectie foto-
metricd (IEC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (%) al Comisiei (anexa III, par-
tea F)

Pentru determinarea metioninei in hrana
combinatd pentru animale si in materiile prime
destinate hranei pentru animale:

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloani si detectie foto-
metricd (I[EC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III, partea F)

Pentru determinarea metioninei in apa:

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS)

. Pentru utilizatorii aditivului i ai

preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si masuri or-
ganizatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin astfel de
proceduri si de mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza cu echi-
pamente de protectie individual, in-
cluzind echipamente de protectie
respiratorie.

3¢305ii

L-metionina

Compozitia aditivului

Preparat de L-metionind cu continut minim de
90 % si un continut maxim de umiditate de 0,5 %
— alti aminoacizi < 0,63 %

Sub formd de pulbere

Caracterizarea substantei active

L-metionind produsi prin fermentare cu
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si
Escherichia coli KCCM 80246

Toate
speciile

. L-metionina poate fi utilizat prin in-

termediul apei de baut.

. Etichetarea aditivului si a preameste-

curilor trebuie s3 indice urmitoarele:
,Suplimentarea cu L-metionind,
indeosebi prin intermediul apei de
baut, trebuie si tind seama de toti
aminoacizii esentiali si conditionat
esentiali, pentru a se evita
dezechilibrele.”

29 septem-
brie 2032
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Formula chimicd: CsH;;NO,S
Numadrul CAS: 63-68-3.

Metodele analitice (")

Pentru determinarea L-metioninei in aditivul

destinat hranei animalelor:

— Codexul substantelor chimice din alimente
(Food Chemical Codex) ,L-threonine mono-
graph”; si

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

Pentru determinarea metioninei in

preamestecuri

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180; si

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie foto-
metricd (I[EC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F)

Pentru determinarea metioninei in hrana
combinatd pentru animale si in materiile prime
destinate hranei pentru animale:

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie foto-
metrici (IEC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F)

Pentru determinarea metioninei in api:

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
trica (IEC-VIS)

. Ininstructiunile de utilizare a aditivu-

lui si a preamestecului, se mentionea-
za conditiile de depozitare, stabilita-
tea la tratament termic si stabilitatea
in apa de bdut.

. Continutul de endotoxine al aditivu-

lui si potentialul sdu de a genera pul-
beri trebuie s asigure cd expunerea
maximi la endotoxine de 1600 Ul
endotoxine/m* de aer (}) nu se
depiseste.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si mdsuri or-
ganizatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin astfel de
proceduri §i de mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza cu echi-
pamente de protectie individuald, in-
cluzand echipamente de protectie
respiratorie.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

() 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).

(®) Expunere calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2018;16(10):5458]; metoda analitici:

Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2022/1494 A COMISIEI
din 7 septembrie 2022

privind obiectiile nesolutionate referitoare la conditiile de acordare a unei autorizatii pentru
produsul biocid Mouskito Spray in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2022) 6264]

(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 36 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 19 octombrie 2015, societatea Laboratoria Qualiphar N.V./S.A. (,solicitantul’) a transmis autorititilor
competente din citeva state membre, inclusiv din Franta, o cerere de recunoastere reciprocd in paralel, in
conformitate cu articolul 34 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, a produsului biocid Mouskito Spray (,produsul
biocid”). Produsul biocid este un produs gata de utilizare destinat sd protejeze pielea umand de musciturile de
insecte si contine ca substantd activd etil butilacetilaminopropionat (IR 3535). Belgia este statul membru de
referintd responsabil cu evaluarea cererii, astfel cum se mentioneazi la articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

(2)  Mentiunile solicitantului cu privire la produs au fost: protejarea, in zonele cu climd temperatd, impotriva tantarilor
(Aedes aegypti, Culex quinquefasciatus), mustelor (Stomoxys calcitrans), albinelor (Apis mellifera), viespilor (Vespula
vulgaris), mustelor tropicale (Phlebotomus) si trombiculidelor (Trombicula autumnalis).

(3)  La 11 iulie 2019, in temeiul articolului 35 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Franta a transmis
obiectii grupului de coordonare, indicand faptul cd produsul biocid nu indeplineste conditia previzutd la
articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din regulamentul respectiv pentru utilizarea impotriva albinelor si
viespilor. Obiectia a fost discutatd in cadrul grupului de coordonare la 16 septembrie 2019.

(4)  Intrucat nu s-a ajuns la un acord in cadrul grupului de coordonare, Belgia a transmis Comisiei, la 7 noiembrie 2019,
obiectia nesolutionatd, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Belgia a
furnizat Comisiei o descriere detaliatd a chestiunii in legéturd cu care statele membre nu au putut ajunge la un acord
si motivele acestui dezacord. Descrierea a fost transmisa statelor membre in cauza si solicitantului.

(5)  Franta nu este de acord cu recomandarea statului membru de referintd de autorizare a utilizdrii impotriva viespilor si
a albinelor. Mai precis, Franta considerd ci eficacitatea pentru utilizarea specificd nu a fost demonstratd in cadrul
testului de utilizare simulatd pus la dispozitie de solicitant, intrucit conceptia acestui test nu permitea determinarea
unei durate de protectie completd () si intrucit produsul nu a fost aplicat pe o suprafatd similari pielii umane.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.
() Timpul de protectie completd este definit ca intervalul de timp dintre aplicarea repelentului si momentul in care apar doud sau mai
multe muscaturi pe pielea tratatd sau o primd muscdturd confirmati (o mugcdturd urmati de o altd muscdturd in decurs de 30 minute).
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(11)

(12)

Belgia sustine ca solicitantul a efectuat testele necesare in baza orientdrilor existente la momentul depunerii cererii si
observa cd nu existd niciun protocol stabilit pentru viespi si albine. Belgia considerd ci o mentiune specificd nu poate
fi respinsd doar pentru ci nu existd un protocol de testare stabilit si cd, prin urmare, trebuie utilizatd judecata de nivel
expert. Desi a recunoscut ci testul furnizat de solicitant nu a determinat un timp de protectie completd, Belgia a
concluzionat, pe baza unei judecdti de nivel expert, cd mentiunea privind alungarea albinelor si a viespilor era
suficient sustinut.

La 17 decembrie 2021, Comisia a solicitat Agentiei Europene pentru Produse Chimice (,ECHA”) un aviz cu privire la
aceastd chestiune, in conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Agentiei i s-a
solicitat sd indice (i) dacd este necesard o determinare a timpului de protectie completd pentru evaluarea eficacitatii
impotriva albinelor si a viespilor si daci testul de utilizare simulatd efectuat de solicitant permite determinarea unui
timp de protectie completd, (ii) dacd este necesar s se efectueze teste de utilizare simulatd pe o suprafatd similard
pielii umane si (iii) dacd testul de utilizare simulatd efectuat a generat date care demonstreazd ci produsul biocid
controleazd viespii si albinele prin alungarea acestor vietuitoare la doza recomandatd si, prin urmare, sprijind
mentiunea ,alunga viespii si albinele”.

La 2 martie 2022, Comitetul pentru produse biocide din cadrul agentiei a adoptat avizul sdu ().

Potrivit agentiei, datele privind eficacitatea relevante pentru conditiile reale de utilizare sunt necesare pentru a
justifica mentiunile referitoare la produs. Timpul de protectie este un parametru foarte important, in special pentru
produsele destinate a fi utilizate impotriva insectelor periculoase, avind in vedere si faptul cd intepaturile de albine
si de viespi reprezintd o preocupare reald pentru persoanele vulnerabile din cauza reactiilor alergice la venin.

Agentia recunoaste ci nu existd protocoale de testare a eficacititii convenite sau criterii pentru repelentii topici
impotriva viespilor si a albinelor si considerd ci este responsabilitatea solicitantului sd furnizeze date privind
eficacitatea din studii concepute pentru a imita situatia utilizdrii practice pentru a justifica mentiunea.

Testele efectuate de solicitant au fost teste pe teren efectuate in plantaje. Eficacitatea ca repelent a produsului biocid a
fost investigatd cu ajutorul unor capcane sub formi de sticle din plastic, umplute cu solutie pe bazd de zahir si
detergent pentru a captura organismele vizate. Suprafata capcanelor a fost tratatd cu produsul testat sau a rdmas
netratatd. Potrivit agentiei, pentru repelentii impotriva albinelor si a viespilor, conceptia testului pe baza utilizarii
capcanelor cu un atractant ca subiect de testare in locul oamenilor ar putea fi acceptatd, in particular din cauza
aspectelor etice generate de expunerea oamenilor la intepaturile inevitabile si dureroase ale albinelor si viespilor. Cu
toate acestea, datele colectate in timpul studiului pe teren efectuat de solicitant nu permit stabilirea perioadei de
protectie completa.

Agentia evidentiazd in plus cd suprafata sticlelor utilizate drept capcane, care este un material neporos, este
semnificativ diferitd de orice material care simuleazd proprietdtile pielii umane, in special in ceea ce priveste
absorbanta si mirosul, ceea ce poate afecta eficacitatea repelentului. Conceptia testului ar trebui sd imite cit mai
mult posibil realitatea de utilizare, de exemplu, ar fi preferabil sd se utilizeze o suprafatd sau o texturd absorbanti
similard pielii umane, cum ar fi pielea de animal sau orice material poros artificial modificat astfel incat sd simuleze
pielea umana.

Potrivit agentiei, datele transmise de solicitant din studiile efectuate pe teren sunt, in principiu, valabile i ar putea
demonstra eficacitatea produselor destinate a fi utilizate ca repelenti spatiali sau de suprafatd si ar putea justifica
mentiunea ,alungd viespii si albinele”. Cu toate acestea, testul pus la dispozitie nu este relevant pentru utilizarea
preconizatd si anume, un repelent topic impotriva viespilor si a albinelor care trebuie si fie aplicat pe pielea umani
si, prin urmare, utilizat pentru a proteja persoanele impotriva musciturilor/intepiturilor de insecte. Datele generate
ar trebui s fie relevante pentru aceastd utilizare preconizatd. Suprafata tratatd a capcanelor in testul efectuat nu
imitd suficient situatia de utilizare in practicd si, prin urmare, conceptia testului nu poate fi consideratd adecvatd
pentru a demonstra eficacitatea produsului pentru utilizarea declarata.

() Avizul ECHA/BPC[318/2022, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_o
pinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766


https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
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(14) Avand in vedere avizul agentiei, Comisia considerd cd produsul biocid nu indeplineste conditia previzuti la
articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru utilizare ca repelent
impotriva viespilor si a albinelor.

(15) Masurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Produsul biocid identificat prin numdrul de caz BC-SC020110-71 in Registrul produselor biocide nu indeplineste conditia
previzuti la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru utilizare ca repelent
impotriva viespilor si a albinelor.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 7 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2022/1495 A COMISIEI
din 8 septembrie 2022

de aminare a datei de expirare a aprobdrii medetomidinei pentru a fi utilizati in produse biocide
apartinind tipului de produs 21 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

(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 14 alineatul (5),

in urma consultdrii Comitetului permanent pentru produse biocide,
intrucat:

(1)  Medetomidina a fost aprobatd ca substantd activd pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinand tipului de
produs 21 prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1731 al Comisiei (?), sub rezerva respectdrii
specificatiilor si a conditiilor previzute in anexa la regulamentul respectiv.

(2)  Aprobarea medetomidinei pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinind tipului de produs 21 (,aprobarea”) va
expira la 31 decembrie 2022. La 27 iunie 2021 a fost transmisd, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o cerere vizand reinnoirea aprobdrii (,cererea”).

(3)  La 10 decembrie 2021, autoritatea competentd din Norvegia responsabild de evaluare a informat Comisia ci a decis,
in temeiul articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este necesard o evaluare completd a
cererii. In temeiul articolului 8 alineatul (1) din regulamentul respectiv, autoritatea competenti responsabild de
evaluare trebuie si realizeze o evaluare completd a cererii in termen de 365 de zile de la validarea acesteia.

(4)  Dupid caz, autoritatea competentd responsabild de evaluare poate cere solicitantului si furnizeze date suficiente
pentru efectuarea evaludrii, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In acest
caz, perioada de 365 de zile se suspendd timp de maximum 180 de zile in total, cu exceptia cazului in care
suspendarea pe o perioadd mai lungi este justificatd de natura datelor solicitate sau de circumstante exceptionale.

(5)  Intermen de 270 de zile de la primirea unei recomandari din partea autorititii competente responsabile de evaluare,
Agentia Europeand pentru Produse Chimice trebuie si pregiteascd si sd transmitd Comisiei un aviz privind
reinnoirea aprobdrii substantei active, in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(6)  In consecintd, din motive independente de solicitant, este posibil ca aprobarea si expire inainte de a se lua o decizie
privind reinnoirea sa. Prin urmare, este adecvat si se amane data de expirare a aprobdrii cu o perioadd de timp
suficientd pentru a permite examinarea cererii. Tindnd seama de termenele pentru evaluarea de cdtre autoritatea
competentd responsabild de evaluare si pentru pregitirea si transmiterea de citre Agentia Europeand pentru Produse
Chimice a avizului ei, precum si de timpul necesar pentru a decide daci aprobarea medetomidinei pentru a fi
utilizatd in produse biocide apartinind tipului de produs 21 poate fi reinnoitd, este necesar ca data de expirare si fie
amanatd pand la 30 iunie 2025.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.
(* Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1731 al Comisiei din 28 septembrie 2015 de aprobare a medetomidinei ca substantd
activa destinatd utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 21 (JO L 252, 29.9.2015, p. 33).
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(7)  Dupd aminarea datei de expirare a aprobdrii, medetomidina rimane aprobatd pentru a fi utilizatd in produse biocide
apartinand tipului de produs 21 sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor previzute in Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2015/1731,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Data de expirare a aprobirii medetomidinei pentru a fi utilizati in produse biocide apartinand tipului de produs 21,
previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1731, se amand pand la 30 iunie 2025.

Articolul 2

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

Adoptati la Bruxelles, 8 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2022/1496 A COMISIEI
din 8 septembrie 2022

de aminare a datei de expirare a aprobarii substantei tebuconazol pentru a fi utilizatd in produse
biocide apartinind tipului de produs 8 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

(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 14 alineatul (5),

in urma consultdrii Comitetului permanent pentru produse biocide,
intrucat:

(1)  Substanta tebuconazol a fost inclusi in anexa I la Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului () ca
substantd activd aprobatd pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinand tipului de produs 8. Prin urmare, in
temeiul articolului 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, s-a considerat cd substanta este aprobatd in temeiul
regulamentului respectiv pand la 31 martie 2020 sub rezerva indeplinirii conditiilor stabilite in anexa I la Directiva
98/8|CE.

(2)  La 27 septembrie 2018, a fost depusi o cerere in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pentru reinnoirea aprobdrii substantei tebuconazol in vederea utilizdrii in produsele biocide din tipul
de produs 8 (denumiti in continuare ,cererea”).

(3)  La 6 februarie 2019, autoritatea competentd din Danemarca responsabild de evaluare a informat Comisia ci a decis,
in temeiul articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este necesard o evaluare completd a
cererii. In temeiul articolului 8 alineatul (1) din regulamentul respectiv, autoritatea competenti responsabild de
evaluare trebuie si realizeze o evaluare completd a cererii in termen de 365 de zile de la validarea acesteia.

(4)  Dupd caz, autoritatea competentd responsabild de evaluare poate cere solicitantului si furnizeze date suficiente
pentru efectuarea evaludrii, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In acest
caz, perioada de 365 de zile se suspendd timp de maximum 180 de zile in total, cu exceptia cazului in care
suspendarea pe o perioadd mai lungi este justificatd de natura datelor solicitate sau de circumstante exceptionale.

(5)  Intermen de 270 de zile de la primirea unei recomandari din partea autoritatii competente responsabile de evaluare,
Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”) trebuie si pregiteasca si sd transmitd
Comisiei un aviz privind reinnoirea aprobdrii substantei active in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1951 a Comisiei () a amanat data de expirare a aprobdrii substantei
tebuconazol destinate utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 8 pand la 30 septembrie 2022, pentru a se
acorda suficient timp pentru examinarea cererii.

(7)  La 3 mai 2022, autoritatea competentd responsabild de evaluare a informat Comisia ci este previzut si transmitd
agentiei raportul de evaluare a reinnoirii aprobarii in prima jumdtate a anului 2024.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

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

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1951 a Comisiei din 25 noiembrie 2019 de amanare a datei de expirare a aprobarii substantei
tebuconazol destinate utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 8 (JO L 304, 26.11.2019, p. 21).
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(8)  In consecintd, din motive independente de solicitant, este posibil ca aprobarea s expire inainte de a se lua o decizie
privind reinnoirea sa. Prin urmare, este adecvat sd se amane data de expirare a aprobdrii cu o perioadd de timp
suficientd pentru a permite examinarea cererii. Tindnd seama de termenele pentru evaluarea de efectuat de citre
autoritatea competentd responsabild de evaluare, pentru pregdtirea si transmiterea de citre agentie a avizului ei si
pentru deciderea de citre Comisie dacd reinnoirea aprobarii substantei tebuconazol pentru a fi utilizatd in produse
biocide apartinind tipului de produs 8 poate fi acordatd, este necesar ca data expirdrii si fie amanatd pand la
30 iunie 2026.

(9)  Dupd amdnarea datei de expirare a aprobdrii, substanta tebuconazol rimane aprobatd in vederea utilizdrii in
produsele biocide din tipul de produs 8 sub rezerva respectirii cerintelor stabilite in anexa I la Directiva 98/8/CE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:
Articolul 1
Data de expirare a aprobdrii substantei tebuconazol destinate utilizarii in produsele biocide din tipul de produs 8, previzutd

in Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1951, se amand pentru data de 30 iunie 2026.

Articolul 2

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

Adoptati la Bruxelles, 8 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2022/1497 A COMISIEI
din 8 septembrie 2022
de stabilire, in temeiul articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, a faptului daci un produs care contine ,oleorisind de
Capsicum presati” este un produs biocid
(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 3 alineatul (3),

intrucat:

(1)

La 8 septembrie 2021, Belgia a solicitat Comisiei sd decidd dacd un produs care contine, conform indicatiilor
producdtorului, ,oleordsind de Capsicum presatd” si este comercializat in Belgia de citre producidtor ca repelent
impotriva pisicilor si cainilor (denumit in continuare ,produsul”) este un produs biocid astfel cum este definit la
articolul 3 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Potrivit informatiilor furnizate de Belgia, produsul este un pulverizator destinat utilizarii pe suprafete exterioare
(cum ar fi terase, drumuri, pereti, garduri etc.) pentru a descuraja pisicile si cainii s se apropie de aceste suprafete.
Utilizarea preconizati a produsului este diferitd de cea a spray-urilor care contin ingrediente identice sau similare si
care sunt destinate utilizdrii impotriva animalelor agresive in scopuri de autoapdrare.

In conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, definitia ,substantei” in sensul
regulamentului respectiv este cea previzutd la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (?), care defineste o substantd ca un element chimic si compusii si in stare
naturald sau obtinuti prin orice proces de fabricatie.

In conformitate cu orientdrile Agentiei Europene pentru Produse Chimice (*), organismele intregi vii sau moarte si
neprelucrate sau pdrtile acestora (de exemplu, ramuri, fructe sau flori etc.) nu sunt considerate substante in sensul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

,Oleordsina de Capsicum presatd” este o risind organicd uleioasd obtinutd prin presarea fructelor provenite de la
plantele din genul Capsicum. In consecintd, ,oleordsina de Capsicum presatd” este alcituitd din compusi ai
elementelor chimice in stare naturald, dar nu este un organism intreg viu sau mort neprelucrat sau parti ale acestuia.

Prin urmare, ,,0leordsina de Capsicum presatd” trebuie consideratd o substantd in sensul articolului 3 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si, in consecintd, in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, trebuie si fie consideratd, de asemenea, o substantd in sensul regulamentului
respectiv.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

0

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

Orientdri pentru anexa V — Exceptii de la obligatia de inregistrare (a se vedea pagina 19), disponibile la adresa https://echa.europa.eu/
documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c559f626545


https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
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(7) in anumite circumstante, pisicile si cinii pot avea o prezentd nedoritd sau un efect nociv asupra oamenilor, a
activitatilor lor sau a produselor pe care le utilizeazd sau le produc si, prin urmare, ar putea intra sub incidenta
definitiei unui organism diundtor in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
Intrucat substanta ,oleordsind de Capsicum presatd” continuti in produs este destinatd si exercite o actiune impotriva
unor astfel de organisme diundtoare, este vorba despre o substantd activd in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (c)
din regulamentul respectiv.

(8)  Avand in vedere cd produsul contine o substantd activd §i este destinat s descurajeze un organism diundtor
printr-un mod de actiune care nu este doar fizic sau mecanic, produsul trebuie si fie considerat un produs biocid
astfel cum este definit la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(9)  Tipul de produs 19, astfel cum este definit in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 5282012, include produse utilizate
pentru combaterea organismelor ddundtoare prin respingerea sau atragerea lor. Deoarece produsul este utilizat cu

scopul de a respinge pisicile si cdinii, o astfel de utilizare se incadreaza in descrierea tipului de produs 19.

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

Articolul 1
Un produs care contine ,oleordsind de Capsicum presatd”, utilizat pe suprafete exterioare in scopul descurajirii apropierii
pisicilor si a cainilor de aceste suprafete, este considerat produs biocid in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si se incadreaza in tipul de produs 19, astfel cum este definit in anexa V la regulamentul
respectiv.

Articolul 2

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

Adoptati la Bruxelles, 8 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN
ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA nr. 1/2022 A CONSILIULUI MIXT INSTITUIT PRIN ACORDUL DE PARTENERIAT
ECONOMIC DINTRE UNIUNEA EUROPEANA SI STATELE MEMBRE ALE ACESTEIA, PE DE O
PARTE, SI STATELE PARTI LA APE DIN SADC, PE DE ALTA PARTE

din 26 iulie 2022

privind ajustarea cantititilor de referintd pentru anumite produse eligibile pentru maisurile de
salvgardare din anexa IV la Acordul de parteneriat economic UE-SADC [2022/1498]

CONSILIUL MIXT,

avand in vedere Acordul de parteneriat economic intre Uniunea Europeand si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si
statele parti la APE din SADC, pe de altd parte (denumit in continuare ,acordul”), in special articolele 35 si 102 din acesta,
si Decizia 1/2019 a Consiliului mixt (Regulamentul de procedurd al Consiliului mixt),

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

In conformitate cu nota de subsol 1 din anexa IV la acord, se ajusteazd cantititile de referintd previzute in anexa respectivd
pentru pozitiile tarifare indicate cu un asterisc, in sensul articolului 35 din acord, in conformitate cu anexa la prezenta
decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptatd la Bruxelles si Gaborone.

Pentru Consiliul mixt

Reprezentantul statelor pdrti la APE din SADC Reprezentantul UE
Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS



ANEXA

CANTITATI DE REFERINTA AJUSTATE MENTIONATE LA articolul 1 DIN PREZENTA DECIZIE

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Linii tarifare Anul 1 Anul 2 Anul 3 Anul 4 Anul 5 Anul 6 Anul 7 Anul 8 Anul 9 Anul 10 Anul 11 Anul 12
0206 21 00 100 110 121 133 146 161 177 195 215 237 261 287
0206 29 00 1005 1106 1206 1307 1407 1508 1609 1709 1810 1910 2011 2111
0206 49 00 5000 5500 6 000 6500 7 000 7 500 8000 8500 9000 9500 10000 10 500
11041910 150 165 182 200 220 242 266 293 322 354 390 429
11071010 2373 2613 2874 3161 3478 3825 4204 4628 5089 5595 6152 6771
0401 2007 6353 6986 7701 8457 9315 10234 11256 12379 13625 14973 16 485 18119
20011000 1302 1432 1576 1732 1905 2096 2305 2536 2791 3069 3376 3714
20019010 270 297 328 360 396 436 480 527 580 638 701 771

1806 31 3046 3350 3655 3959 4264 4569 4873 5178 5482 5787 6091 6396

1806 32 938 1032 1126 1220 1314 1408 1501 1595 1689 1783 1877 1971

1806 90 7196 7916 8635 9355 10074 10794 11514 12233 12953 13672 14392 15112
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DECIZIA nr. 2/2022 A CONSILIULUI MIXT INSTITUIT il:l TEMEIUL ACORDULUI DE
PARTENERIAT ECONOMIC DINTRE UNIUNEA EUROPEANA S$I STATELE MEMBRE ALE
ACESTEIA, PE DE O PARTE, SI STATELE PARTI LA APE DIN SADC, PE DE ALTA PARTE,

din 26 iulie 2022
privind cererea adresatd de Angola in temeiul articolului 119 alineatul (1) din APE [2022/1499]

CONSILIUL MIXT,

avand in vedere Acordul de parteneriat economic dintre Uniunea Europeand si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si
statele parti la APE din SADC, pe de altd parte (denumit in continuare ,acordul”), in special articolele 100, 101 si 119 din
acesta, si articolul 8 alineatul (4) din Decizia 1/2019 a Consiliului mixt (Regulamentul de proceduri al Consiliului mixt),
amintind ¢ articolul 119 alineatul (3) din acord prevede ci pirtile convin asupra faptului ¢, in cazul unei cereri de aderare

la acord adresate Consiliului mixt de citre Angola, negocierile in ceea ce priveste conditiile aderdrii ar trebui s fie purtate
pe baza acordului, tinind cont de situatia specificd din Angola,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Consiliul mixt este de acord cu cererea adresatd de Angola de a incepe negocierile in ceea ce priveste conditiile potentialei
sale aderdri la APE UE-SADC in temeiul articolului 119 alineatul (1) din APE.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptatd la Bruxelles si Gaborone.

Pentru Consiliul mixt

Reprezentantul statelor pdrti la APE din SADC Reprezentantul UE
Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS
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