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(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

Aviz privind aplicarea provizorie a partii IV (aspecte comerciale) a Acordului de instituire a unei
asocieri intre Uniunea Europeani si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si America Centrald,
pe de altd parte (Guatemala)

In asteptarea finalizdrii procedurilor pentru incheierea Acordului de instituire a unei asocieri intre Uniunea
Europeand si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si America Centrald, pe de altd parte, semnat la
Tegucigalpa la 29 iunie 2012, partea IV din acord referitoare la comert se aplicd provizoriu intre Uniunea
Europeand si Guatemala, in conformitate cu articolul 353 alineatul (4) din acord, incepand cu data de
1 decembrie 2013. In temeiul articolului 3 primul paragraf din Decizia 2012/734|UE a Consiliului (!)
privind semnarea si aplicarea provizorie a acordului, articolul 271 nu se aplicd provizoriu.

(") Decizia 2012/734/UE a Consiliului din 25 junie 2012 privind semnarea, in numele Uniunii Europene, a Acordului de
instituire a unei asocieri intre Uniunea Europeand si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si America Centrald, pe
de altd parte, precum si aplicarea provizorie a partii IV din acord referitoare la comert (JO L 346, 15.12.2012, p. 1).
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REGULAMENTE

REGULAMENT DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1194/2013 AL CONSILIULUI
din 19 noiembrie 2013

de impunere a unei taxe antidumping definitive si de percepere definitivd a taxei provizorii impuse
asupra importurilor de biomotorind originard din Argentina si Indonezia

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1225/2009 al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind protectia impotriva importurilor
care fac obiectul unui dumping din partea tdrilor care nu sunt
membre ale Comunitdtii Europene (!) (denumit in continuare
Jregulamentul de bazd”), in special articolul 9,

avand in vedere propunerea prezentatd de Comisia Europeand
dupd consultarea Comitetului consultativ,

intrucat:

A. PROCEDURA
1. Masuri provizorii

(1) La 27 mai 2013, Comisia Europeani (denumitd in
continuare ,Comisia”) a hotdrat si impund o taxd anti-
dumping provizorie asupra importurilor de biomotorind
originari din Argentina si Indonezia (denumite in
continuare ,tdrile in cauzd”), prin Regulamentul (UE) nr.
490/2013 (3 (denumit in continuare regulamentul

provizoriu”).

(2)  Procedura a fost deschisd la data de 29 august 2012 (%) in
urma unei plangeri depuse in numele producitorilor din
Uniune (denumiti in continuare ,reclamantii”), care
reprezintd mai mult de 60 % din productia totald a
Uniunii de biomotorina.

3)  In conformitate cu considerentul 5 din regulamentul
provizoriu, ancheta privind dumpingul si prejudiciul a
vizat perioada cuprinsd intre 1 iulie 2011 si 30 iunie
2012 (denumitd in continuare ,perioada de anchetd”
sau ,PA”). Examinarea tendintelor relevante pentru

JO L 343, 22.12.2009, p. 51.
() JO L 141, 28.5.2013, p. 6.
JO C 260, 29.8.2012, p. 8.

S

evaluarea prejudiciului a acoperit perioada cuprinsd intre
1 ianuarie 2009 si sfarsitul PA (denumitd in continuare
,perioada luatd in considerare”).

2. Procedura ulterioara

Ulterior comunicrii faptelor si considerentelor esentiale
pe baza cirora s-a decis impunerea taxei antidumping
provizorii (,comunicarea constatdrilor provizorii’), mai
multe parti interesate si-au exprimat in scris opiniile cu
privire la constatdrile provizorii. Partile care au adresat o
cerere in acest sens au avut posibilitatea de a fi audiate.

Comisia a continuat si caute si sd verifice toate infor-
matiile pe care le-a considerat necesare pentru consta-
tdrile sale definitive. Observatiile prezentate oral si in
scris de pdrgile interesate au fost examinate si, dupd
caz, constatdrile provizorii au fost modificate 1in
consecintd.

Ulterior, toate partile au fost informate cu privire la
faptele si considerentele esentiale pe baza cirora s-a
preconizat recomandarea impunerii unei taxe anti-
dumping definitive asupra importurilor de biomotorind
originard din Argentina si Indonezia si a perceperii defi-
nitive a sumelor depuse sub formi de taxd provizorie
(denumitd in continuare ,comunicarea definitivd”).
Tuturor pdrtilor li s-a acordat o perioadd in cursul
cdreia au putut formula observatii cu privire la aceastd
comunicare finald.

Observatiile prezentate de partile interesate au fost
examinate si luate in considerare dupd caz.

B. ESANTIONAREA

in lipsa observatiilor cu privire la esantionarea produci-
torilor-exportatori din  Argentina i Indonezia, se
confirmd constatdrile provizorii din considerentele 10-
14 si 16-20 din regulamentul provizoriu.
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©)

(10)

(1)

(12)

(14)

(15)

(16)

O parte interesatd a solicitat informatii suplimentare cu
privice la caracterul reprezentativ al esantionului de
producitori din Uniune, atat in etapa selectdrii provizorii
previzute in considerentul 23 din regulamentul provi-
zoriu, cat §i in etapa selectdrii finale vizate in conside-
rentul 83 din regulamentul provizoriu.

Esantionul de producitori din Uniune selectat provizoriu
a constituit 32,5 % din productia de biomotorind din
Uniune in cursul PA. In urma modificirilor explicate in
considerentul 24 din regulamentul provizoriu, esantionul
final a fost alcituit din opt societdti care acoperd 27 %
din productia din Uniune. Prin urmare, esantionul a fost
considerat reprezentativ pentru industria din Uniune.

O parte interesatd a afirmat ci doi producitori din
Uniune care au fost inclusi in esantion ar trebui si fie
exclusi din esantion din cauza relatiei lor cu producitori-
exportatori din Argentina. Presupusa relatie a fost
examinatd inainte de instituirea mdsurilor provizorii, iar
constatdrile Comisiei au fost deja publicate in conside-
rentul 82 din regulamentul provizoriu.

Toate presupusele legituri dintre producitorii-exportatori
din Argentina si cele doud societdti incluse in esantion
mentionate mai sus au fost examinate din nou. Din
aceastd examinare a rezultat cd nu existd o legdturd
directd care si justifice excluderea din esantion a
vreunuia dintre producitorii din Uniune. Prin urmare,
esantionul a rdmas neschimbat.

O altd parte interesatd a afirmat cd procedura utilizatd de
Comisie pentru a selecta un esantion de producitori din
Uniune a fost eronatd, deoarece Comisia a propus un
esantion inainte de deschiderea anchetei.

Aceastd pretentie se respinge. Comisia a selectat
esantionul final abia dupd deschiderea anchetei si a
facut acest lucru in deplind conformitate cu dispozitiile
regulamentului de baza.

In absenta oriciror alte
continutul ~ considerentelor
provizoriu se confirma.

pretentii sau observatii,
22-25 din regulamentul

C. PRODUSUL IN CAUZA SI PRODUSUL SIMILAR
1. Introducere

Asa cum s-a indicat in considerentul 29 din regulamentul
provizoriu, produsul in cauzi este reprezentat, conform
definitiei provizorii, de esteri monoalchilici ai unor acizi
grasi sifsau motorind parafinici obtinute prin sintezd
sifsau hidrotratament, de origine nefosild, in formd purd
sau in amestec, originare din Argentina i Indonezia,
incadrate in prezent la codurile NC ex 1516 20 98,
ex 1518 00 91, ex 1518 00 95, ex 1518 00 99,
ex 2710 19 43, ex 2710 19 46, ex 271019 47,
27102011, 27102015, 27102017, ex 38249097,

(18)

(1)

3826 00 10 si ex 3826 00 90 (denumit in continuare

,produsul in cauzd”, cunoscut sub denumirea de ,biomo-
torind”).

2. Pretentii

Un producitor-exportator indonezian a afirmat ci, in
mod contrar celor mentionate in considerentul 34 din
regulamentul provizoriu, ,esterul metilic de palmier”
(EMP) produs in Indonezia nu constituie un produs
similar cu ,esterul metilic de rapitd” (EMR) si cu alte
biomotorine produse in Uniune sau cu ,esterul metilic
de soia” (EMS) produs in Argentina, din cauza faptului cd
EMP prezintd o temperaturd mai ridicatd de colmatare a
filtrului la rece (Cold Filter Plugging Point — CFPP), ceea ce
inseamnd cd EMP trebuie sd fie amestecat inainte de
utilizarea in Uniune.

Aceastd pretentie se respinge. EMP produs in Indonezia
se afld in concurentd cu biomotorina produsi in Uniune,
care nu este doar EMR, ci si biomotorind produsi din
ulei de palmier si din alte materii prime. in acelasi mod
ca si EMR si EMS, EMP poate fi utilizat in intreaga
Uniune pe tot parcursul anului, prin amestecarea cu
alte biomotorine inainte de utilizare. Prin urmare, EMP
este interschimbabil cu biomotorina produsd in Uniune
si, in consecintd, constituie un produs similar.

Considerentul 35  din  regulamentul  provizoriu
mentioneazd pretentia unui producdtor indonezian ca
esterii metilici fractionati si fie exclusi din domeniul de
aplicare al acestei proceduri. Producitorul mentionat a
inclus aceastd solicitare in cadrul observatiilor sale
privind comunicarea constatdrilor provizorii, repetind
argumentarea sa formulatd inainte de comunicarea in
cauzd.

Cu toate acestea, industria din Uniune a contestat aceasti
pretentie, declardnd cd esterii metilici fractionati sunt
biomotorine si cd ar trebui si facd in continuare parte
din domeniul de aplicare.

In urma observatiilor primite dupi etapa provizorie,
decizia Comisiei explicatd in considerentul 36 al regula-
mentului provizoriu este confirmatd. Desi diferiti esteri
metilici ai acizilor grasi au diferite numere CAS
(Chemical Abstracts Service) si cu toate ci se recurge la
procese diferite pentru a produce acesti esteri si ci
acestia pot avea utilizdri diferite, esterii metilici fractionati
sunt totusi esteri metilici ai acizilor grasi si pot fi utilizati,
in continuare, drept combustibil. Avand in vedere difi-
cultatea de a deosebi diferitii esteri metilici ai acizilor
grasi unii de altii la punctul de import fird a efectua o
analizd chimicd, precum si faptul cd din acest lucru
rezultd posibilitatea de circumventie a taxelor prin
declararea biomotorinei EMP ca ester metilic fractionat
produs din ulei de palmier, pretentia este respinsd din
nou.
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(22)

(23)

(24)

(26)

In considerentul 37 din regulamentul provizoriu se
mentioneazd c¢i un importator european de esteri
metilici ai acizilor grasi derivati din ulei de sdmburi de
palmier (ESP) a solicitat ca importurile acestui produs si
facd obiectul unei scutiri pe motiv de destinatie finald sau
si fie excluse din domeniul de aplicare al acestei
proceduri.

Dupd comunicarea constatirilor provizorii, industria din
Uniune a prezentat observatii privind aplicarea scutirii pe
motiv de destinatie finald in cazul importurilor de ESP si
privind posibilitatea de circumventie a taxelor propuse.
Din cauza caracterului fungibil al biomotorinei, industria
s-a opus acorddrii unei autorizdri Comisiei de a utiliza un
astfel de regim de scutire de la plata taxelor antidumping,
avand in vedere cd biomotorina declaratd pentru alte
utilizdri decdt pentru combustibil ar putea fi utilizatd
drept combustibil deoarece are aceleasi proprietiti
fizice. ESP poate fi utilizat drept combustibil; alcoolii
grasi nesaturati care sunt produsi din ESP pot, de
asemenea, si fie prelucragi ulterior in biomotorind.
Controlul pe care autorititile vamale i pot efectua
asupra importurilor care fac obiectul scutirii pe motiv
de destinatie finald este limitat, iar sarcina economicd
rezultatd din utilizarea acestui regim rimane substantiala.

In urma consultirilor cu privire la acest aspect si avand
in vedere faptul cd biomotorina declaratd pentru alte
utilizdri decat pentru combustibil are aceleasi proprietiti
fizice precum biomotorina destinatd utilizdrii drept
combustibil, nu este oportun si se permitd scutirea pe
motiv de destinatie finald in cazul importurilor de ESP in
cazul de fatd.

Un importator german si-a reiterat cererea de excludere a
produsului sifsau de scutire pe motiv de destinatie finald
pentru un anumit ester metilic al acizilor grasi produs
din ulei de samburi de palmier (ESP) destinat unei alte
utilizdri decdt cea drept combustibil in Uniune. Obser-
vatiile prezentate de acest producitor au reafirmat pozitia
sa initiald care a fost respinsi in etapa provizorie si nu au
adus elemente de proba noi care ar schimba concluzia cd
scutirea pe motiv de destinatie finald nu ar trebui si fie
acordatd si cd ESP ar trebui si se numere in continuare
printre produsele care fac parte din domeniul de aplicare.

De asemenea, un producdtor-exportator indonezian s-a
referit la cererea sa de scutire pe motiv de destinatie
finald pentru esteri metilici fractionati si a solicitat o
scutire pe motiv de destinatie finaldi pentru aceste
importuri pentru productia de alcool gras saturat. Dupd
cum s-a precizat mai sus, toate cererile de scutire pe
motiv de utilizare finald au fost refuzate, iar argumentele
prezentate de aceastd parte interesatd nu au modificat
aceastd concluzie.

3. Concluzie

In absenta altor observatii referitoare la produsul in cauzi
si la produsul similar, se confirmd considerentele 29 si
39 din regulamentul provizoriu.

(28)

(30)

(31)

D. DUMPINGUL
1. Observatii preliminare

Considerentele 44 si 64 din regulamentul provizoriu
explicd faptul ci atdt piata pentru biomotorind din
Argentina, cat si cea din Indonezia sunt puternic regle-
mentate de citre stat, astfel incit vanzirile pe piata
internd nu sunt considerate ca fiind realizate in cadrul
operatiunilor comerciale normale. In consecintd, valoarea
normald a produsului similar a trebuit sa fie construitd in
conformitate cu articolul 2 alineatele (3) si (6) din regu-
lamentul de bazid. Aceastd constatare nu a fost contestatd
de citre nicio parte interesatd si este, prin urmare,
confirmatd.

Atat pentru Argentina, cat si pentru Indonezia valoarea
normald construitd in etapa provizorie a fost calculatd pe
baza costurilor de productie proprii reale (si inregistrate)
ale societdtilor pe parcursul perioadei de anchetd (PA), a
costurilor de vanzare, a cheltuielilor generale si a cheltu-
ielilor administrative (,VG & A”) suportate si a unei marje
de profit rezonabile. Potrivit considerentelor 45 si 63 din
regulamentul provizoriu, Comisia va examina in mai
mare detaliu afirmatia conform cireia regimurile taxelor
de export diferentiate (DET — Differential Export Tax
systems) din  Argentina si Indonezia denatureazd
pre'gurile materiilor prime, ceea ce ar insemna cd, in
consecintd, costurile de productie inregistrate nu ar
reflecta in mod rezonabil costurile aferente productiei
produsului in cauza.

Ancheta ulterioard a demonstrat cd, intr-adevir, regi-
murile DET au depreciat preturile de pe piata internd
ale principalelor materii prime atit in Argentina, cit si
in Indonezia pand la un nivel scdzut in mod artificial,
dupd cum se explicd mai jos incepind cu considerentul
35 pentru Argentina si in considerentul 66 pentru Indo-
nezia. Aceasta afecteazd costurile producitorilor de
biomotorind din ambele tdri in cauzd. Avand in vedere
constatarea mentionatd, se considerd cd este adecvat ca
aceastd denaturare a costurilor principalelor materii prime
sd fie luatd in considerare la stabilirea valorilor normale
in ambele tdri, dat fiind situatia speciald a pietei atat din
Argentina, cit si din Indonezia.

Tribunalul a confirmat (') faptul cd, atunci cand preturile
materiilor prime sunt reglementate astfel incit sunt
reduse in mod artificial pe piata internd, se poate
presupune cd, totodatd, costul de productie a produsului
in cauzd este afectat de o denaturare. Tribunalul a
considerat cd, in astfel de circumstante, institutiile
Uniunii au dreptul si concluzioneze c¢i unul dintre
elementele din registrele contabile nu poate fi considerat
ca fiind rezonabil si, in consecintd, acest element poate fi
ajustat.

(") A se vedea, spre exemplu, hotdrarea T-235/08 din 7 februarie 2013

(Acron OAO si Dorogobuzh OAO/Consiliul).
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(32) De asemenea, potrivit concluziilor Tribunalului, din (37)  Preturile de pe piata internd urmeazd tendintele preturilor
articolul 2 alineatul (5) primul paragraf al regulamentului internationale. Ancheta a stabilit i diferenta dintre pregul
de bazd rezultd ci registrele contabile ale partii in cauzi international si pretul de pe piata internd pentru boabele
nu servesc drept bazd pentru calcularea valorii normale de soia si uleiul de soia depinde de taxa de export pentru
in cazul in care costurile aferente productiei produsului produs si de alte cheltuieli suportate pentru exportul
care face obiectul anchetei nu sunt reflectate in mod acestuia. Pretul de referintd intern pentru boabe de soia
rezonabil in registrele respective. In acest caz, a doua si ulei de soia este, de asemenea, publicat de Ministerul
tezd din primul paragraf prevede cd respectivele costuri pentru Agriculturd din Argentina, ca ,pref teoretic
vor fi ajustate sau stabilite pe baza altor surse de FAS” (). Prin urmare, producitorii de boabe de soia si
informatii decit aceste registre contabile. Informatiile ulei de soia obtin acelasi pret net indiferent daci vand la
respective pot rezulta din costurile suportate de citre export sau pe piata internd.
alti producitori sau exportatori sau, in cazul in care
aceste informatii nu sunt disponibile sau nu pot fi
utilizate, din orice altd sursi rezonabild de informatii, . ) 5 ) o 5
incluzand informatii de pe alte piefe reprezentative. (38)  In concluzie, s-a constatat ca prequrile de pe piata interna
pentru materiile prime principale utilizate de producitorii
de biomotorind din Argentina sunt mai scdzute, in mod
(33) In calculele provizorii, pretul real de achizitie de pe piata artificial, decat preturile internationale, ca urmare a dena-
internd al boabelor de soia si costul real inregistrat al turdrii create de regimul taxelor de export din Argentina.
uleiului de palmier brut au fost utilizate la calcularea In consecintd, costurile principalelor materii prime nu au
costurilor de produq’_ie pentru producétorii_expor’(atoﬁ fost reflectate in mod rezonabil in registrele contabile
din Argentina i, respectiv, Indonezia. tinute de cdtre producdtorii argentinieni care au fdcut
obiectul anchetei in sensul articolului 2 alineatul (5) din
regulamentul de bazd, astfel cum este interpretat de
(34)  Avand in vedere ci s-a constatat ¢ anumite costuri de Tribunal, dupd cum s-a explicat mai sus.
productie au fost denaturate, si anume costurile princi-
palelor materii prime (ulei de soia si boabe de soia in
Argentina si ulei de palmier brut in Indonezia), acestea au ) o L )
fost stabilite pe baza preturilor de referintd publicate de (39)  Prin urmare, Comisia a hotdrat Sa revizuiasca COHSIFIe:
citre autoritdtile relevante din tirile in cauzd. Aceste rentul 63 dm.regulamentul provizoriu §1 sd nu {ina
preturi reflectd nivelul preturilor internationale. cont de costurile reale ale boabel(_)r de soia (principala
materie primd achizitionatd si utilizatd in productia de
biomotorind) astfel cum au fost inregistrate de citre
2. Argentina societdtile in cauzd in conturile lor. In schimb, Comisia
a decis sd inlocuiascd aceste costuri cu pretul la care
2.1. Valoarea normald societdtile respective ar fi cumpdrat boabele de soia in
absenta unei astfel de denaturari.
(35) Dupd cum s-a mentionat mai sus, Comisia a ajuns in
prezent la concluzia cd regimul DET din Argentina dena-
tureazd costurile de productie pentru producitorii de
biomotorind din tara respectivd. Ancheta a stabilit c&, (40)  Pentru a stabili costul la care societdtile in cauzd ar fi
in cursul PA, taxele de export pentru materii prime cumpdrat boabe de soia in absenta unei astfel de dena-
(35 % pentru boabe de soia si 32 % pentru ulei de turdri, Comisia a luat in considerare media preturilor de
soia) au fost considerabil mai ridicate decit taxele de referintd pentru boabe de soia publicate de Ministerul
export pentru produsul finit (ratd nominald de 20 % pentru Agriculturd din Argentina in cursul perioadei de
pentru biomotorind, cu o ratd efectivdi de 14,58 %, anchetd pentru exporturile FOB ().
ludnd in considerare o reducere fiscald). De fapt, in
cursul PA, diferenta dintre taxa de export pentru boabe
de soia si cea pentru biomotorind a fost de 20,42 puncte o o o )
procentuale, iar diferenta dintre taxa de export pentru (41)  Asociatia Producgt?rlllor-expoﬁa.torl din Argentina
ulei de soia si cea pentru biomotorind a fost de 17,42 (CARBIO) si autoritdtile argentiniene au susinut ¢a o
puncte procentuale. ajustare a costunl_or suportate de citre societdfi, in
conformitate cu articolul 2 alineatul (5) din regulamentul
de bazd, este posibildi numai atunci cind registrele
(36)  Pentru a stabili nivelul taxei de export pentru boabe de contabile, si nu costurile suportate de cdtre societdti, nu

soia si ulei de soia, Ministerul pentru Agricultur,
Zootehnie si Pescuit din Argentina publicd zilnic pretul
franco la bord (FOB) pentru boabe de soia si uleiul de
soia — ,pretul de referintd” (!). Acest pret de referintd
reflectd nivelul preturilor internationale (%) si este utilizat
pentru a calcula valoarea taxei de export care trebuie si
fie platitd autorititilor fiscale.

(") Rezolutia 331/2001 a Ministerului pentru Agriculturd, Zootehnie si
Pescuit.

(%) Principala piatd care este luatd in considerare pentru a stabili nivelul
pretului international al boabelor de soia si al uleiului de soia este
Chicago Board of Trade (Camera de comert de la Chicago).

reflectd in mod rezonabil costurile aferente productiei si
vanzdrii produsului in cauzd. CARBIO si autorititile
argentiniene au declarat cd, in practicd, Comisia a
adiugat taxele de export la pretul plitit de societdti in
momentul cumpdrdrii de boabe de soia, incluzind astfel
in costurile de productie un element care nu este legat de
productia sau vanzarea produsului in cauzd. Aceste parti
interesate au adiugat cd hotdrirea Tribunalului in cauza

(%) Valoarea teoretici FAS este calculatd scizand din valoarea oficiald

FOB toate costurile incluse in procesul de export.
(*) http://64.76.123.202site/agricultura/precios_fob_-_exportaciones/
index.php


http://64.76.123.202/site/agricultura/precios_fob_-_exportaciones/index.php
http://64.76.123.202/site/agricultura/precios_fob_-_exportaciones/index.php
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(42)

»Acron”, citatd in documentul de comunicare a constati-
rilor ('), se bazeazd pe o interpretare eronatd a articolului
2.2.1.1 din Acordul privind practicile antidumping (PAD)
al OMC. Ele au mentionat cd, in prezent, aceastd hotdrare
este atacatd in fata Curtii de Justitie si cd, in orice caz,
consideratiile de fapt diferd de cele din cazul de fatd,
deoarece preturile materiilor prime din Argentina nu
sunt ,reglementate” precum pretul gazului in Rusia si
nu sunt denaturate, ci determinate in mod liber fird
nicio interventie din partea statului. Prin urmare,
potrivit partilor interesate, in Argentina nu existd o
situatie speciald a pietei care ar permite Comisiei sd
aplice articolul 2 alineatul (5) din regulamentul de
bazd. Aceste parti interesate au declarat ci regimul DET
din Argentina nu contravine niciunei norme comerciale.
In plus, CARBIO a afirmat ci, intruct taxele de export
nu au fost luate in considerare la stabilirea pretului de
export, Comisia nu a efectuat o comparatie echitabild
intre valoarea normald construitd (care tine cont de
taxele de export) si pretul de export (care nu tine cont
de taxele de export).

Mai mult, partile interesate mentionate au sustinut ¢ din
cauza faptului cd, atunci cdnd a construit valoarea
normald, Comisia a tinut seama de preturile inter-
nationale ale boabelor de soia stabilite in cadrul
Chicago Board of Trade (CBOT), dar nu a luat in
considerare  castigurile sau pierderile legate de
operatiunile de acoperire in cadrul CBOT atunci cand a
stabilit pretul de export (a se vedea mai jos), Comisia nu
a efectuat nici de data aceasta o comparatie echitabild
intre valoarea normald si pretul de export. In plus,
CARBIO este de pirere cd prin simpla inlocuire a
costurilor inregistrate de cdtre societdtile care fac
obiectul anchetei cu un pret international, Comisia nu
a luat in considerare avantajul competitiv firesc al produ-
citorilor din Argentina. In cele din urmd, CARBIO s-a
plans cd Comisia nu a luat in considerare faptul c3, in
absenta regimului DET in Argentina, preturile CBOT ale
boabelor de soia ar fi fost mult mai scizute.

Aceste pretentii trebuie sd fie respinse. Chiar daci datele
din cauza ,Acron” nu sunt aceleasi precum cele din cazul
de fatd, Tribunalul a stabilit principiul de drept conform
cdruia, in cazul in care costurile aferente productiei
produsului care face obiectul anchetei nu sunt in mod
rezonabil reflectate in registrele contabile ale societitilor,
atunci acestea nu servesc ca bazd pentru calcularea valorii
normale. Tn cauza ,Acron”, costurile nu erau reflectate in
mod rezonabil in registrele contabile ale societitii in
cauzd, deoarece preful gazului fusese reglementat. In
cazul de fatd, s-a stabilit c3 acele costuri aferente
productiei produsului in cauzd nu sunt reflectate in
mod rezonabil in registrele contabile ale societdtilor in
cauzd, intrucat acestea sunt sciazute artificial din cauza

(') A se vedea, spre exemplu, hotdrarea T-235/08 din 7 februarie 2013
(Acron OAO si Dorogobuzh OAO/Consiliul).

(43)

denaturdrii cauzate de regimul DET din Argentina. Acest
lucru este valabil indiferent dacd, in general, regimurile
DET contravin sau nu, in sine, Acordului OMC. In plus,
Comisia considerd cd Tribunalul s-a intemeiat pe o inter-
pretare corectd a Acordului privind PAD. De fapt, in
cazul China — Broilers (), grupul special a constatat cd,
desi articolul 2.2.1.1 din Acordul privind PAD stabileste
prezumtia cd evidentele si registrele contabile ale respon-
dentului vor fi utilizate in mod normal pentru a calcula
costul de productie, autoritatea responsabild cu ancheta
isi pastreazd dreptul de a refuza si utilizeze astfel de
evidente in cazul in care constati cd acestea fie (i) sunt
neconforme cu principiile contabile general acceptate
(GAAP); fie (ii) nu reflectd in mod rezonabil costurile
aferente productiei si vanzdrii produsului in cauzd. Cu
toate acestea, atunci cand se ia o asemenea decizie de
derogare de la normd, autoritatea responsabild cu ancheta
trebuie si indice motivele acestei decizii. In concordanti
cu aceastd interpretare, in lumina denaturdrii create de
regimul DET, care creeazd o situatie speciald a pietei,
Comisia a inlocuit costurile inregistrate de citre socie-
titile in cauzd pentru achizitionarea de materii prime
principale din Argentina cu pretul care ar fi fost platit
in lipsa denaturdrii constatate. Faptul cd, din punct de
vedere strict numeric, rezultatul este similar, nu
inseamnd ci metoda aplicatd de Comisie a constat pur
si simplu in addugarea de taxe de export la costurile
materiilor prime. Preturile internationale ale materiilor
prime sunt stabilite in functie de cerere si ofertd si nu
existd dovezi cd regimul DET din Argentina afecteazd
preturile CBOT. Prin urmare, toate pretentiile si
sustinerile conform cirora din cauza utilizdrii unui preg
international Comisia nu a efectuat o comparatie echi-
tabild intre valoarea normald si pretul de export sunt
neintemeiate. Acelasi lucru este valabil si pentru
afirmatia conform cireia Comisia nu a tinut cont de
avantajul competitiv  firesc al producitorilor din
Argentina, deoarece inlocuirea costurilor inregistrate de
citre societdti s-a datorat preturilor anormal de scizute
ale materiilor prime pe piata internd, si nu unui avantaj
comparativ.

In considerentul 45 din regulamentul provizoriu, s-a
explicat faptul cd, intrucdt vinzdrile pe piata internd nu
au fost considerate ca fiind realizate in cadrul
operatiunilor comerciale normale, valoarea normald a
trebuit sd fie construitd utilizdndu-se o sumd rezonabild
pentru profit de 15 %, in conformitate cu articolul 2
alineatul (6) litera (c) din regulamentul de bazd. Unii
producitori-exportatori au afirmat c¢d procentajul
utilizat de citre Comisie ca profit rezonabil (15 %)
pentru construirea valorii normale a fost nerealist de
mare §i cd acesta reprezinti o schimbare radicald a
practicii consacrate in mai multe alte anchete realizate
pe piete similare legate de materii prime (in cazul
acestora, procentajul utilizat pentru profit a fost de apro-
ximativ 5 %).

(%) Panel Report, China — Anti-Dumping and Countervailing Duty Measures

on Broiler Products from the United States (Raport al grupului special,
,China — Misuri privind taxele antidumping si compensatorii asupra
produselor broiler din Statele Unite”, WT/DS427|R, adoptat la
25 septembrie 2013), para. 7.164.
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(44)  Aceasti pretentie trebuie si fie respinsi. In primul rand, (47)  Un producidtor-exportator produce biomotorind in parte
Comisia nu utilizeazd in mod sistematic o marji de profit in propriile sale uzine §i in parte prin intermediul unui
de 5 % atunci cand construieste valoarea normald. Fiecare contract de furnizare pe bazd de comandi fermd (tolling
situatie este evaluatd independent, ludnd in considerare agreement) incheiat cu un producdtor independent. Acest
circumstantele specifice ale fiecdrui caz. Spre exemplu, in producitor-exportator a solicitat recalcularea costului siu
2009, in cauza privind biomotorina impotriva Statelor de productie utilizind o medie ponderatd a propriului
Unite ale Americii, au fost utilizate mai multe niveluri sdu cost de productie si a costului de productie al
de profit diferite, marja de profit medie ponderati subcontractantului, care diferdi de cea utilizatd de
depasind cu mult 15%. In al doilea rand, Comisia a Comisie in etapa provizorie. Aceastd solicitare a fost
avut in vedere, de asemenea, rata dobanzii aferente analizati si s-a considerat ci este justificatd. In
creditului pe termen scurt §i mediu din Argentina, care consecintd, costul de productie al societdtii in cauzd a
este de aproximativ 14 % potrivit datelor Bancii fost recalculat.
Mondiale. Atunci cind se efectueazd o tranzactie pe
pietele interne ale biomotorinei, pare cu sigurantd
rezonabil si se anticipeze obtinerea unei marje de
profit mai ridicate decat costul indatorarii. In plus, acest (48) Comisia a primit alte plangeri minore, specifice fiecdrei
profit este chiar mai mic decat profitul realizat in cursul societdti in parte, insd acestea au devenit fird obiect in
perioadei de anchetd de citre producitorii produsului in urma schimbdrii metodologiei de construire a valorii
cauzd, cu toate cd acest nivel rezultd din denaturdri ale normale, dupd cum s-a explicat mai sus. Prin urmare,
costurilor generate de DET si de reglementarea de citre se confirmd constatirile din considerentele 40-46 ale
stat a preturilor biomotorinei de pe piata internd. Prin regulamentului  provizoriu,  aplicdind  modificarile
urmare, din motivele explicate mai sus, se mentine explicate mai sus.
punctul de vedere ci un profit de 15 % este o valoare
rezonabild care poate fi obtinutd de o industrie relativ
noud si cu utilizare intensivd a capitalului in Argentina.
2.2. Pretul de export
(49) In considerentul 49 din regulamentul provizoriu, s-a
explicat faptul cd, in cazurile in care vanzirile la export
45) In urma comunicirii definitive, CARBIO si autorititile au fost realizate prin intermediul unor societdti
argentiniene au exprimat urmitoarele puncte de vedere: comerciale afiliate situate pe teritoriul Uniunii, au fost
(i) referirea la nivelurile de profit in cazul referitor la SUA efectuate ajustdri ale pretului de export, tinand cont in
a fost nejustificatd; (i) referirea la rata dobanzii aferente acelasi timp de profitul generat pentru comerciantul
creditului pe termen mediu este lipsitd de logicd, nu a afiliat, in conformitate cu articolul 2 alineatul (9) din
fost niciodati utilizatd in trecut si in cazul in care un regulamentul de bazd. In scopul acestui calcul, a fost
astfel de criteriu de referint trebuie s3 fie utilizat, nu ar considerat rezonabil un nivel al profitului de 5%
trebui sd se utilizeze rata Argentinei, deoarece investitiile pentru comerciantul afiliat din interiorul Uniunii. Doi
au fost efectuate in dolari SUA impreund cu entititi producitori-exportatori au sustinut cd marja de profit
strdine; (i) profitul efectiv realizat de producitorii din de 5% pentru comerciantul afiliat din interiorul
Argentina nu a putut fi luat in considerare din cauza Uniunii este prea ridicatd pentru comertul cu materii
situatiei speciale a pietei; si (iv) prin comparatie, marja- prime si cd ar trebui si nu se utilizeze niciun profit
tintd de profit a industriei din Uniune a fost fixatd la sau sd se utilizeze un procentaj mai mic (pand la 2 %
11 %. in functie de societate).
(500 Nu a fost furnizat niciun element de probd in sustinerea
(46)  Aceste pretentii trebuie si fie respinse. Comisia a acestei pretentii. In aceste circumstante, se confirmi
considerat cd o marji de profit de 15 % este rezonabild marja de profit de 5% pentru comerciantii afiliati din
pentru industria biomotorinei din Argentina, deoarece in interiorul Unijunii.
cursul perioadei de anchetd industria aceasta era incd
tandrd si cu utilizare intensivd a capitalului. Referirea la
marja de profit aplicatd in cazul referitor la SUA a fost
facutd pentru a infirma afirmatia potrivit cireia Comisia (51) In urma comunicarii definitive, CARBIO a sustinut in

utilizeazd in mod sistematic o marji de profit de 5%
atunci cand construieste valoarea normald. De
asemenea, referirea la rata dobanzii aferente creditului
pe termen mediu nu a avut ca scop stabilirea unui
criteriu de referintd, ci verificarea caracterului rezonabil
al marjei utilizate. Acelasi lucru este valabil si pentru
profitul efectiv realizat de societdtile incluse in esantion.
Pe de altd parte, deoarece scopul construirii valorii
normale diferd de cel al calculdrii marjei-tintd de profit
pentru industria din Uniune in absenta importurilor care
fac obiectul unui dumping, orice comparatie intre cele
doud este irelevantd. Prin urmare, se confirmd conside-
rentul 46 din regulamentul provizoriu.

continuare ¢ o marjd de profit de 5% este prea
ridicatd pentru comertul cu materii prime si a ficut
referire la un studiu intocmit de KPMG special in acest
scop, care a fost prezentat Comisiei la 1 iulie 2013, dupa
comunicarea constatdrilor regulamentului provizoriu.
Comisia a considerat ci concluziile studiului nu sunt
fiabile din cauza limitdrilor analizei mentionate chiar in
studiu, care au condus la selectarea unui numdr limitat de
societdti comerciale, dintre care jumdtate nu comer-
cializau produse agricole. Prin urmare, dovezile
furnizate sunt considerate neconcludente. In consecinti,
se confirmd marja de profit de 5 % pentru comerciantii
afiliati din Uniune.
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(52)

(56)

(57)

(58)

Un producitor-exportator a reclamat faptul cd, la
stabilirea pretului de export, Comisia nu a luat in
considerare asa-numitele ,rezultate ale operatiunilor de
acoperire”, adicd pierderile sau castigurile suportate de
producitor la vanzarea si cumpdrarea contractelor la
termen pentru uleiul de soia in cadrul Chicago Board
of Trade (CBOT). Societatea a insistat asupra faptului ci
operatiunile de acoperire reprezintd un element necesar al
sectorului biomotorinei din cauza volatilitdtii preturilor
materiilor prime si asupra faptului cd veniturile nete
pentru comerciantul de biomotorind nu sunt determinate
doar de pretul platit de citre cumpdrdtor, ci si de profitul
(sau pierderea) care rezultd din operatiunile de acoperire
subiacente.

Aceastd pretentie trebuie respinsid deoarece articolul 2
alineatul (8) din regulamentul de bazd prevede in mod
clar cd pretul de export este pretul plitit efectiv sau care
urmeazd sd fie plitit pentru produsul vandut la export,
indiferent de castigurile sau pierderile separate — fie ele
chiar si aferente — legate de operatiuni de acoperire.

In lipsa oriciror alte observatii cu privire la preturile de
export, se confirmd considerentele 47-49 din regula-
mentul provizoriu, aplicind modificdrile mentionate
mai sus.

2.3. Comparatie

In considerentul 53 din regulamentul provizoriu, s-a
explicat cd, atunci cind vanzdrile la export au fost
realizate prin intermediul unor societdti comerciale
afiliate situate in afara UE, Comisia a examinat dacd
respectivul comerciant afiliat ar trebui sd fie tratat drept
agent care lucreazd pe bazd de comision i, in caz afir-
mativ, s-a efectuat o ajustare 1in conformitate cu
articolul 2 alineatul (10) litera (i) din regulamentul de
bazd, pentru a tine seama de marja de profit notionald
perceputd de comerciant.

O societate a afirmat cd marja de profit utilizatd de
Comisie pentru comerciantul afiliat din afara UE drept
marjd de profit notionald a fost prea ridicatd si cd o
marjd de profit mai micd ar fi mai rezonabild.

Comisia a examinat cu atentie argumentele prezentate de
citre producitorul-exportator, dar a ajuns la concluzia ci
o marjd de profit de 5 % este rezonabild, avand in vedere
gama largd de activititi desfisurate de comerciantii
afiliati. Prin urmare, aceastd pretentie trebuie si fie
respinsd.

In lipsa oriciror alte observatii privind comparatia, se
confirma considerentele 50-55 din regulamentul provi-
zoriu.

2.4. Marje de dumping

Toti producitorii-exportatori cooperanti din Argentina au
solicitat ca, in cazul in care ar fi impusd o taxd anti-
dumping asupra importurilor de biomotorind din

(60)

(63)

(64)

Argentina, aceastd taxd sd fie o taxd unicd pentru toti
producitorii-exportatori cooperanti, bazatd pe media
ponderatd a taxelor antidumping ale tuturor producito-
rilor-exportatori inclusi in esantion. Ei si-au argumentat
solicitarea sustindnd cd toti producitorii inclusi in
esantion au legdturi comerciale sau de altd naturd unii
cu altii. Acestia produc, vand, imprumuti sau fac schimb
de biomotorind intre ei. Adesea, produsele diferitelor
societdti sunt incdrcate pe aceeasi navd maritimd pentru
a fi livrate citre Uniune, iar autoritdtilor vamale nu le mai
este posibil sd identifice si si deosebeascd produsele
diferitilor producitori. Producitorii-exportatori considerd
cd impunerea de taxe individuale nu este posibild in
practicd din cauza acestor circumstante speciale.

Desi aceastd solicitare provine de la toti producitorii-
exportatori, inclusiv de la cei cu o marjid de dumping
individualdi mai mici decat marja medie ponderatd, si
in ciuda potentialei simplificiri pentru autoritdtile
vamale, solicitarea trebuie si fie respinsi. Intr-adevir,
dificultatile practice invocate nu ar trebui si fie utilizate
drept justificare pentru a deroga de la dispozitiile regula-
mentului de bazd decat in cazul in care acest lucru este
inevitabil. Tn acest caz, practica societitilor de a face
schimb de produse, de a imprumuta sau de a amesteca
in alt mod produsul in cauzd nu conduce, in sine, la o
imposibilitate de a impune taxele individuale, in sensul
articolului 9 alineatul (6) din regulamentul de baza.

Trei societdti au solicitat ca numele lor sd fie incluse in
lista producitorilor-exportatori cooperanti pentru a
beneficia de nivelul taxei antidumping pentru societdtile
cooperante neincluse in esantion, in loc si li se aplice
taxa reziduald pentru ,toate celelalte societdti”.

Doud dintre cele trei societdti produceau deja biomo-
torind pentru piata internd sau in cadrul unor contracte
de furnizare pe bazd de comandi fermd pentru alti
producitori-exportatori in cursul perioadei de anchetd,
insd nu exportau ele insele citre Uniune. A treia
societate nu producea biomotorind in perioada de
anchetd, deoarece uzina sa era inci in curs de constructie
la vremea respectivd.

Comisia este de pdrere cd cele trei companii mentionate
mai sus nu indeplinesc conditiile pentru a fi considerate
drept producitori-exportatori cooperanti. Acest lucru este
valabil nu numai pentru societatea care nu a produs
biomotorind deloc in cursul perioadei de anchetd, ci si
pentru societdtile care au cooperat in cadrul anchetei prin
completarea unui formular de esantionare, deoarece in
raspunsul lor privind esantionarea societdtile respective
au subliniat faptul ci produceau pentru piata internd
sau pentru pdrti terte, dar cd nu exportau biomotorind
catre Uniune in nume propriu.

Prin urmare, aceastd cerere trebuie si fie respinsd, iar taxa
antidumping ,reziduald” ar trebui sd se aplice celor trei
societdti in cauzd.
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(65) Luand in considerare ajustirile efectuate in ceea ce (70) Din motivele mentionate mai sus, considerentul 63 din
priveste valoarea normald si pretul de export, astfel regulamentul provizoriu este revizuit, iar costul materiei
cum se prevede mai sus, si in lipsa oricdror alte obser- prime principale (UPB) inregistrat de citre societdtile in
vatii, tabelul de la considerentul 59 din regulamentul cauzd a fost inlocuit, in conformitate cu articolul 2
provizoriu se inlocuieste cu urmdtorul tabel, iar marjele alineatul (5) din regulamentul de bazd, cu pretul de
de dumping definitive, exprimate ca procent din pretul export de referintd (HPE) (') pentru UPB publicat de auto-
CIF la frontiera Uniunii, inainte de vimuire, sunt dupi ritdgile indoneziene. La randul siu, pretul acesta se
cum urmeaza: bazeazd pe preturile internationale publicate (Rotterdam,
Malaysia si Indonezia). Aceastd ajustare este efectuatd in
Societate Marja de ceea ce priveste UPB care a fost achizitionat de la
dumping societdti afiliate si neafiliate. Costul inregistrat al UPB
Louis Dreyfus Commodities S.A. 46.7 % prod?s in cadrulv aceleiasi entitagi jur.id.ice este acceptat,
dat fiind faptul cd nu s-a descoperit nicio dovadd cum ci
Grupul ,Renova” (Molinos Rio de la Plata S.A., 49,2 % denaturarea ar fi afectat acest cost.
Oleaginosa MoreNo Hermanos S.A.FLCIL y A.
si Vicentin S.A.LC.)
Grupul ,T6” (Aceltera General Deheza S.A., 41.9% (71)  Toti producdtorii-exportatori indonezieni, precum si
Bunge Argentina S.A.) ’ . VN . e
guvernul Indoneziei sustin cd inlocuirea costurilor inre-
Alte societifi cooperante 46,8 % gistrate de societdti pentru UPB cu pretul de export de
referintd pentru UPB din Indonezia nu este permisd nici
Toate celelalte societdti 49,2% in temeiul normelor OMC, nici in temeiul articolului 2

(66)

(67)

(68)

(69)

3. Indonezia
3.1. Valoarea normald

Dupd cum s-a mentionat mai sus in considerentele 28-
34, Comisia a ajuns actualmente la concluzia ¢ regimul
DET din Indonezia denatureazd costurile de productie ale
producitorilor de biomotorind din tara respectivi si ci,
in consecintd, costurile aferente productiei si vanzdrii
produsului in cauzd nu sunt reflectate in mod rezonabil
in registrele contabile tinute de citre producitorii indo-
nezieni care fac obiectul anchetei.

Prin urmare, Comisia a hotdrat sd revizuiascd conside-
rentul 63 din regulamentul provizoriu si si nu tind
cont de costurile reale ale uleiului de palmier brut
(UPB), principala materie primi achizitionatd si utilizata
in productia de biomotorind, astfel cum au fost inre-
gistrate de citre societitile in cauzd in conturile lor. In
schimb, Comisia a decis sd inlocuiascd aceste costuri cu
pretul la care societdtile respective ar fi cumparat UPB in
absenta unei astfel de denaturari.

Ancheta a confirmat faptul cd nivelul preturilor pentru
UPB comercializat intern este deosebit de depreciat in
comparatie cu preul de referintd international”,
diferenta fiind foarte apropiatd de taxa de export
aplicatd UPB. Intrucat regimul DET limiteazd posibilititile
de a exporta UPB, pe piata interni sunt disponibile
cantitdti mai mari de UPB, ceea ce exercitd o presiune
de reducere asupra preturilor interne ale UPB. Aceasta
constituie o situatie speciald a pietei.

In cursul perioadei de anchetd, exporturile de biomo-
torind au fost impozitate cu o cotd cuprinsd intre 2 %
si 5%. In aceeasi perioadd, exporturile de UPB au fost
impozitate cu o cotd cuprinsd intre 15 % si 20 %, in timp
ce taxa de export pentru ulei de palmier rafinat, decolorat
si deodorizat (UPRDD) a variat intre 5 % si 18,5 %. Dife-
ritele taxe vamale se aplicd in functie de gama corespun-
zdtoare a preturilor de referintd (care urmeazd tendintele
pietei internationale si nu sunt legate de diferente de
calitate). Taxa de export pentru fructe de palmier este
stabilitd la rata fixd de 40 %.

alineatul (5) din regulamentul de bazi si afirmi, in
consecintd, ci acest lucru este ilegal. In aceastd privint,
guvernul din Indonezia a afirmat ci Republica Indonezia
a fost tratatd de Comisie in mod eronat ca si cand ar fi o
economie planificatd. Argumentele invocate de societdtile
in cauzd pot fi rezumate dupd cum urmeaza. In primul
rind, Comisia nu a demonstrat niciun motiv pentru
abaterea de la costurile reale inregistrate sau pentru
punctul de vedere cd aceste costuri nu reflectd in mod
rezonabil costurile aferente productiei produsului in
cauzd, ci a afirmat pur si simplu ci nivelul costurilor
inregistrate este scizut in mod artificial in raport cu
preturile internationale si cd aceste costuri ar trebui, in
consecintd, sd fie inlocuite.

Acest lucru este contrar normelor OMC conform cérora
testul prin care se stabileste dacd un anumit cost poate fi
utilizat pentru calcularea costurilor de productie constd
in a determina dacd acel cost este aferent productiei si
vanzdrii produsului si nu in a analiza dacd acel cost
reflectd in mod rezonabil valoarea de piatd. In al doilea
rand, chiar dacd articolul 2 alineatul (5) din regulamentul
de bazd pare cd permite efectuarea unei ajustdri, aplicarea
articolului respectiv s-ar limita la situatiile in care statul
intervine direct pe piatd prin stabilirea sau reglementarea
preturilor la un nivel scizut in mod artificial. Cu toate
acestea, in acest caz particular, Comisia sustine ci pretul
intern al UPB nu este reglementat de stat, ci ci este
scdzut in mod artificial pur si simplu din cauza taxei
de export impuse asupra UPB. Chiar dacd acest lucru ar
fi adevdrat, orice efect asupra preturilor de pe piata
internd nu poate fi considerat decat ca fiind accidental
sau ca reprezentdnd doar un efect secundar al regimului
taxelor de export. In al treilea rand, Comisia se bazeazi

(") Din septembrie 2011, pretul HPE este stabilit lunar de autorititile

indoneziene si corespunde mediei indicatiilor privind preturile din
luna precedentd, provenite din trei surse diferite: (i) CIF Rotterdam;
(ii) CIF Malaysia; si (iii) piata indoneziand a materiilor prime. Pretul
HPE este stabilit pe baza acelorasi surse, insd pe o bazd franco la
bord (FOB). In partea de dinaintea lunii septembrie 2011 a perioadei
de anchetd (iulie-august 2011) a fost utilizat numai pretul de la
Rotterdam ca valoare de referintd pentru stabilirea HPE pentru UPB.
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in mod eronat pe hotirdrea Acron pentru a justifica
legalitatea ajustirii privind UPB. Aceastd hotirdre este
in prezent in stadiu de apel si, prin urmare, nu poate
servi drept precedent. In orice caz, imprejurarea de fapt
din cauza Acron este diferiti, deoarece se referd la o
situatie in care preturile gazului au fost reglementate de
stat, spre deosebire de situatia din Indonezia unde
preturile UPB sunt stabilite in mod liber pe piatd. In
cele din urmd, guvernul indonezian a sustinut ci
ajustarea in conformitate cu articolul 2 alineatul (5) a
fost realizatd cu unicul scop de a creste marjele de
dumping in urma diferentelor in materie de impozitare.

Afirmatia potrivit cireia ajustarea efectuatd in confor-
mitate cu articolul 2 alineatul (5) din regulamentul de
bazd este ilegali in cadrul OMC sifsau in temeiul
normelor Uniunii trebuie sd fie respinsd. Regulamentul
de bazd a transpus Acordul privind practicile anti-
dumping (PAD) al OMC. in consecinti, se considerd ci
toate dispozitiile acestui regulament, inclusiv articolul 2
alineatul (5), sunt in concordanti cu obligatiile Uniunii in
temeiul Acordului privind PAD. In acest sens, se
reaminteste faptul ci articolul 2 alineatul (5) din regula-
mentul de bazd se aplicd atat economiilor de piatd, cat si
economiilor planificate. Dupd cum s-a mentionat mai sus
(in considerentul 42), in cauza Acron Tribunalul a stabilit
principiul de drept potrivit ciruia, in cazul in care
costurile aferente productiei produsului care face
obiectul anchetei nu sunt reflectate in mod rezonabil in
registrele contabile ale societdtilor, acestea nu servesc ca
bazd pentru calcularea valorii normale; in aceasta situatie,
costurile respective ar putea fi inlocuite cu costuri care
reflectd un preg determinat de fortele pietei in confor-
mitate cu articolul 2 alineatul (5) din regulamentul de
bazd. Desi in cauza Acron a fost vorba despre preturi
reglementate de stat, acest lucru nu poate sd fie inter-
pretat in sensul cd Comisiei ii este interzis si aplice
articolul 2 alineatul (5) in ceea ce priveste alte forme
de interventie a statului care denatureazd, direct sau
indirect, o anumitd piatd prin deprecierea preturilor
pand la un nivel scdzut in mod artificial. Grupul special
din cazul China - Broilers a ajuns recent la o concluzie
similard atunci cind a interpretat articolul 2.2.1.1 din
Acordul privind PAD. in cazul de fati, Comisia a
constatat cd acele costuri aferente productiei produsului
in cauzd nu sunt reflectate in mod rezonabil in registrele
contabile ale societdtilor in cauzd, intrucit acestea sunt
scdzute in mod artificial din cauza regimului DET din
Indonezia. Prin urmare, ajustarea de citre Comisie a
costurilor pentru UPB, in conformitate cu articolul 2
alineatul (5) din regulamentul de bazi, a fost pe deplin
justificatd. In ceea ce priveste afirmatia guvernului din
Indonezia, se remarcd faptul cd ajustarea in conformitate
cu articolul 2 alineatul (5) se bazeazd pe diferenta
demonstratd dintre preturile interne si cele internationale
pentru UPB si nu pe diferente in materie de impozitare.

Doi producitori-exportatori din Indonezia au afirmat cd
Comisia nu a reusit si demonstreze cd pretul pentru UPB
de pe piata internd indoneziand este denaturat. Ei sustin
cd premisa fundamentald a Comisiei potrivit cdreia

regimul DET limiteazd posibilitdtile de a exporta UPB,

(74)
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conducand astfel la disponibilitatea unor cantititi mai
mari de UPB pe piata internd si, prin urmare, la depre-
cierea preturilor interne pentru UPB, este incorectd din
punct de vedere faptic, intrucdt UPB este exportat in
cantititi mari (70 % din intreaga productie). In orice
caz, chiar si in cazul in care piata internd pentru UPB
ar putea fi consideratd denaturatd din cauza regimului
DET, pretul HPE este denaturat, de asemenea, in egald
mdsurd, deoarece se bazeazd pe preturile de export inter-
nationale, care includ taxa de export. Prin urmare, pretul
HPE pentru UPB nu poate fi utilizat ca un pret de
referintd adecvat in vederea ajustdrii costului pentru UPB.

Fard a aduce atingere faptului cd UPB este exportat din
Indonezia in cantititi mari, ancheta a ardtat ci pretul
intern pentru UPB este scizut in mod artificial in
comparatie cu preturile internationale. Mai mult,
diferenta de pret constatatd este apropiatd de taxa de
export impusd prin DET. Prin urmare, este rezonabil si
se concluzioneze ci nivelul scizut al preturilor de pe
piata internd este rezultatul unei denaturdri cauzate de
DET. In plus, preturile internationale ale materiilor
prime, incluzdnd UPB, sunt stabilite in functie de cerere
si ofertd, reflectand dinamica fortelor pietei. Nu au fost
prezentate dovezi care ar indica faptul cd acele forte ale
pietei au devenit denaturate din cauza regimului DET din
Indonezia. Afirmatia conform cireia HPE reprezintd un
criteriu de referintd necorespunzitor este, prin urmare,
respinsd.

Un producitor-exportator care, dupd cum a constatat
Comisia, nu a avut vanzdri reprezentative pe piata
internd (considerentul 60 din regulamentul provizoriu),
a afirmat cd testul de reprezentativitate a fost realizat
in mod eronat de citre Comisie pe baza vanzirilor
efectuate de societdti afiliate in mod individual, in loc
sd se bazeze pe vanzirile globale ale tuturor societatilor
din cadrul grupului. Cu toate acestea, el recunoaste ci
presupusa eroare nu a avut niciun impact asupra consta-
tarilor provizorii la care s-a ajuns in acest sens. Se
reaminteste cd, in ceea ce priveste acest producdtor-
exportator, toate societdtile afiliate au esuat in mod indi-
vidual testul de reprezentativitate. Prin urmare, chiar dacd
afirmatia sa ar fi intemeiatd, este evident c¢d un test de
reprezentativitate bazat pe totalitatea vinzdrilor interne
ale tuturor societdtilor afiliate nu ar fi putut, dupd cum
a recunoscut si producdtorul-exportator, si aibd un
impact asupra constatdrilor provizorii. In absenta
oricdror alte observatii, se confirmd considerentele 60-
62 din regulamentul provizoriu.

Una dintre parti a afirmat c3, in ceea ce priveste conside-
rentul 63 din regulamentul provizoriu, s-au utilizat
costuri VG & A supraestimate pentru partea respectiva.
Examinarea acestei afirmatii a evidentiat ci in calcularea
valorii normale au fost incluse costurile VG & A atat
pentru vanzirile interne, cit si pentru cele la export. In
consecintd, s-au efectuat corectdrile necesare pentru a se
utiliza costurile VG & A numai pentru vanzarile interne.



26.11.2013

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 315/11

(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

(82)

(83)

Una dintre pdrti a pus la indoiald construirea valorii
normale si mai ales metoda aleasd in temeiul articolului
2 alineatul (6) din regulamentul de bazd, la care se face
referire in considerentul 65 din regulamentul provizoriu.
Articolul 2 alineatul (6) prevede trei metode alternative
pentru a stabili costurile VG & A si profitul in cazul in
care datele reale ale societdtii nu pot fi utilizate. Aceastd
parte a sustinut faptul cd cele trei metode trebuie sd fie
luate in considerare in ordinea in care sunt enumerate si
cd, in consecintd, articolul 2 alineatul (6) litera (a) si
articolul 2 alineatul (6) litera (b) ar trebui sd fie luate
in considerare mai intai in vederea aplicdrii.

Desi regulamentul provizoriu pare cd trateazd doar
metoda de la articolul 2 alineatul (6) litera (c), in urma-
toarele considerente se explicd de ce articolul 2 alineatul
(6) litera (a) si articolul 2 alineatul (6) litera (b) nu sunt
aplicabile in acest caz.

Articolul 2 alineatul (6) litera (a) nu este aplicabil
deoarece nu au fost stabilite sume reale pentru niciuna
dintre societdtile indoneziene (si argentiniene) incluse in
esantion, dat fiind faptul cd acestea nu au realizat vanzari
in cadrul operatiunilor comerciale normale. Prin urmare,
nu sunt disponibile date cu privire la sumele reale ale
niciunui alt exportator sau producitor (din esantion), care
ar fi necesare pentru aplicarea articolului 2 alineatul (6)
litera (a).

Articolul 2 alineatul (6) litera (b) nu este aplicabil dat
fiind faptul cd societdtile indoneziene (si cele argenti-
niene) incluse in esantion nu realizeazd vanziri de
produse din aceeasi categorie generald de produse in
cadrul operatiunilor comerciale normale.

In ceea ce priveste articolul 2 alineatul (6) litera (b),
aceastd parte a sustinut, de asemenea, ci regulamentul
de bazi nu este in conformitate cu normele OMC, in
sensul cd regulamentul respectiv contine cerinta de la
articolul 2 alineatul (6) litera (b) potrivit careia
véanzdrile ar trebui si fie realizate in cadrul operatiunilor
comerciale normale. Cu toate acestea, dupd cum s-a
mentionat in considerentul 72 de mai sus, regulamentul
de bazd a transpus Acordul privind practicile anti-
dumping (PAD) al OMC. In consecinti, se considerd ci
toate dispozitiile acestui regulament, inclusiv articolul 2
alineatul (6), sunt in concordantd cu obligatiile Uniunii in
temeiul Acordului privind PAD si cd aspectul referitor la
vanzdrile realizate in cadrul operatiunilor comerciale
normale se afld in deplind conformitate cu acest acord.

Prin urmare, se confirmd alegerea aplicdrii articolului 2
alineatul (6) litera (c) in vederea utilizarii oricirei alte
metode rezonabile pentru determinarea unei marje de
profit.

In plus, mai multe parti au considerat cd marja de profit
de 15 % utilizatd pentru construirea valorii normale este
excesivd. Aceste pdrti sustin cd regulamentul provizoriu
nu explicd modul in care Comisia a calculat procentajul
de 15 % si, in consecintd, ele presupun cd acest procentaj

(84)

a fost obtinut de Comisie pe baza marjei de profit
utilizate pentru calculele de stabilire a prejudiciului. Ele
au afirmat cd, in mai multe alte cazuri referitoare la
materii prime, Comisia a utilizat marje de profit de apro-
ximativ 5 %. Mai multe parti au sugerat utilizarea marjei
de profit din cazul privind bioetanolul din Statele Unite.
De asemenea, o parte a sugerat si se utilizeze marja de
profit mai micd a vanzdrilor sale ale unui amestec de
biomotorind cu motorind minerald. In plus, guvernul
din Indonezia a sustinut ci inlocuirea costului pentru
UPB in temeiul articolului 2 alineatul (5) din regula-
mentul de bazi va avea un efect de dublare daci se
utilizeazd in acelasi timp o marjd de profit de 15 % in
conformitate cu articolul 2 alineatul (6) litera (c) care ar
reflecta marja de profit a unei piete nedenaturate.

In primul rand, Comisia nu utilizeazd in mod sistematic
o marjd de profit de 5% atunci cind construieste
valoarea normald. Fiecare situatie este evaluatd inde-
pendent, ludnd in considerare circumstantele specifice
ale fiecdrui caz. Spre exemplu, in 2009, in cauza
privind biomotorina impotriva Statelor Unite ale
Americii, au fost utilizate mai multe niveluri de profit
diferite, marja de profit medie ponderatd depdsind cu
mult 15 %. In al doilea rand, avand in vedere ci rata
dobanzii aferente creditului pe termen scurt si mediu in
Indonezia este de aproximativ 12 % potrivit datelor
Bincii Mondiale, pare rezonabil si se anticipeze ca
marja de profit a efectudrii de tranzactii pe piata
internd a biomotorinei sd fie mai ridicatd dect costul
indatordrii. Referirea la rata dobanzii aferente creditului
pe termen mediu nu a avut ca scop stabilirea unui
criteriu de referintd, ci verificarea caracterului rezonabil
al marjei utilizate. In al treilea rand, indiferent daci
vanzdrile unui amestec de biomotorind cu motorind
minerald se incadreazd in aceeasi categorie generald de
produse sau nu, articolul 2 alineatul (6) litera (b) din
regulamentul de bazi prevede, dupi cum s-a mentionat
deja in considerentul 80 de mai sus, cd astfel de vanziri
ar trebui realizate in cadrul operatiunilor comerciale
normale. Dat fiind ¢ vanzdrile interne de biomotorind
nu se realizeazd in cadrul operatiunilor comerciale
normale, vanzdrile unui amestec de biomotorind cu
motorind minerald nu se considerd, mutatis mutandis, a
face parte din operatiunile comerciale normale. Prin
urmare, din motivele explicate mai sus, se mentine
punctul de vedere cd un profit de 15 % este o valoare
rezonabild care poate fi obtinutd de o industrie relativ
noud si cu utilizare intensivd a capitalului in Indonezia.
Argumentul guvernului din Indonezia referitor la un efect
de dublare nu poate fi acceptat, intrucit o ajustare a
costurilor in temeiul articolului 2 alineatul (5) si
profitul rezonabil in temeiul articolului 2 alineatul (6)
litera (c) sunt doud aspecte clar distincte. Considerentul
65 din regulamentul provizoriu se confirmd.

Una dintre parti a afirmat cd, intrucat pretul HPE pentru
UPB include costurile de transport international si
intrucat scopul ajustdrii pretului intern al UPB la nivelul
pretului international al UPB constd in a se ajunge la un
pret nedenaturat pentru UPB intern, pretul HPE pentru
UPB ar trebui ajustat descrescitor pentru a exclude
costurile de transport.
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Aceastd pretentie trebuie sd fie respinsid. Comisia a
examinat o serie de alternative pentru selectarea celui
mai adecvat pret care ar trebui sd fie utilizat ca un preg
de referintd international. Este necesar si se aminteascd
faptul cd autorititile indoneziene utilizeazd pretul HPE
drept criteriu de referintd pentru a calcula nivelul lunar
al taxelor de export. Prin urmare, pretul HPE, astfel cum
este definit de autorititile indoneziene, a fost considerat a
fi cel mai adecvat pret de referintd international destinat
utilizarii drept criteriu de referintd pentru stabilirea
nivelului de denaturare a costurilor de productie a
biomotorinei in Indonezia.

Doud pdrti au afirmat cd Comisia nu a luat in considerare
faptul ci ele produc biomotorind din alte materii prime
decat UPB, si anume din distilat de acid gras de palmier
(,DAGP”), ulei rafinat de palmier (,URP”) sau stearini din
palmier rafinatd (,SPR”). Neluand in considerare utilizarea
de cdtre parti a materiilor prime reale in productia lor de
biomotorind, ajustarea privind UPB (astfel cum se descrie
in considerentul 70) a fost aplicatd materiei prime inco-
recte, ceea ce a condus, in consecintd, la un nivel incorect
al valorii normale construite.

Aceste pretentii trebuie sd fie respinse. Trebuie subliniat
faptul cd Comisia a inlocuit doar costul UPB achizitionat
de la furnizori afiliati si neafiliati, pentru productia de
biomotorind. In ceea ce priveste produsele secundare
precum DAGP, URP si SPR care rezultd din prelucrarea
UPB achizitionat si care sunt prelucrate ulterior, la rindul
lor, pentru a produce biomotorind, nu s-au efectuat
ajustdri.

Trei parti au afirmat cd Comisia nu a recunoscut faptul
cd achizitionarea lor de UPB de la societdti afiliate ar
trebui sd fie tratatd in mod egal cu productia interna.
Prin urmare, nu ar trebui sd se aplice nicio ajustare in
conformitate cu articolul 2 alineatul (5) (dupd cum s-a
explicat in considerentul 70 de mai sus). Partile sustin cd
tranzactiile din cadrul grupului s-au desfdsurat in conditii
obiective. Prin urmare, aceste tranzactii nu trebuie s fie
ajustate sau inlocuite cu un pret international. In plus, un
producdtor-exportator a sustinut ci valoarea normald
construitd ar trebui calculatd lunar in cursul perioadei
de ancheta.

Intrucat pretul de transfer intern nu poate fi considerat
fiabil, o practicd standard a Comisiei prevede si se
verifice dacd tranzactiile dintre pirtile afiliate se
desfisoard intr-adevidr in conditii obiective. Pentru a
face acest lucru, Comisia compard pretul practicat intre
societitile afiliate cu preful de piatd subiacent. Intrucat
pretul subiacent de pe piata internd este denaturat,
Comisia nu poate efectua o astfel de verificare. Prin
urmare, Comisia trebuie si inlocuiascd un astfel de preg
nefiabil cu un pref rezonabil, care ar fi aplicabil in
conditii de piatd obiective si normale. In acest caz, este
vorba despre preful international. In ceea ce priveste
solicitarea referitoare la efectuarea unor calcule lunare
pentru  valoarea normald construitd, informatiile
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furnizate si verificate nu contineau suficiente detalii
pentru a permite un astfel de calcul. Prin urmare,
ambele solicitdri au fost respinse.

Industria din Uniune a afirmat c3 este necesard, de
asemenea, ajustarea costului UPB de productie proprie
in cadrul aceleiasi entitdti juridice, in conformitate cu
articolul 2 alineatul (5) din regulamentul de bazi,
intrucat acesta este afectat, de asemenea, de denaturarea
creatd de regimul DET.

Aceastd pretentie trebuie si fie respinsi. In timp ce
materiile prime parcurg diferite etape de rafindrie/pre-
lucrare ale procesului de productie a biomotorinei,
costurile acestor etape de productie pot fi tratate ca
fiind fiabile, avand in vedere faptul cd sunt realizate in
cadrul aceleiasi entitati juridice si cd nu se pune problema
preturilor de transfer nefiabile, care este descrisd mai sus.

Un producdtor-exportator a afirmat ci Comisia ar fi
trebuit sd deducd asa-numitele ajustdri de pret din
valoarea normald construitd. Aceastd pretentie nu poate
fi acceptatd. Valoarea normald construitd a fost construitd
pe baza costurilor. Prin urmare, ar fi inadecvat si se
efectueze ajustdri pe baza unor consideratii legate de pret.

3.2. Pretul de export

O parte a pus la indoiald stabilirea prefului de export,
sustinind cd atat castigurile cat si pierderile operatiunilor
de acoperire ar trebui si fie luate in considerare si
invocdnd un tratament contabil inconsecvent al
castigurilor si pierderilor operatiunilor de acoperire din
sectorul biomotorinei.

Afirmatia potrivit cdreia atat cstigurile, cat si pierderile
operatiunilor de acoperire ar trebui si fie luate in
considerare trebuie sd fie respinsid. Articolul 2 alineatul
(8) din regulamentul de bazd prevede in mod clar cd
pretul de export este pretul plitit efectiv sau care
urmeazd sd fie plitit pentru produsul vandut la export,
indiferent de castigurile sau pierderile separate — fie ele
chiar si aferente — legate de operatiuni de acoperire. Prin
urmare, se confirmd metodele de la considerentele 66 si
67 ale regulamentului provizoriu.

Comisia recunoaste cd, in etapa provizorie, una dintre
parti s-a confruntat cu un tratament contabil incon-
secvent al castigurilor si pierderilor operatiunilor de
acoperire din sectorul biomotorinei. Aceastd afirmatie
este acceptatd si au fost efectuate corectdrile necesare.

In ceea ce priveste considerentul 68 din regulamentul
provizoriu, o parte a afirmat cd marja de profit de 5%
utilizatd pentru societdti comerciale afiliate situate pe teri-
toriul Uniunii conduce la o rentabilitate excesivd a capi-
talului si la o supraevaluare a profitului care este realizat
de obicei din vanziri de biomotorind de citre comer-
ciantii neafiliagi. Aceastd parte sustine cd o rentabilitate
tipicd a capitalului corespunde unei marje de profit
cuprinse intre 1,3 % si 1,8 %.
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(98) Avand in vedere lipsa de cooperare a importatorilor Societate Marji de
neafiliati si faptul cd societitile comerciale sunt societdti dumping
prestatoare de servicii care nu realizeazd investitii de ] . . ] .
. . R . . .. PT. Wilmar Bioenergi Indonesia, Medan si PT. 23,3 %
capital substantiale, ceea ce elimind pertinenta afirmatiei ; . ) ”
. . . . . 7. Wilmar Nabati Indonesia, Medan
de mai sus cu privire la rentabilitatea capitalului, Comisia
respinge plangerea anterioard §i considerd cd marja de Alte societiti cooperante 20,1 %
profit de 5 % este rezonabild in acest caz. Prin urmare,
se confirmd considerentul 68 din regulamentul provi- Toate celelalte societiti 233 %

(99)

(100)

(101)

(102)

(103)

(104)

Zoriu.

In ceea ce priveste considerentul 69 din regulamentul
provizoriu, o parte a afirmat cd prima pentru biomo-
torina cu valoare dubld ar trebui adiugati la pretul de
export, deoarece acest lucru reprezintd o simpld punere
in aplicare a legislatiei italiene.

Chiar si in cazul in care Comisia ar accepta aceastd soli-
citare si ar adduga primele la pretul de export, acestea ar
trebui s3 fie deduse din nou in conformitate cu articolul 2
alineatul (10) litera (k) pentru a compara pretul de export
cu aceeasi valoare normald, tinand cont in mod cores-
punzdtor de diferentele care afecteazd comparabilitatea
preturilor. Avand in vedere ci in Indonezia nu existd o
primd pentru biomotorina cu valoare dubld, pretul de
export mai ridicat din Italia nu ar fi, prin urmare,
comparabil in mod direct. In consecinti, aceasti solicitare
este respinsd, iar considerentul 69 din regulamentul
provizoriu se confirma.

In urma comunicirii definitive, aceastd parte si-a reiterat
solicitarea. Cu toate acestea, nu au fost prezentate
argumente suplimentare substantiale care si poatd
modifica evaluarea Comisiei. Prin urmare, considerentul
69 din regulamentul provizoriu riméne confirmat.

Dupd comunicarea finald, mai multi producitori-expor-
tatori au atras atentia Comisiei cu privire la presupuse
erori materiale din calculele privind dumpingul. Aceste
afirmatii au fost examinate si, in cazurile justificate, au
fost efectuate corectdri in calcule.

3.3. Comparatie

In lipsa oricdror observatii privind comparatia, se
confirmd considerentele 70-75 din regulamentul provi-
zoriu.

3.4. Marje de dumping

Luand in considerare ajustirile efectuate in ceea ce
priveste valoarea normald si pretul de export, astfel
cum se prevede in considerentele de mai sus, si in lipsa
oricdror alte observatii, marjele de dumping definitive,
exprimate ca procent din pretul CIF la frontiera
Uniunii, inainte de vdmuire, sunt dupd cum urmeazi:

Societate gﬁgiﬁ;
PT. Ciliandra Perkasa, Jakarta 8,8 %
PT. Musim Mas, Medan 18,3%
PT. Pelita Agung Agrindustri, Medan 16,8 %

(105)

(106)

(107)

(108)

(109)

(110)

E. PREJUDICIUL
1. Productia din Uniune si industria din Uniune

In considerentele 80-82 din regulamentul provizoriu este
definitd expresia ,industria din Uniune” si se confirmi
faptul cd trei societdti au fost excluse din definitia
industriei din Uniune din cauza dependentei lor de
importurile din tarile in cauzd, adicd aceste societdti au
importat semnificativ mai multd biomotorind din térile in
cauzd raportat la cantitatea pe care au produs-o ele
insele.

Alte doud societdti au fost excluse din definitia industriei
din Uniune deoarece nu au produs biomotorind in cursul
perioadei de ancheti.

Dupd publicarea regulamentului provizoriu au fost
primite observatii continind punctul de vedere cd ar
trebui excluse din definitia industriei din Uniune si alte
societdti, ca urmare a importurilor lor de biomotorind
din tdrile in cauzd si, de asemenea, a relatiei lor cu
producitori-exportatori din Argentina §i Indonezia, care
il protejeazd de consecintele negative ale dumpingului.

Aceste observatii se resping. Dupd analizarea afirmatiei
privind  relatiile dintre producitorii-exportatori  si
industria din Uniune, s-a constatat ci o societate
holding detinea actiuni atdt in cadrul unui producitor-
exportator din Argentina, ct si al unui producitor din
Uniune.

In primul rand, s-a constatat ci aceste societiti
concureazd in mod deschis pe piata Uniunii pentru
aceiasi clienti, ceea ce aratd cd aceastd relatie nu a avut
niciun impact asupra practicilor comerciale ale produca-
torului-exportator din Argentina si ale producitorului din
Uniune.

In urma comunicirii definitive, o parte interesatd a
solicitat informatii cu privire la concluzia Comisiei
potrivit cireia exportatorii argentinieni si industria din
Uniune concureazd pentru aceiasi clienti pe piata euro-
peand. Anchetarea producitorilor din Uniune si
anchetarea exportatorilor argentinieni au ardtat acest
lucru si nu a fost furnizatd nicio dovada care si sustind
afirmatia potrivit cdreia exportatorii argentinieni si
producitorii din Uniune ar fi convenit si nu concureze
in vanzirile de biomotorind citre utilizatorii finali.
Numadrul utilizatorilor finali este relativ mic si se
compune in principal din marile rafindrii petroliere,
care cumpdrd atdt de la producdtorii din Uniune, cat si
de la importatori.
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111)

(112)

(113)

(116)

117)

in al doilea rand, s-a constatat ci principalul centru de
interes al producdtorului din Uniune mentionat in
considerentul 108 de mai sus se afli in interiorul
Uniunii, in special activittile sale de productie si activi-
tatile aferente de vénzare, precum si activititile sale de
cercetare. Prin urmare, concluzia a fost cd relatia
respectivd nu constituie un motiv pentru a exclude
aceastd societate din definitia industriei din Uniune in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (a) din

cumpdrau biomotorind §i o amestecau cu motorind
minerald, intrucdt si aceste amestecuri intrd in definitia
produsului in cauzd. Aceastd pretentie se respinge.
Produsul in cauzd este biomotorina in formd purd sau
in amestec. Prin urmare, producitorii produsului in cauzi
sunt producitorii de biomotorind §i nu societdtile care
amestecd biomotorind cu motorind minerald.

regulamentul de baz, 114) In consec.i.n;é, definigifel industriei din Un?une, astfel cum
este stabilitd in considerentele 80-82 din regulamentul
provizoriu, se confirma, precum §i volumul de
Faptul cd unele societiti ale industriei din Uniune productie pentru perioada de anchetd, in conformitate
importé biomotorini din gérile in cauzd nu reprezinté, cu considerentul 83 din regulamentul provizoriu.
in sine, o justificare suficientd pentru a modifica definitia
industriei din Uniune. Dupd cum se explicd in regula- ) -
mentul provizoriu, importurile efectuate de industria 2. Consumul la nivelul Uniunii
din Un}une din tarile in cauzd a? avut ca SCOP, autoapa- (115) in urma comunicirii constatirilor provizorii, societdtile
rarea. In plus, s-a constatat ca centrul d.e interes .al industriei din Uniune au efectuat o corectie minori la
af“_lmitor prczducavtorl ‘ih“ Uplune care au 1rpportat din vanzdrile lor pentru 2009, ajustand astfel consumul la
farile in cauzd a ramas in Uniune =in termeni de Volum, nivelul Uniunii pentru anul respectiv. Aceastd corectie
ace_stgf(}aetatl au produs mai mult decat au m}porta_t, lar nu modificd tendinta sau constatdrile care se desprind
activititile lor de cercetare au fost desfdsurate in Uniune. din datele regulamentului provizoriu. Tabelul 1 este
corectat mai jos. In absenta oriciror alte observatii, se
O parte interesatd a afirmat cd industria din Uniune ar confirmd considerentele 84-86 din regulamentul provi-
trebui sd cuprindd, de asemenea, acele societiti care zoriu.
Consumul la nivelul Uniunii 2009 2010 2011 PA
Tone 11151172 11 538 511 11159 706 11 728 400
Indice 2009 = 100 100 103 100 105
Sursd: Eurostat, date din partea industriei din Uniune
3. Evaluarea cumulativd a efectelor importurilor din produsi in Uniune si, de asemenea, cu EMS din
tarile in cauzi Argentina.
In considerentele 88-90 din regulamentul provizoriu,
Comisia a stabilit cd au fost indeplinite conditiile ) . . )
pentru evaluarea cumulativi a efectelor importurilor din (118) Prin urmare, se.conﬁrma considerentul 90 din regula-
Argentina si Indonezia. Acest lucru a fost contestat de mentul provizoriu.
una dintre pdrtile interesate, care a sustinut ¢ EMP din
Indonezia nu se afli in concurentd cu biomotorina
produsd in Uniune pe aceeasi bazd precum EMS din 4. Volumul, pretul si cota de piatdi a importurilor
Argentina §i cd EMP este mai putin costisitor dect care fac obiectul unui dumping, originare din tirile
biomotorina produsi in Uniune, deoarece materiile in cauzi
prime au preturi mai accesibile decit materiile prime
disponibile in Uniune. (119) O parte interesatd a contestat datele de import stabilite in

Aceste argumente se resping. Atat EMS, cat si EMP sunt
importati in Uniune si sunt, de asemenea, produsi in
Uniune si amestecati cu EMR si cu alte biomotorine
produse in Uniune inainte de a fi vanduti sau amestecati
cu motorind minerald. Producdtorii de amestecuri pot
alege intre a cumpdra biomotorind produsd din diferite
materii prime si de origini diferite pentru a produce
produsul lor final, pe baza conditiilor de piatd si de
climd de pe parcursul intregului an. EMP este vandut in
cantitdti mai mari in timpul lunilor de vari si in cantititi
mai mici in timpul lunilor de iarnd, insd este in
continuare in concurentd cu EMR si biomotorina

tabelul 2 din regulamentul provizoriu, afirmand ci
importurile din Indonezia au fost mult mai mici decat
s-a prezentat in tabel. Datele de import din tabelul 2 s-au
bazat pe datele Eurostat, care au fost verificate cu atentie
si apreciate ca fiind corecte §i conforme cu datele
colectate de la exportatorii indonezieni. Biomotorina
este un produs relativ recent, iar codurile vamale apli-
cabile importurilor de biomotorind s-au schimbat in
cursul ultimilor ani. Prin urmare, in momentul extragerii
datelor din baza de date a Eurostat, trebuie sd fie utilizate
codurile aplicabile la momentul respectiv, pentru a se
garanta cd datele sunt exacte. Acest lucru explicd
motivul pentru care datele extrase de partea interesatd
sunt incomplete si de ce acestea indicd importuri mai
mici decat intregul set de date prezentat in tabelul 2.
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(120)

(121)

(122)

123)

(124)

Avand in vedere modificarea minord a consumului la
nivelul Uniunii din tabelul 1, cota de piatd pentru
Argentina pentru anul 2009 din tabelul 2 s-a modificat
de asemenea usor, in timp ce pentru Indonezia nu a
existat nicio modificare. Acest lucru nu modificd
tendintele datelor si nici constatdrile desprinse din
acestea. Cota de piatd este corectatd mai jos.

2009 2010 2011 PA
Importuri din
Argentina
Cotd de piatd 7,7 % 10,2 % 12,7 % 10,8 %
Indice 2009 =100 100 135 167 141

Sursd: Eurostat

5. Subcotarea preturilor

Dupd cum s-a stabilit in considerentele 94-96 din regu-
lamentul provizoriu, pentru a determina subcotarea
preturilor, pretul importurilor provenind din Argentina
si Indonezia a fost comparat cu pretul de vanzare al
industriei din Uniune, utilizdind date ale societatilor
incluse in esantion. In aceastd comparatie, biomotorina
importatd de industria din Uniune pentru revinzare a
fost exclusd din calculdrile subcotdrii preturilor.

Pirile interesate au atras atentia asupra faptului cd
metoda utilizatd, fiind o comparatie pe baza punctului
de colmatare a filtrului la rece (Cold Filter Plugging Point —
CFPP), nu a fost aceeasi precum cea utilizatd intr-o
anchetd antidumping anterioard care a tratat biomotorina
provenitd din SUA, in care comparatia s-a realizat pe
baza materiilor prime.

Spre deosebire de producitorii-exportatori din Argentina
si Indonezia, industria din Uniune nu vinde biomotorind
produsd dintr-o singurd materie primd, ci amestecd mai
multe materii prime pentru a produce biomotorina in
stadiul final, care este vandutd. Clientul final nu are
cunostingd de compozitia a ceea ce cumpird i aceasta
nici nu are relevantd pentru el, atita timp cat produsul
respectd CFPP-ul necesar. Ceea ce conteazd pentru un
client este CFPP-ul, indiferent de materia primad care
este utilizatd. In aceste conditii, s-a considerat ci este
adecvat ca in cadrul acestei proceduri comparatia de
pret sd fie realizatd pe baza CFPP-ului.

Pentru importurile provenite din Indonezia, care au un
CFPP de 13 sau mai mult, s-a efectuat o ajustare, si
anume diferenta de pre¢ dintre vanzdrile de produse cu
un CFPP de 13 realizate de industria din Uniune si
vanzdrile de produse cu un CFPP de O realizate de
industria din Uniune, cu scopul de a compara
produsele cu un CFPP de 13 sau mai mult provenite
din Indonezia cu produsele cu un CFPP de O fabricate
si amestecate in Uniune. Un producitor-exportator indo-
nezian a precizat cd, deoarece vanzdrile de produse cu un

(125)

(126)

127)

(128)

CFPP de 13 realizate de industria din Uniune au fost
efectuate in cantitdti mici per tranzactie, aceste preturi
ar trebui si fie comparate cu tranzactii de dimensiuni
similare pentru vanzirile de produse cu un CFPP de 0.
Dintr-o inspectie a tranzactiilor referitoare la produse cu
un CFPP de 0 in cantitdti similare per tranzactie a rezultat
cd diferenta de pret constatati a fost conformd cu
diferenta utilizand toate tranzactiile de produse cu un
CFPP de 0, diferentele de pret situdndu-se atat deasupra,
cat si sub diferenta de pret medie. Prin urmare, nu a
existat nicio modificare a nivelului de subcotare a
preturilor stabilit in considerentul 97 din regulamentul
provizoriu.

Un producitor-exportator indonezian a cerut Comisiei sd
indice numdrul complet de control al produsului (,NCP”)
pentru amestecurile vandute de industria din Uniune —
mai precis, procentajele fiecirei materii prime din
produsele vandute de industria din Uniune din
productia proprie. Intrucat comparatia in scopul
evaludrii prejudiciilor a fost ficutdi numai pe baza
CFPP-ului, aceastd solicitare a fost respinsi.

O parte interesatd a afirmat cd existd o diferentd de pret
intre biomotorina care indeplineste criteriile stabilite in
Directiva privind energia din surse regenerabile (biomo-
torina ,certificatd conform DER”) si biomotorina care nu
indeplineste aceste criterii. Potrivit acestei pretentii,
deoarece importurile provenite din Indonezia nu au
fost certificate conform directivei DER si pretul cotat
pentru biomotorina certificatd conform DER a fost mai
ridicat, ar trebui si se efectueze o ajustare.

Aceastd pretentie se respinge. Aproape toate importurile
provenite din Indonezia in cursul perioadei de anchetd au
fost certificate conform DER. In orice caz, statele membre
au pus in aplicare criteriile de sustenabilitate stabilite in
DER in legislatia lor nationald abia in cursul anului 2012
astfel incat, in cea mai mare parte a perioadei de anchet,
certificarea DER a biomotorinei sau lipsa acestei certi-
ficiri nu a avut niciun efect.

In urma comunicarii definitive, un producitor-exportator
indonezian a ficut observatii cu privire la calculele
subcotdrii preturilor si a sustinut cd importurile de EMP
provenite din Indonezia ar trebui si fie comparate cu
toate vanzdrile realizate de industria din Uniune. De
fapt, calculul subcotdrii a constat intr-o comparatie a
vanzdrilor de EMP din Indonezia cu toate vanzdrile de
produse cu un CFPP de O realizate de industria din
Uniune, prin cresterea pretului importurilor de EMP din
Indonezia cu un factor de pret calculat prin compararea
vanzdrilor de produse cu un CFPP de O realizate de
industria din Uniune cu vanzdrile de produse cu un
CFPP de 13 realizate de industria din Uniune. Prin
urmare, aceastd afirmatie se respinge. Afirmatia aceleiasi
parti interesate conform cdreia calculele de stabilire a
prejudiciului  ar fi inclus produse importate este
incorectd din punct de vedere faptic si este, in consecinti,
respinsd. In orice caz, biomotorina importatd si biomo-
torina produsd in Uniune au fost amestecate si vandute la
acelasi pret precum amestecuri care nu au inclus biomo-
torind importatd.
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(129) Un producitor-exportator indonezian a contestat, de (131) In urma comunicdrii constatirilor provizorii, societitile
asemenea, calculul costurilor posterioare importului. Cu industriei din Uniune au atras atentia asupra faptului cd
toate acestea, costurile respective au fost verificate ca datele privind capacitatea care au fost utilizate in tabelul
reprezentdnd diferenta dintre costurile efective de 4 din regulamentul provizoriu au inclus capacitdtile care
import al biomotorinei si cheltuielile de livrare la nu au fost dezafectate, dar care nu se aflau intr-un stadiu
destinatia finald; nu este necesard nicio modificare in care sd permitd utilizarea pentru a produce biomotorind
aceastd privintd. in cursul perioadei de anchetd sau in anii precedenti. Ele
au identificat aceste capacititi in mod separat drept
,capacitdti neutilizate”, care nu ar trebui si fie considerate
6. Indicatori macroeconomici drept capacititi disponibile pentru utilizare. Prin urmare,
cifrele privind utilizarea capacitdtii din tabelul 4 au fost
(130) Dupd cum se mentioneazd in considerentul 101 din subestimate. Dupd o examinare atentd a datelor
regulamentul provizoriu, au fost analizati urmdtorii indi- respective care au fost prezentate din nou, acestea au
catori macroeconomici, pe baza datelor primite care fost acceptate, iar tabelul 4 se modificd dupd cum
acoperd intreaga industrie din Uniune: productia, capa- urmeazd. Rata de utilizare a capacititii, care fusese
citatea de productie, utilizarea capacititii, volumul vanza- indicatd ca fiind intre 43 % si 41 % in regulamentul
rilor, cota de piatd, cresterea, ocuparea fortei de munci, provizoriu, este acum cuprinsd intre 46 % si 55 %.
productivitatea, amploarea marjei de dumping i Industria din Uniune a corectat si datele de productie
redresarea in urma practicilor de dumping anterioare. pentru 2009, astfel incat rezultd tabelul de mai jos:
2009 2010 2011 PA
Capacitatea de productie (tone) 18 856 000 18 583 000 16 017 000 16 329 500
Indice 2009 =100 100 99 85 87
Volumul productiei (tone) 8729 493 9367183 8536 884 9052 871
Indice 2009 = 100 100 107 98 104
Utilizarea capacitatii 46 % 50 % 53 % 55 %
Indice 2009 =100 100 109 115 120
(132) In considerentul 103 din regulamentul provizoriu se revizuite oferd un set de date privind capacitatea dispo-
analizeazd datele precedente privind utilizarea capacitatii nibildi pentru productia de biomotorind in cursul
si se constatd cd productia a crescut, in timp ce capa- perioadei vizate care sunt mai precise decit setul de
citatea a rdmas stabild. Si din datele revizuite reiese faptul date furnizate initial si publicate in regulamentul provi-
cd productia a continuat sd creascd, in timp ce capa- zoriu.
citatea utilizabild a scizut in cursul aceleiasi perioade.
Acest lucru aratd cd industria din Uniune a redus capa- ) . i . o )
citatea disponibili pentru a tine cont de cresterea impor- (134) O parte interesatd a afirmat cd industria din Uniune nu a
turilor din Argentina si Indonezia si pentru a reactiona, fost pre]udlctata, intrucdt volumele de productie au
in acest mod, la semnalele pietei. Aceste date revizuite crescut  odatd cu consumul. Acest argument este
sunt acum intr-o mai mare misuri conforme cu decla- respins, deoarece alti indicatori de prejudiciu importanti
ratiile publice ale industriei din Uniune si ale produci- evxdq@a;i in mod clar existenfa unul PlfGJUdIClUr. in
torilor din Uniune, potrivit cirora, pe parcursul perioadei special pierderea de cote de piatd in favoarea importurilor
vizate, productia a fost opritd in mai multe uzine, iar din tdrile in cauzi si tendinta de scddere a rentabilitatii,
capacitdtile instalate nu au fost utilizabile imediat, sau care a condus la pierderi.
au fost utilizabile numai cu conditia realizdrii unor rein-
vestitii substantiale. < . < ' < I .
’ ’ (135) O altd parte interesatd a afirmat cd industria din Uniune

(133)

Mai multe pdrti interesate au contestat datele revizuite
privind capacitatea i utilizarea capacitdtii. Cu toate
acestea, niciuna dintre pirtile interesate nu a furnizat
alternative. Revizuirea se bazeazd pe datele revizuite
privind capacitatea furnizate de reclamant, care acoperd
intreaga industrie din Uniune. Datele revizuite au fost
confruntate cu datele disponibile publicului in ceea ce
priveste, mai ales, capacitatea neutilizatd, precum si capa-
citdtile producitorilor care si-au incetat operatiunile din
cauza dificultitilor financiare. Dupd cum s-a explicat mai
sus in sectiunea 6, ,Indicatori macroeconomici”, datele

nu a fost prejudiciatd dacd se compard doar tendintele
dintre 2011 si perioada de anchetd, si nu tendintele din
perioada de la 1 ianuarie 2009 pand la sfarsitul perioadei
de anchetd (denumitd in continuare ,perioada luatd in
considerare”). Avind in vedere cd perioada de anchetd
acoperd o jumdtate din anul 2011, ar fi eronat si se
efectueze o comparatie intre anul 2011 si perioada de
anchetd. In plus, pentru ca o comparatie si aibi sens este
necesar si se examineze tendintele relevante pentru
evaluarea prejudiciului in cursul unei perioade suficient
de lungi, dupd cum s-a procedat in cazul de fatd. Prin
urmare, aceastd pretentie se respinge.
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(136)

(137)

(138)

(139)

(140)

(141)

(142)

Aceeasi parte interesatd a mentionat cd Comisia nu a
publicat valoarea totaldi a vanzdrilor realizate de
industria din Uniune in regulamentul provizoriu si a
solicitat ca aceastd cifrdi si fie publicatd. Cu toate
acestea, toti factorii relevanti mentionati la articolul 3
alineatul (5) din regulamentul de bazd au fost examinati,
permitdnd o evaluare completd a prejudiciului. Valoarea
vanzdrilor a fost solicitatd societdtilor incluse in esantion,
care sunt reprezentative pentru industria din Uniune in
ansamblul sdu, si a fost verificati.

Aceeasi parte a mentionat, de asemenea, ci industria din
Uniune a reusit sd creascd gradul de ocupare a fortei de
muncid si ci, in consecintd, nu a existat niciun efect
negativ asupra industriei din Uniune in cursul perioadei
de anchetd.

Cu toate acestea, dupd cum se explicd in considerentul
106 din regulamentul provizoriu, gradul de ocupare a
fortei de muncd in aceastd industrie cu utilizare
intensivd a capitalului este relativ scizut. Prin urmare,
mici variatii ale cifrelor pot cauza modificdri majore ale
datelor prezentate sub formd de indici. Sporirea ratei
globale de ocupare a fortei de muncd nu exclude faptul
cd industria din Uniune a suferit un prejudiciu, dupa cum
au ardtat alti indicatori.

In absenta oriciror alte observatii, se confirmi conside-
rentele 103-110 din regulamentul provizoriu.

7. Indicatori microeconomici

Dupd cum se mentioneazd in considerentul 102 din
regulamentul provizoriu, au fost analizati urmdtorii indi-
catori microeconomici, pe baza datelor verificate refe-
ritoare la producitorii din Uniune inclusi in esantion:
preturile unitare medii, costul unitar, costurile fortei de
muncd, stocurile, rentabilitatea, fluxul de numerar,
investitiile, randamentul investitiilor si capacitatea de a
mobiliza capital.

In absenta oriciror alte observatii relevante, se confirmi
considerentele 111-117 din regulamentul provizoriu.

8. Concluzie privind prejudiciul

Mai multe parti au contestat concluzia privind prejudiciul
prezentatd in regulamentul provizoriu, pe baza faptului
cd se pare cd unii indicatori s-au imbundtdtit intre anul
2011 si perioada de anchetd. Desi este adevdrat cd unii
indicatori au inregistrat o tendintd ascendentd intre anul
2011 si perioada de anchetd (spre exemplu, productia si
vanzdrile), industria nu a fost in misurd si transfere
cresterile de costuri in cursul acestei perioade, dupi
cum se precizeazd in considerentul 111 din regulamentul
provizoriu. Acest lucru a condus la o deteriorare supli-
mentard a pozitiei industriei, pierderile crescand de la
0,2% in 2011 la 2,5% in perioada de anchetd. Prin
urmare, chiar dacd analiza prejudiciului ar fi limitatd la
intervalul de timp cuprins intre anul 2011 si perioada de

(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

anchetd, se considerd cd tot s-ar fi constatat cd industria a
suferit un prejudiciu important.

In absenta altor observatii, se confirmi considerentele
118-120 din regulamentul provizoriu.

F. LEGATURA DE CAUZALITATE

1. Efectul importurilor care au ficut obiectul unui
dumping

O parte interesatd a sustinut cd importurile din Argentina
nu ar putea fi o cauzd a prejudiciului, intrucat volumele
importurilor au rimas stabile intre anul 2010 si sfarsitul
perioadei de anchetd, inregistrind o usoard scidere din
2011 pand la sfarsitul perioadei de ancheta.

Aceste date provin din tabelul 2 al regulamentului
provizoriu si sunt exacte. Cu toate acestea, analiza
Comisiei se deruleazd de la inceputul perioadei luate in
considerare pand la sfarsitul perioadei de anchetd, iar pe
aceastd bazd, importurile au crescut cu 48 %, in timp ce
cota lor de piatd a crescut cu 41 %. in plus, dupd cum se
explicd in considerentul 90 din regulamentul provizoriu,
s-a tinut cont nu doar de importurile din Argentina, ci si
de importurile din Indonezia.

Pe baza unei comparatii a preturilor de la an la an,
aceeasi parte interesatd a mentionat faptul cd preturile
importurilor din Argentina au crescut intr-un ritm mai
rapid decat preturile de vanzare ale industriei din Uniune.
Cu toate acestea, importurile din Argentina le subcoteazi
in continuare pe cele ale industriei din Uniune, ceea ce ar
explica de ce preturile din Uniune nu au putut creste la
fel de rapid.

In absenta oriciror alte observatii in ceea ce priveste
efectul importurilor care fac obiectul unui dumping, se
confirmd considerentele 123-128 din regulamentul
provizoriu.

2. Efectul altor factori
2.1. Importurile din alte tari terte decdt tarile in cauzd

In absenta oriciror observatii, concluzia ci importurile
din alte tdri nu au cauzat un prejudiciu, care este
mentionatd in considerentul 129 din regulamentul provi-
zoriu, se confirmd.

2.2. Importuri care nu fac obiectul unui dumping provenite din
tarile in cauzd

In urma aplicarii articolului 2 alineatul (5), dupd cum este
mentionat in considerentele 38 si 70 de mai sus, nu au
fost constatate importuri care nu fac obiectul unui
dumping provenite din tdrile in cauzd. Prin urmare,
considerentul 130 din regulamentul provizoriu se revi-
zuieste in consecintd.
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(150)

(151)

(152)

(153)

(154)

(155)

(156)

2.3. Alti producdtori din Uniune

In absenta altor observatii, se confirma considerentul 131
din regulamentul provizoriu.

2.4. Importurile efectuate de industria din Uniune

Dupi cum se mentioneazd in considerentele 132-136 din
regulamentul provizoriu, industria din Uniune a importat
cantitdti semnificative de biomotorind provenite din tarile
in cauzd in cursul perioadei luate in considerare, repre-
zentand pand la 60 % din toate importurile provenite din
acele tdri in cursul perioadei de ancheta.

O parte interesatd a sustinut cd aceste importuri, departe
de a avea ca scop autoapdrarea, au ficut parte dintr-o
,strategie judicioasd pe termen lung” a industriei din
Uniune privind realizarea de investitii in biomotorina
din Argentina si procurarea de biomotorind din aceastd
tard.

De asemenea, partea interesatd respectiva sustine cd nu a
existat niciodatd nicio logicd economicd in a importa
uleiul de soia in Uniune si in a-l prelucra in biomotorind
in interiorul Uniunii si cd singura solutie viabild din
punct de vedere economic este prelucrarea uleiului de
soia in Argentina si exportul biomotorinei obtinute in
acest mod.

Aceste pretentii trebuie sd fie respinse. Nu au fost
furnizate dovezi cu privire la o astfel de ,strategie pe
termen lung” si acest lucru a fost negat de industria
din Uniune. In mod evident, in cazul in care strategia
industriei din Uniune a vizat completarea productiei
acesteia de biomotorind producind in Argentina si
importand produsul finit, ar fi lipsit de sens si de
logicd sd se initieze apoi o plangere impotriva unor
astfel de importuri.

O parte interesatd a reiterat faptul cd importurile de
biomotorind realizate de industria din Uniune cu scopul
autoapardrii au fost efectuate, de fapt, ca parte a unei
strategii comerciale pe termen lung. Aceastd afirmatie,
care nu a fost sustinutd prin dovezi, este respinsi.
Dincolo de simple afirmatii, nu a fost furnizatd nicio
dovadi pentru existenta unei astfel de strategii. In plus,
ar fi ilogic ca, pe de-o parte, producidtorii in cauzd din
Uniune si sustind plangerea si, in unele cazuri, sd creascd
capacitatea lor din Uniune, iar pe de altd parte s urmeze
o strategie constand in satisfacerea nevoilor de productie
prin importuri.

Aceeasi parte interesatd a sustinut, de asemenea, ci ar
trebui sd se calculeze cota de piatd a industriei din
Uniune incluzand importurile realizate de aceasta in
scopul autoapdrdrii. Aceastd afirmatie a fost respinsd
deoarece calculele cotei de piatd trebuie sd reflecte

157)

(158)

(159)

(160)

(161)

(162)

vanzdrile realizate de societdtile industriei din Uniune a
marfurilor pe care le produc ele insele si nu activititile
lor comerciale privind produsul finit, efectuate in
contextul unor volume din ce in ce mai mari de
importuri care fac obiectul unui dumping.

Industria din Uniune a aritat, de asemenea, ci importul
uleiului de soia — si al uleiului de palmier — in vederea
prelucrdrii in biomotorind a fost viabil din punct de
vedere economic in anii precedenti. Partea interesatd nu
a furnizat niciun element de probd care si indice
contrariul.  Importul  produsului finit nu devine
rezonabil din punct de vedere economic decit ca
urmare a efectului de denaturare al taxei de export dife-
rentiate care conduce la faptul cd exportul biomotorinei
este mai putin costisitor decat materiile prime.

O parte interesatd a sustinut cd aceste importuri au
constituit o cauzd a prejudiciului, deoarece numai
industria din Uniune a avut posibilitatea de a amesteca
EMS din Argentina si EMP din Indonezia cu biomotorind
produsd in Uniune in vederea revanzdrii citre rafindriile
de motorind. Aceasti afirmatie este incorecti. Ames-
tecarea este o operatie simpli pe care mai multe
societdti comerciale o pot desfisura in rezervoarele lor
de depozitare. Nu a fost furnizatd nicio dovadd ci numai
producitorii din Uniune pot efectua aceastd operatie si,
in consecintd, afirmatia a fost respinsa.

Un producdtor-exportator indonezian a sustinut, de
asemenea, ci importurile realizate de industria din
Uniune nu au avut ca scop autoapirarea §i a comparat
datele pentru anul calendaristic 2011 cu datele din
perioada de anchetd, care cuprinde 6 luni din anul
mentionat. In consecinti, o comparatie intre cele doud
intervale de timp nu este concludentd, atata timp cat nu
se poate impdrti perioada de anchetd in doud jumadtati.
Prin urmare, acest argument este respins.

In absenta oriciror alte observatii referitoare la expor-
turile industriei din Uniune, se confirmd considerentele
132-136 din regulamentul provizoriu.

2.5. Capacitatea industriei din Uniune

In considerentele 137-140 din regulamentul provizoriu
se precizeazd cd utilizarea capacitdtii industriei din
Uniune a rdmas scdzutd in perioada luatd in considerare,
dar cd situatia societdtilor incluse in esantion s-a dete-
riorat in cursul perioadei in timp ce gradul lor de
utilizare a capacitdtii nu s-a redus in aceeasi masura.

Concluzia provizorie a fost, prin urmare, cd rata scizutd
de utilizare a capacititii, care a constituit un fenomen
constant, nu a fost la originea prejudiciului cauzat
industriei din Uniune.
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(163) O parte interesatd a prezentat observatii privind datele (168) In plus, s-a sustinut ci reducerea capacititii industriei din
din regulamentul provizoriu, mentionand ci utilizarea Uniune a constituit, in sine, o cauzd a prejudiciului, ca
capacitdtii industriei din Uniune ar fi atins doar 53 % urmare a costurilor de inchidere a uzinelor si a redu-
in cursul perioadei de anchetd, chiar §i in absenta cerilor capacitdtii uzinelor care au continuat sid
oricdror importuri. Aceastd parte interesatd a atras functioneze. Aceastd afirmatie nu a fost sustinutid prin
atentia, de asemenea, asupra cresterii capacitdtii de dovezi si nu s-a prezentat niciun element de probi
productie din 2009 pand la sfarsitul perioade de care si demonstreze ci reducerea capacititii sau inchi-
anchetd, care a condus la reducerea utilizarii capacititii derea, in intregime, a unor uzine sau societdti a presupus
in cursul perioadei luate in considerare. costuri care au constituit sume semnificative.
(169) In cele din urmi, in ceea ce priveste capacitatea, s-a
(164) Cu toate acestea, partea interesatd nu a furnizat niciun afirmat cd orice societate care creste capacitatea de
element de probd care si demonstreze cd prejudiciul productie a biomotorinei in perioada luatd in considerare
cauzat de aceastd ratd scdzutd de utilizare a capacitatii ar lua o decizie de afaceri iresponsabili. Nu a fost
a fost atat de mare incat sa elimine legitura de cauzalitate furnizatd nicio dovadd pentru aceastd afirmatie. In plus,
dintre importurile care fac obiectul unui dumping si dete- faptul cd anumite societdti au putut sd isi creascd capa-
riorarea situatiei industriei din Uniune. Costurile fixe citatea in pofida cresterii importurilor de biomotorind
reprezintd doar o micd parte (aproximativ 5 %) din care face obiectul unui dumping provenite din
costurile totale de productie, ceea ce aratd cd utilizarea Argentina si Indonezia demonstreazd cd a existat o
redusd a capacitdtii a fost doar unul dintre factorii de cerere pe piatd pentru produsele lor specifice.
prejudiciu, dar nu factorul decisiv. De asemenea, unul
dintre motivele acestei rate scizute de utilizare a capa-
citdtii este faptul c, din cauza situaiei speciale a pietei, (170) Indicatorii macroeconomici revizuiti aratd, de asemenea,
industria din Uniune a importat produsul finit, ca atare. cd societdtile au scos din uz capacitdgi in cursul perioadei
si cd au inceput, mai aproape de sfarsitul perioadei de
anchetd, un proces de inchidere a uzinelor care nu mai
erau viabile. In plus, cresterile de capacitate pentru fiecare
(165) In plus, in urma includerii datelor revizuite privind capa- societate in parte se datoreazd, in principal, extinderii asa-
citatea si utilizarea, industria din Uniune si-a redus capa- numitelor uzine de productie a biomotorinei ,de a doua
citatea in cursul perioadei luate in considerare si si-a generatie”, care prelucreazd uleiuri uzate sau uleiuri de
sporit gradul de utilizare a capacité;ﬁ de la 46 % la origine Vegetalé hidrogenate (hydrogenared vegetable oils —
55 %. Acest lucru arati ci, in lipsa importuri]or care HVO). Prin urmare, industria din Uniune a fost si se afld
fac obiectul unui dumping, gradul de utilizare a capa- in continuare in curs de a-si rationaliza capacitatea
citdtii industriei din Uniune ar fi in mod considerabil pentru a raspunde cererii Uniunii.
mai ridicat decat procentajul de 53 % mentionat anterior.
(171) In absenta oricdror alte observatii referitoare la capa-
citatea industriei din Uniune, se confirmi considerentele
(166) In urma comunicarii definitive, mai multe parti interesate 137-140 din regulamentul provizoriu.
si-au exprimat indoiala cu privire la concluzia cd un nivel
scazut de utilizare a capacitatii nu a reprezentat factorul
decisiv care a cauzat prejudiciul. Aceste pdrti interesate au 2.6. Lipsa accesului la materii prime si integrarea verticald
sustinut ¢ costurile fixe din industria biomotorinei au
fost mult mai mari decit micul procentaj mentionat mai (172) In absenta oriciror observatii noi privind accesul la
sus. Cu toate acestea, pdrtile interesate respective nu au materii prime, se confirmd considerentele 141-142 din
prezentat niciun element de probd in sprijinul acestei regulamentul provizoriu.
afirmatii; in consecintd, afirmatia se respinge. In orice
caz, costurile fixe nu au nicio legdturd cu ratele de
utilizare a capacititii. Din verificarea societdtilor incluse 2.7. Dubla contabilizare
in esantion a rezultat cd, in perioada de anchetd, costurile
fixe au reprezentat intre 3 % si 10 % din costurile totale (173) Considerentele 143-146 din regulamentul provizoriu au
de productie. tratat afirmatia potrivit cireia sistemul ,dublei contabi-
lizdri” (care permite, in anumite state membre, contabi-
lizarea dubld in amestecurile autorizate a biomotorinei
produse din uleiuri uzate) a cauzat un prejudiciu
(167) In aceastd privintd s-a sustinut, de asemenea, ci supraca- 11?dustr1.e1 din Uniune, sau cel pufin a.celor prngca?orl
pacitatea industriei din Uniune a fost atat de ridicatd din Uniune care produc biomotorind din ulejuri virgine.
incat, chiar si in absenta importurilor, nu ar fi putut
atinge un nivel de rentabilitate adecvat. Nu a fost
prezentatd nicio dovadd pentru aceastd afirmatie, iar (174) O parte interesatd a mentionat o observatie a unui

faptul cd industria din Uniune a fost rentabild in 2009
cu un nivel scizut de utilizare a capacititii sugereazi ci,
in lipsa importurilor care fac obiectul unui dumping,
rentabilitatea sa ar fi si mai mare.

producitor din Uniune conform cdreia, in cursul anului
2011, acesta a pierdut vanzdri in favoarea altor produ-
catori care fabricd biomotorind eligibild pentru dubld
contabilizare.
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(175)

(176)

(177)

(178)

(179)

Cu toate acestea, impactul negativ asupra acestui
producitor a fost limitat si temporar si nu s-a manifestat
decat asupra unei parti a perioadei de anchetd, deoarece
sistemul dublei contabilizdri a fost adoptat abia in
septembrie 2011 in statul membru in care societatea
respectivd isi are sediul. Avand in vedere cd rezultatele
financiare ale societdtilor incluse in esantion s-au
inrdutdtit dupd septembrie 2011 si cd aceastd societate
a fost inclusd in egantion, dubla contabilizare nu poate fi
consideratd o sursd a prejudiciului.

Intrucat industria din Uniune este compusi atat din
societdti care produc biomotorind din uleiuri uzate si
care beneficiazd in unele state membre de dubla contabi-
lizare, cat si din societdti care produc biomotorind din
uleiuri virgine, aceastd evolugie a cererii rdimane limitatd
la industria din Uniune. Ca urmare a cantitdtii limitate
disponibile de uleiuri uzate care sunt necesare pentru
productia biomotorinei cu valoare dubld, este dificil sd
se realizeze o crestere substantiald a productiei de biomo-
torind cu valoare dubli. Prin urmare, existi in continuare
o cerere puternicd pentru biomotorina de primid gene-
ratie. In cursul perioadei de anchetd nu au fost constatate
importuri semnificative de biomotorind eligibild pentru
dubld contabilizare, ceea ce confirmd faptul ci dubla
contabilizare modificd cererea in cadrul industriei din
Uniune si nu genereazd cerere de importuri. Comisia
nu a primit date de la partea interesatd care sd
demonstreze cd biomotorina cu valoare dubld a cauzat
scdderea pretului pentru biomotorind produsd din uleiuri
virgine in cursul perioadei luate in considerare. De fapt,
datele aratd cd biomotorina cu valoare dubld are un preg
usor mai ridicat fatd de biomotorina produsd din uleiuri
virgine, al cdrei pret este legat de cel al motorinei
minerale.

Scdderea performantei industriei din Uniune, care este
compusd din ambele tipuri de producitori, nu poate fi
atribuitd sistemului dublei contabiliziri care este in
vigoare in unele state membre. In special, faptul ci socie-
tatile din esantion care produc biomotorind cu valoare
dubld inregistreazd, de asemenea, o scidere a perfor-
mantei, dupd cum s-a mentionat in considerentul 145
din regulamentul provizoriu, aratd cd prejudiciul cauzat
de importurile care fac obiectul unui dumping afecteazd
intreaga industrie.

In urma comunicarii definitive, mai multe parti interesate
au sustinut c¢d au fost subestimate cantititile de biomo-
torind cu valoare dubld. Cu toate acestea, cantitdtile de
biomotorind cu valoare dubld disponibile pe piata
Uniunii au fost limitate in raport cu totalul vanzdrilor
de biomotorind in cursul perioadei supuse anchetei. De
asemenea, in cazul in care un stat membru aplicd
sistemul dublei contabilizdri, biomotorina care inde-
plineste conditiile pentru dubla contabilizare este
produsid in Uniune si, in consecintd, existd in continuare
cerere in cadrul industriei din Uniune. Nu au fost
furnizate elemente de probd noi care ar putea modifica
aceastd concluzie.

In lipsa oriciror observatii noi privind factorii de regle-
mentare, se confirmd considerentele 143-146 din regula-
mentul provizoriu.

(180)

(181)

(182)

(183)

(184)

(185)

2.8. Alfi factori de reglementare

Considerentele 147-153 din regulamentul provizoriu
abordeazd afirmatiile partilor interesate conform carora
restrictiile din statele membre, cum ar fi regimurile de
contingente si regimurile de impozitare, au fost
concepute pentru a restrictiona importurile din tarile in
cauzd, ceea ce inseamnd cd orice prejudiciu cauzat
industriei din Uniune, in special in anumite state
membre, nu s-ar putea datora importurilor.

Aceste argumente au fost respinse in mod provizoriu,
printre altele din cauza faptului cd importuri care fac
obiectul unui dumping provenite din tdrile in cauzd
existd in majoritatea statelor membre. In plus, odati
importate intr-un stat membru, aceste produse ar putea
fi transportate si vandute, de asemenea, in alte state
membre.

O parte interesatd a atras atentia asupra cantitdtii mici de
biomotorind din Argentina vimuitd de citre organele
vamale franceze in 2011 si, de asemenea, asupra
cantitdtii mici declarate ca fiind importatd in Germania
in aceeasi perioada.

In primul rand, dupd cum s-a explicat anterior, biomo-
torina vdmuitd intr-un stat membru poate la fel de bine
sd fie vandutd si intr-un alt stat membru, ceea ce
inseamni ci aceste date nu sunt fiabile. In al doilea
rind, societdtile incluse in esantion deopotrivd din
Franta §i din Germania au reusit si demonstreze
concurenta la nivelul preturilor dintre productia lor si
importurile din tdrile in cauzd, precum si prejudiciul pe
care l-au suferit ca urmare a acestei concurente.

O altd parte interesatd a afirmat cd eliminarea schemelor
concepute in beneficiul industriei biomotorinei in multe
state membre a condus la scdderea veniturilor societdtilor
producitoare de biomotorind in cursul perioadei luate in
considerare, creand astfel un prejudiciu. Aceastd parte
interesatd a atras atentia mai ales asupra elimindrii
treptate a stimulentelor fiscale in Franta, precum si a
taxelor pe ,combustibilii curati” in Germania.

Cu toate acestea, nu existd nicio coincidentd clard, in
timp, intre aceste schimbdri si deteriorarea rezultatelor
financiare ale industriei din Uniune. Multe dintre aceste
stimulente au fost directionate citre utilizatorii de biomo-
torind, nu citre producitori, §i majoritatea dintre ele era
incd in vigoare in cursul perioadei de anchetd. Nu au fost
furnizate dovezi care si arate cd modificdrile de politicd
din statele membre, care au vizat cerinte obligatorii
privind amestecarea, au provocat un prejudiciu industriei
din Uniune.
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(186) Un producitor-exportator indonezian a ficut referire la (192) Nu au fost primite observatii din partea niciunui
ancheta in curs desfisuratdi de DG Concurentd privind importator sau comerciant de biomotorind dupa
presupusa prezentare a unor preturi denaturate de citre publicarea misurilor provizorii.
entititile implicate in evaluarea Platts a preturilor
produselor petroliere si ale biocombustibililor si a
solicitat ca obiectul acestei anchete si fie considerat
drept o posibild cauzd a prejudiciului. Aceastd pretentie (193) in lipsa altor observatii noi privind interesul importato-
a fost respinsd intrucat ancheta este in curs de desfdsurare rilor/comerciantilor neafiliati, se confirmd considerentele
si nu au fost publicate constatdri. 162-163 din regulamentul provizoriu.
(187) In lipsa oriciror observatii noi privind politicile statelor
membre, se confirmid considerentele 147-153 din regu- 3. Interesul utilizatorilor si al consumatorilor
lamentul provizoriu.
(194) Un producitor-exportator indonezian a afirmat cd taxele
propuse ar creste pretul biomotorinei si, in consecintd, ar
3. Concluzie privind cauzalitatea redt.lce stimulentulh pentru. consumatori fie. a cumpdra
vehicule care functioneazd cu biocombustibili.
(188) Importurile produsului in cauzd provenite din tdrile in
cauzd au ficut obiectul unui dumping in cursul
perioadei de anchetd si au subcotat vanzdrile industriei
din Uniune. Existd o coincidentd clard, in timp, intre (195) Aceasta afirmatie se respinge. Principala utilizare a
cresterea volumelor importurilor care fac obiectul unui biomotorinei constd in amestecarea sa cu motorind
dumping 51 deteriorarea Situa;iei industriei din Uniune. minerald in vederea vanzdrii citre consumatori, astfel
Importurile care fac obiectul unui dumping s-au aflat in inct acestia si nu fie nevoifi sd cumpere un vehicul
concurentd directd cu productia industriei din Uniune si, conceput special pentru a functiona pe bazd de biocom-
in consecintd, industria din Uniune a pierdut din renta- bustibili puri.
bilitate si din cota de piatd in cursul perioadei luate in
considerare. Desi este posibil ca alti factori mentionati
mai sus si fi afectat performanta industriei din Uniune
intr-o anumitd misurd, este evident ci importurile care (196) Desi pretul componentei de biomotorind ar creste dacd
fac obiectul unui dumping din tirile in cauzi creeazd un biomotorina respectivd ar fi importatd din Argentina sau
prejudiciu pentru industria din Uniune. Indonezia, dupd cum se explicd in regulamentul provi-
zoriu, avand in vedere faptul cd proportia de biomotorind
din motorina vandutd consumatorilor este mic4, cresterea
(189) Nu au fost aduse elemente de probi noi care si schimbe prefului ar fi de asemenea scazutd si nu ar fi perceptibild
aceasti concluzie potrivit cireia efectul altor factori, avuti pentru consumator.
in vedere in mod individual sau colectiv, nu a fost de
naturd sd elimine legitura de cauzalitate dintre impor-
turile care fac obiectul unui dumping si prejudiciul
suferit de industria din Uniune. In lipsa oriciror alte (197) Eventualele efecte ale mdsurilor asupra pretului final al
observatii referitoare la concluzia privind cauzalitatea, motorinei pentru consumator, care se asteaptd ca ar_fi
se confirmd considerentele 154-157 din regulamentul limitate dupd cum s-a ardtat mai sus, nu vor compromite
provizoriu. realizarea obiectivelor Directivei privind energia din surse
regenerabile (,DER”).
G. INTERESUL UNIUNII
1. Interesul industriei din Uniune (198) Nu s-a primit nicio observatie privind regulamentul
provizoriu din partea utilizatorilor sau a consumatorilor
(190) In lipsa altor observatii referitoare la interesul industriei si nici din partea grupurilor sau a asociatiilor care
din Uniune, se confirmd considerentele 159-161 din reprezintd utilizatorii sau consumatorii.
regulamentul provizoriu.
2. Interesul importatorilor si al comerciantilor (199) In lipsa altor observatii suplimentare privind interesul
neafiliati consumatorilor, se confirmid considerentele 164-166
din regulamentul provizoriu.
(191) Un producitor-exportator indonezian a sustinut cd taxele
propuse ar avea un impact negativ asupra importatorilor
si a comerciantilor, insd nu a furnizat nicio dovadi
pentru afirmatia sa. De fapt, afirmatia sa a indicat 4. Interesul furnizorilor de materii prime
contrariul, si anume ci taxa ar putea fi repercutatd
asupra utilizatorilor si consumatorilor printr-o crestere (200) In lipsa oriciror observatii privind interesul furnizorilor

a preturilor, ceea ce nu ar trebui sd aibd, in practici,
niciun impact asupra importatorilor si comerciantilor.

de materii prime, se confirmd considerentele 167-169
din regulamentul provizoriu.
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5. Concluzie privind interesul Uniunii profitul pe care ar fi de asteptat ca industria din Uniune
sd 1l realizeze in conditiile de piatd actuale.
(201) Nu au fost primite observatii care ar putea schimba

(202)

(203)

(204)

(205)

(206)

(207)

analiza interesului Uniunii care figureazd in regulamentul
provizoriu. Prin urmare, instituirea mdsurilor este in

continuare in interesul Uniunii. Prin urmare, se
confirmd considerentele 170-171 din regulamentul
provizoriu.

H. MASURILE ANTIDUMPING DEFINITIVE
1. Nivelul de eliminare a prejudiciului

Mai multe pdrti interesate au contestat utilizarea marjei-
tintd de profit de 15 % pentru industria din Uniune, care
a fost mentionatd in considerentul 175 din regulamentul
provizoriu, afirmand c3 acest procentaj a fost nerealist de
mare in comparatie cu ceea ce poate fi preconizat pentru
industria biomotorinei din Uniune.

Cu toate acestea, majoritatea acestor parti interesate au
sugerat apoi inlocuirea marjei-tintd de profit de 15 % cu
alte date din alte perioade de timp sau din alte anchete,
fard a explica de ce o anumitd perioadd de timp sau o
anumitd anchetd este mai adecvatd decat altele.

Dupd cum s-a explicat in regulamentul provizoriu, marja
de profit de 15 % corespunde profitului, exprimat ca un
procentaj din cifra de afaceri, pe care industria din
Uniune l-a realizat in absenta importurilor care fac
obiectul unui dumping intre 2004 si 2006. Aceasta a
fost ultima perioadd in care s-a realizat profit in
absenta importurilor care fac obiectul unui dumping.
Incepand din 2006, aceste importuri au fost intotdeauna
prezente pe piata Uniunii, provenind mai intdi din SUA
si apoi din Argentina si Indonezia.

Cu toate acestea, din perioada 2004-2006 piata biomo-
torinei din Uniune s-a maturizat considerabil in multe
privinte. Intre 2004 si 2006, importurile care ficeau
obiectul unui dumping au avut o cotd de piatd neglijabil3,
iar celelalte importuri au fost, de asemenea, scizute. in
cursul perioadei de anchetd, importurile care fac obiectul
unui dumping au avut o cotd de piatd de 19 %. Pe
parcursul perioadei 2004-2006, industria din Uniune
era compusd din 40 de societdti; intre timp, numdrul
acestora a crescut pand la peste 200, ceea ce a sporit
nivelul de concurenta.

Consumul a crescut dramatic intre 2004 si 2006, de la 2
milioane de tone la 5 milioane de tone, in timp ce in
perioada luatd in considerare consumul a crescut doar
usor, iar gradul de utilizare a capacitdtii, care a fost de
90 % intre 2004 si 2006, a inregistrat 55 % in cursul
perioadei de ancheta.

in consecintd, se consideri necesar si se tini cont de
evolutiile pietei descrise mai sus si sd se ajusteze marja-
tintd de profit in mod corespunzitor, pentru a reflecta

(208)

(209)

210)

(211)

(212)

(213)

(214)

Prin urmare, nu s-a utilizat profitul procentual, ci s-a
calculat profitul real pentru acesti trei ani, in EUR per
tond vandutd. Acesta a fost calculat pentru fiecare an
astfel incat sd reflecteze preturile din 2011, iar apoi s-a
calculat o medie. Exprimatd ca un procentaj din cifra de
afaceri, marja-tintd de profit pentru industria din Uniune
a fost de 11,0 % in cursul perioadei de anchet.

Prin urmare, marja de eliminare a prejudiciului a fost
recalculatd pe aceastd baza.

In urma comunicirii definitive, o parte interesati a
afirmat, in ceea ce priveste calculul marjei de prejudiciu,
cd taxa de import de 5,1 % la care este supus uleiul de
palmier rafinat, decolorat si deodorizat (UPRDD)
importat in UE nu ar mai trebui s fie o componentd
a costurilor de productie ale producitorilor din Uniune.
Acest argument se respinge, intrucat taxa respectivd
reprezintd o cheltuiald pentru producitorii din Uniune
care importd ulei de palmier si ar trebui, in consecintd,
sd fie luatd in considerare.

Un producitor-exportator indonezian a contestat calculul
marjei-tintd de profit a industriei din Uniune si utilizarea
datelor din 2004 pand in 2006. Totodatd, el a sugerat ca
marja-tintd de profit sd se calculeze utilizdnd doar anul
2004. Cu toate acestea, ancheta precedentd impotriva
importurilor din Statele Unite a evidentiat faptul ca
stabilirea mediei celor trei ani este o metodd mai
exactd decat utilizarea doar a datelor pentru 2004. Nu
au fost aduse argumente care ar conduce la o concluzie
diferitd.

In urma comunicirii definitive, reclamantii au sustinut ci
marja-tintd de profit de 15 % propusi in etapa provizorie
ar trebui sd fie mentinutd. Cu toate acestea, argumentele
aduse de reclamanti nu se referd la scopul pentru care
trebuie si fie stabilitd marja-tintd de profit, §i anume
reflectarea profitului care a fost realizat de citre
industria din Uniune in absenta importurilor care fac
obiectul unui dumping. Prin urmare, argumentul lor se
respinge.

In absenta altor observatii referitoare la nivelul de
eliminare a prejudiciului, se confirmd metoda descrisd
in considerentele 176-177 din regulamentul provizoriu.

2. Misuri definitive

Avand in vedere constatdrile stabilite cu privire la
dumping, prejudiciu, legitura de cauzalitate i interesul
Uniunii si in conformitate cu articolul 9 alineatul (4) din
regulamentul de bazd, ar trebui si se instituie masuri
antidumping definitive la importurile produsului in
cauzd, la nivelul marjei celei mai scdzute (dumping sau
prejudiciu) in conformitate cu regula taxei celei mai mici.
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(215) Nivelurile taxei antidumping au fost stabilite prin compararea marjelor de eliminare a prejudiciului si
a marjelor de dumping. In consecintd, nivelurile taxei antidumping definitive, exprimate la un preg
CIF franco la frontiera Uniunii, inainte de vimuire, sunt urmatoarele:

(216)

(217)

(218)

Tari ) Marja de Marji de Nivelul taxei
ara Societate . . . X
’ dumping prejudiciu antidumping
Argentina Aceitera General Deheza S.A., General 41,9 % 22,0% 22,0 %
Deheza, Rosario; Bunge Argentina S.A., (216,64 EUR)
Buenos Aires
Louis Dreyfus Commodities S.A., Buenos 46,7 % 24,9 % 24,9 %
Aires (239,35 EUR)
Molinos Rio de la Plata S.A., Buenos Aires; 49,2 % 25,7 % 25,7 %
Oleaginosa MoreNo Hermanos S.A.FLCL y (245,67 EUR)
A., Bahia Blanca; Vicentin S.A.LC., Avel-
laneda
Alte societdti cooperante 46,8 % 24,6 % 24,6 %
(237,05 EUR)
Toate celelalte societdti 49,2 % 25,7 % 25,7 %
(245,67 EUR)
Indonezia PT. Ciliandra Perkasa, Jakarta 8,8% 19,7 % 8,8%
(76,94 EUR)
PT. Musim Mas, Medan 18,3 % 16,9 % 16,9 %
(151,32 EUR)
PT. Pelita Agung Agrindustri, Medan 16,8 % 20,5 % 16,8 %
(145,14 EUR)
PT Wilmar Bioenergi Indonesia, Medan; PT 23,3 % 20,0 % 20,0 %
Wilmar Nabati Indonesia, Medan (174,91 EUR)
Alte societdti cooperante 20,1 % 18,9 % 18,9 %
(166,95 EUR)
Toate celelalte societdti 233 % 20,5 % 20,5 %
(178,85 EUR)

Cu toate acestea, intruct taxa antidumping se va aplica,
de asemenea, amestecurilor care contin biomotorind
(proportional cu continutul lor de biomotorina din greu-
tate), precum si biomotorinei pure, o modalitate mai
precisi si mai adecvatd pentru punerea in aplicare
corectd a taxei de citre autoritdtile vamale ale statelor
membre este de a exprima taxa ca sumd fixd in euro
pe tond de greutate netd si de a aplica aceastd taxd
biomotorinei pure importate sau proportiei de biomo-
torind din produsul amestecat.

Considerentul 183  din  regulamentul  provizoriu
precizeazd ¢ importurile de biomotorind provenite din
tdrile in cauzd fac obiectul inregistrarii, astfel incat, dacd
este necesar, taxele ar putea fi percepute pand la 90 de
zile inainte de instituirea miasurilor provizorii.

Aceastd percepere a taxelor asupra produselor inregistrate
este posibili numai daci sunt indeplinite conditiile
prevdzute la articolul 10 alineatul (4) din regulamentul
de bazd. Verificarea statisticilor privind importurile
efectuate dupd inregistrare a ardtat cd nu a avut loc o
crestere substantiald suplimentard a importurilor inainte

(219)

de instituirea masurilor provizorii, ci din contrd, impor-
turile au scdzut in mod semnificativ. Prin urmare,
conditiile nu sunt indeplinite, ceea ce inseamnd ci nu
vor fi percepute taxe asupra importurilor inregistrate.

Nivelurile taxelor antidumping pentru fiecare societate,
mentionate in prezentul regulament, au fost stabilite pe
baza constatirilor prezentei anchete. Prin urmare, ele
reflectd situatia constatati in cursul anchetei in ceea ce
priveste societdtile respective. Aceste niveluri ale taxelor
(spre deosebire de taxa nationald aplicabild ,tuturor
celorlalte societdti”) se aplicd astfel in mod exclusiv
importurilor de produs in cauzd originare din tdrile in
cauzd si fabricate de societitile respective si deci de enti-
tatile juridice specifice mentionate. Produsul importat in
cauzd fabricat de orice altd intreprindere care nu este
mentionatd in mod specific in dispozitivul prezentului
regulament, inclusiv de entitdtile afiliate societdtilor
mentionate in mod specific, nu poate beneficia de
aceste niveluri si face obiectul nivelului taxei aplicabile
Jtuturor celorlalte societati”.
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(220) Orice cerere de aplicare a acestor niveluri individuale ale
taxei antidumping (de exemplu, in urma unei schimbari a
denumirii entitdtii sau a infiintdrii unor noi entititi de
productie sau de vanzare) ar trebui sd fie adresatd imediat
Comisiei (') si sd contind toate informatiile relevante
privind, in special, orice modificare a activitdtilor
societdtii in ceea ce priveste productia si vanzdirile
interne si la export care rezultd, de exemplu, in urma
acestei schimbiri a denumirii sau in urma modificarii
respective a entitdtilor de productie si de vanzare. Dupd
caz, regulamentul va fi modificat in consecintd prin
actualizarea listei societdtilor care beneficiazd de niveluri
individuale ale taxei.

(221) Toate pdrtile au fost informate cu privire la faptele si
considerentele esentiale pe baza cirora s-a preconizat
recomandarea impunerii unei taxe antidumping definitive
asupra importurilor de biomotorind originard din
Argentina si Indonezia §i a perceperii definitive a
sumelor depuse sub formd de taxd provizorie (denumitd
in continuare ,comunicarea definitivd”). Tuturor partilor
li s-a acordat o perioadi in cursul cdreia au putut formula
observatii cu privire la aceastd comunicare definitiva.

(222) Observatiile verbale si scrise prezentate de partile inte-
resate au fost examinate si luate in considerare, dupa caz.

3. Angajamente

(223) Doi producitori-exportatori indonezieni au oferit anga-
jamente de pret similare in conformitate cu articolul 8
alineatul (1) din regulamentul de bazi. Se observa faptul
cd, avand in vedere variatiile de pret semnificative ale
materiei prime, produsul nu este considerat potrivit
pentru un angajament de pref fix. In acest context,
ambele societdti au propus ca preturile minime la
import (PMI) si fie indexate periodic in functie de fluc-
tuatiile preturilor uleiului de palmier brut (UPB) aplicand
un coeficient costului acestei materii prime.

(224) In ceea ce priveste ofertele celor doi producitori-expor-
tatori, se atrage atentia asupra faptului cd, in vederea
stabilirii unei indexdri pertinente a PMI, aceasta ar
trebui sd ia in considerare numerosii parametri supli-
mentari care joacd un rol important si demonstreazd
volatilitatea pietei biomotorinei. Aceastd piatd este
extrem de volatild, iar sectorul biomotorinei este
influentat de diversi factori suplimentari, cum ar fi
complexitatea sistemului de comercializare a biomoto-
rinei, diferenta de pret dintre motorind si biomotorini,
volatilitatea si evolutia pietelor uleiului vegetal si interde-
pendenta diferitelor tipuri de uleiuri vegetale, precum si
evolutia cursului de schimb USD/EUR. Pentru ca o astfel
de indexare si fie adecvatd, avand in vedere acesti factori,
ar fi nevoie de operatiuni foarte complexe si multiple,
precum si de o actualizare zilnicd. Prin urmare, simpla
indexare lunard, bazatd numai pe preturile pentru UPB,

(") Comisia Europeand, Directia Generald Comert, Directia H, 1049
Bruxelles, Belgia.

asa cum a fost propusd, este consideratd inadecvatd si nu
va permite atingerea rezultatului dorit.

(225) In plus, au fost identificate riscuri substantiale de
compensare incrucisatd in ceea ce priveste acesti expor-
tatori indonezieni si clientii lor, intrucat se exportd in
Uniune si alte produse pe langd biomotorind, precum
si din cauza practicii curente in acest sector de a se
recurge la imprumuturi si schimburi de biomotoring, de
UPB si chiar de alte produse intre societti.

(226) Prin urmare, din cauza factorilor de mai sus imple-
mentarea i monitorizarea eficace a angajamentelor sunt
extrem de greoaie, dacd nu chiar imposibile. In
consecintd, din motivele enuntate anterior, aceste
propuneri de angajamente nu pot fi acceptate.

4. Perceperea definitivi a taxelor antidumping
provizorii

(227) In urma comunicirii definitive, o parte interesatd a
afirmat cd in etapa provizorie au survenit anumite erori
materiale in calculul marjelor de dumping si cd, in
absenta acestor erori, marjele de dumping ar fi fost de
minimis. In consecintd, partea interesati respectivd a
solicitat si nu fie percepute taxe antidumping provizorii.
Aceastd pretentie trebuie sd fie respinsd, deoarece taxa
antidumping definitivd este in mod clar mai mare decat
taxa provizorie.

(228) Avand in vedere marjele de dumping constatate si dat
fiind nivelul prejudiciului cauzat industriei din Uniune,
trebuie sd se perceapd in mod definitiv sumele depuse
sub forma taxei antidumping provizorii impuse prin
regulamentul provizoriu,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) Se impune o taxd antidumping definitivd asupra impor-
turilor de esteri monoalchilici ai unor acizi grasi sifsau motorind
parafinicd obtinute prin sinteza sifsau hidrotratament, de origine
nefosild, in formd purd sau in amestec, incadrate in prezent la
codurile NC ex 1516 20 98 (codurile TARIC 1516 20 98 21,
1516 20 98 29 si 1516 20 98 30), ex 1518 00 91 (codurile
TARIC 1518 0091 21, 1518009129 si 1518 00 91 30),
ex 1518 00 95 (codul TARIC 1518 00 95 10), ex 1518 00 99
(codurile ~ TARIC 1518 0099 21, 1518009929 i
1518 00 99 30), ex 2710 19 43 (codurile TARIC
271019 43 21, 271019 43 29 si 2710 19 43 30),
ex 2710 19 46 (codurile TARIC 2710 19 46 21,
27101946 29 si 271019 46 30), ex271019 47 (codurile
TARIC 2710194721, 2710194729 si 271019 47 30),
27102011, 27102015, 27102017, ex38249097
(codurile ~ TARIC 3824909701, 3824909703 i
38249097 04), 38260010 si ex 38260090 (codurile
TARIC 3826 0090 11, 3826 009019 si 3826 00 90 30) si
originare din Argentina si Indonezia.
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(2)  Nivelul taxei antidumping definitive aplicabile produsului
descris la alineatul (1) si fabricat de societdtile enumerate mai
jos este dupd cum urmeaza:

Nivelul taxei
Tari Societate Euro pe tond | Cod aditional
’ de greutate TARIC
netd
Argentina Aceitera General Deheza 216,64 B782
S.A., General Deheza,
Rosario; Bunge Argentina
S.A., Buenos Aires
Louis Dreyfus Commodities 239,35 B783
S.A., Buenos Aires
Molinos Rio de la Plata 245,67 B784
S.A., Buenos Aires;
Oleaginosa Moreno
Hermanos S.AFILCL y A,
Bahia Blanca; Vicentin
S.A.LC., Avellaneda
Alte societdti cooperante 237,05 B785
Cargill S.A.C.L, Buenos
Aires; Unitec Bio S.A.,
Buenos Aires; Viluco S.A.,
Tucuman
Toate celelalte societdti 245,67 B999
Indonezia PT Ciliandra Perkasa, 76,94 B786
Jakarta
PT Musim Mas, Medan 151,32 B787
PT Pelita Agung 145,14 B788
Agrindustri, Medan
PT Wilmar Bioenergi 174,91 B789
Indonesia, Medan; PT
Wilmar Nabati Indonesia,
Medan
Alte societdti cooperante 166,95 B790
PT Cermerlang Energi
Perkasa, Jakarta
Toate celelalte societdti 178,85 B999

(3)  Taxa antidumping referitoare la amestecuri este aplicabild
proportiei din amestec (in functie de greutate) din continutul
total de esteri monoalchilici ai unor acizi grasi si motorind
parafinici obtinute prin sintezd sifsau hidrotratament, de
origine nefosild (continut de biomotorina).

(4)  In cazurile in care bunurile s-au deteriorat inainte de
punerea in liberd circulatie si, prin urmare, pretul efectiv platit
sau de plitit este calculat proportional pentru a determina
valoarea in vamd in conformitate cu articolul 145 din Regula-
mentul (CEE) nr. 2454/93 al Comisiei ('), nivelul taxei anti-
dumping, calculat pe baza sumelor mentionate anterior, este
redus proportional cu pretul efectiv plitit sau de platit.

(5) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, se aplicd
dispozitiile in vigoare in materie de taxe vamale.

Articolul 2

Sumele depuse sub formd de taxe antidumping provizorii
impuse prin Regulamentul (UE) nr. 490/2013 privind impor-
turile de biomotorind originard din Argentina si Indonezia se
percep in mod definitiv.

Articolul 3

In cazul in care orice nou producitor-exportator din Argentina
sau Indonezia furnizeazd Comisiei suficiente elemente de probd
ca:

— nu a exportat in Uniune produsele descrise la articolul 1
alineatul (1) pe parcursul perioadei de anchetd (de la 1 iulie
2011 pand la 30 iunie 2012);

— nu este in legiturd cu niciunul dintre exportatorii sau produ-
catorii din Argentina sau Indonezia care fac obiectul
mdsurilor instituite prin prezentul regulament;

— a exportat efectiv in Uniune produsul in cauzd dupi
perioada de anchetd care std la baza mdsurilor sau si-a
asumat obligatia contractuald irevocabild de a exporta o
cantitate importantd in Uniune.

Articolul 1 alineatul (2) poate fi modificat prin addugarea noului
producitor-exportator in lista societdtilor cooperante neincluse
in esantion, aplicindu-i-se astfel nivelul de taxd medie ponderatd
din tara in cauzi.

() Regulamentul (CEE) nr. 2454/93 al Comisiei din 2 iulie 1993 de
stabilire a unor dispozitii de aplicare a Regulamentului (CEE) nr.
291392 al Consiliului de instituire a Codului vamal comunitar
(JO L 253, 11.10.1993, p. 1).
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Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei 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, 19 noiembrie 2013.

Pentru Consiliu
Presedintele
L. LINKEVICIUS
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1195/2013 AL COMISIEI
din 22 noiembrie 2013

de autorizare a substantei active tiosulfat de sodiu si argint, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al

Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliu-
lui (1), in special articolul 13 alineatul (2) si articolul 78 alineatul

(),
intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Directiva 91/414/CEE
a Consiliului (%) se aplicd, in ceea ce priveste procedura si
conditiile de autorizare, substantelor active pentru care s-
a adoptat o decizie in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) din directiva respectivd inainte de 14 iunie
2011. Pentru tiosulfatul de sodiu si argint, mentionat in
Decizia 2003/850/CE a Comisiei (’) ca tiosulfat de argint,
conditiile previzute la articolul 80 alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt indeplinite
prin decizia respectiva.

) In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Térile de Jos au primit la 27 januarie 2003
din partea Enhold BV o cerere de includere a substantei
active tiosulfat de sodiu si argint in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Decizia 2003/850/CE a confirmat faptul cd
dosarul este ,complet”, in sensul cd se poate considera ci
indeplineste, in principiu, cerintele privind datele si infor-
matiile previzute in anexele II si III la Directiva
91/414/CEE.

(3)  Au fost evaluate efectele acestei substante active asupra
sandtdtii umane si animale si asupra mediului, in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 6 alineatele (2) si (4) din
Directiva 91/414/CEE, pentru utilizdrile propuse de soli-
citant. La 4 iulie 2005, statul membru raportor desemnat
a prezentat un proiect de raport de evaluare. In confor-
mitate cu articolul 11 alineatul (6) din Regulamentul (UE)

() JO L 309, 24.11.2009, p. 1.

(%) Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind intro-
ducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

Decizia 2003/850/CE a Comisiei din 4 decembrie 2003 privind
recunoasterea, in principiu, a integralititii dosarelor prezentate
pentru examinare detaliatd in vederea posibilei includeri a BAS
670H si a tiosulfatului de argint in anexa I la Directiva 91/414/CEE
a Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor de uz fito-
sanitar (JO L 322, 9.12.2003, p. 28).

—
™

nr. 188/2011 al Comisiei (¥, solicitantului i s-au cerut
informatii suplimentare la 1 februarie 2012. Evaluarea
datelor suplimentare, realizatd de citre Tdrile de Jos, a
fost prezentatd in noiembrie 2012, sub forma unui
proiect de raport de evaluare actualizat.

Proiectul de raport de evaluare a fost reexaminat de
statele membre si de Autoritatea Europeani pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autorita-
tea”). La 1 martie 2013, autoritatea a prezentat Comisiei
concluzia sa cu privire la evaluarea riscului utilizdrii ca
pesticid a substantei active tiosulfat de sodiu si argint ().
Proiectul de raport de evaluare si concluzia autorititii au
fost reexaminate de statele membre si de Comisie in
cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald si au fost finalizate la 3 octombrie
2013 sub forma raportului de reexaminare al Comisiei
privind tiosulfatul de sodiu si argint.

Din diversele examindri efectuate reiese cd este de
asteptat ca produsele de protectie a plantelor care
contin tiosulfat de sodiu si argint si indeplineascd, in
general, cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1)
literele (a) si (b) si la articolul 5 alineatul (3) din
Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce priveste utili-
zdrile examinate si detaliate in raportul de reexaminare al
Comisiei. Prin urmare, este oportun ca tiosulfatul de
sodiu si argint sa fie autorizat.

Ar trebui previzutd o perioadd rezonabild de timp inainte
de autorizare pentru a permite statelor membre si
partilor interesate si se pregiteascd in scopul indeplinirii
noilor cerinte care decurg din autorizarea mentionatd.

Fird a se aduce atingere obligatiilor previzute in Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009 ca urmare a autorizirii,
ludnd in considerare situatia specifici creatd de tranzitia
de la Directiva 91/414/CEE la Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, ar trebui, cu toate acestea, s se aplice urma-
toarele dispozitii. Statelor membre ar trebui si le fie
acordatd o perioadd de sase luni de la autorizare pentru
a reexamina autorizatiile produselor de protectie a
plantelor care contin tiosulfat de sodiu si argint. Dupa
caz, statele membre ar trebui si modifice, s3 inlocuiasci
sau sd retragd autorizatiile. Prin derogare de la termenul

() Regulamentul (UE) nr. 188/2011 al Comisiei din 25 februarie 2011
de stabilire a normelor detaliate de punere in aplicare a Directivei
91/414/CEE a Consiliului in ceea ce priveste procedura de evaluare a
substantelor active care nu existau pe piatd la doi ani de la data
notificdrii directivei mentionate (JO L 53, 26.2.2011, p. 51).

(°) EFSA Journal 2013; 11(3):3136. Disponibil online: www.efsa.europa.
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mentionat anterior, ar trebui acordatd o perioadd mai
lungd pentru transmiterea si evaluarea dosarului
complet mentionat in anexa III la Directiva 91/414/CEE,
pentru fiecare produs de protectie a plantelor si pentru
fiecare utilizare preconizatd, in conformitate cu principiile
uniforme.

(8)  Experienta dobanditd ca urmare a includerii in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei (})
a ardtat cd pot interveni dificultdti in interpretarea obli-
gatiilor titularilor de autorizatii existente in ceea ce
priveste accesul la informatii. Prin urmare, pentru a se
evita noi dificultdti, este necesar si se clarifice obligatiile
statelor membre, in special obligatia de a verifica dacd
titularul unei autorizatii demonstreazd cd are acces la un
dosar care respectd cerintele din anexa II la directiva
respectivd. Totusi, aceastd clarificare nu impune nicio
altd noud obligatie statelor membre sau titularilor de
autorizatii in raport cu directivele adoptate pand in
prezent de modificare a anexei I la directiva mentionatd
anterior sau cu regulamentele de autorizare a
substantelor active.

9 In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (3) ar
trebui modificatd in consecinta.

(100 Masurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animal,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea substantei active

Substanta activd tiosulfat de sodiu si argint, astfel cum se
specificd in anexa I, este autorizatd sub rezerva indeplinirii
conditiilor stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1) In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
statele membre modifici sau retrag, dupd caz, autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
substanta activa tiosulfat de sodiu si argint, pand la 31 octombrie
2014.

Pand la acea datd, acestea verifici, in special, dacd sunt
respectate conditiile din anexa I la prezentul regulament, cu
exceptia celor identificate in partea B a coloanei privind

(") Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992
de stabilire a normelor de punere in aplicare a primei etape a
programului de lucru previzut la articolul 8 alineatul (2) din
Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (JO L 366, 15.12.1992, p. 10).

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

p. 1).

S
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dispozitiile specifice din anexa respectivd, precum si dacd
titularul autorizatiei detine un dosar sau are acces la un dosar
care indeplineste cerintele din anexa II la Directiva 91/414/CEE
in conformitate cu conditiile prevdzute la articolul 13 alineatele
(1)-(4) din directiva respectivd si cu articolul 62 din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor aprobat care contine tiosulfat de sodiu si
argint, fie ca substantd activd unicd, fie ca una dintre mai multe
substante active, toate fiind incluse in lista din anexa la Regu-
lamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 pand la
30 aprilie 2014 cel tarziu, statele membre reevalueazd
produsul in conformitate cu principiile uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
pe baza unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la
Directiva 91/414/CEE si ludnd in considerare partea B a
coloanei privind dispozitiile specifice din anexa I la prezentul
regulament. Pe baza respectivei evaludri, statele membre
stabilesc dacd produsul indeplineste conditiile mentionate la
articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Dupd stabilirea acestui fapt, statele membre:

(a) modificd sau retrag autorizatia, dupd caz, in cazul unui
produs care contine tiosulfat de sodiu si argint ca
substantd activd unici, pani la 31 octombrie 2015 cel
tarziu;

(b) in cazul unui produs care contine tiosulfat de sodiu si argint
ca una dintre mai multe substante active, modificd sau
retrag autorizatia, dupd caz, pand la 31 octombrie 2015
sau pand la data stabilitd pentru o astfel de modificare sau
retragere in actul sau actele respective prin care s-au adiugat
substanta sau substantele relevante in anexa I la Directiva
91/414/CEE sau prin care s-au autorizat substanta sau
substantele respective, aplicindu-se data care survine mai
tarziu.

Articolul 3

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

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

Articolul 4
Intrarea in vigoare si data aplicirii

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

Se aplicd de la 1 mai 2014.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 noiembrie 2013.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO
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Di i i, N d e
enumire comund, umere de Denumire [UPAC Puritate (') Data autorizdrii Expirarea autorizarii Dispozitii specifice
identificare
Tiosulfat de sodiu si argint | Nu se aplicd > 10,0 g Aglkg 1 mai 2014 30 aprilie 2024 | PARTEA A
Nr. CAS nealocat Exprimat ca argint (Ag)

Sunt autorizate numai utilizirile in interior pe culturi necomestibile.
Nr. CIPAC 762 P

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se iau in considerare
concluziile raportului de reexaminare privind tiosulfatul de sodiu si argint,
in special apendicele I si Il ale acestuia, in versiunea definitivd adoptatd in
cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar §i sinitatea animald, la
data de 3 octombrie 2013.

Cu ocazia acestei evaludri generale, statele membre acordi o atentie deosebita:
(a) protectiei operatorilor si lucritorilor;

(b) limitdrii eliberdrii eventuale a ionilor de argint prin eliminarea solutiilor
uzate;

(c) riscului asupra vertebratelor terestre si nevertebratelor din sol prezentat de
utilizarea ndmolului de epurare in agriculturd.

Conditiile de utilizare includ, dupd caz, masuri de diminuare a riscurilor.

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

suadoang runrun) e [eRyQ [nrewn|
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ANEXA 11

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

Numar

Denumire comuna,
Numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (*)

Data autorizadrii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

203

Tiosulfat de
argint

sodiu i

Nr. CAS nealocat

Nr. CIPAC 762

Nu se aplicd

> 10,0 g Ag/kg

Exprimat ca argint (Ag)

1 mai 2014

30 aprilie 2024

PARTEA A

Sunt autorizate numai utilizdrile in interior pe culturi necomestibile.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevazute la articolul 29 alineatul
(6) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, se iau in considerare concluziile raportului
de reexaminare privind tiosulfatul de sodiu si argint, in special apendicele I si II ale
acestuia, in versiunea definitivdi adoptatd in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald, la data de 3 octombrie 2013.

Cu ocazia acestei evaluiri generale, statele membre acordd o atentie deosebit:

(a) protectiei operatorilor si lucritorilor;

(b) limitdrii eliberdrii eventuale a ionilor de argint prin eliminarea solutiilor uzate;

(c) riscului asupra vertebratelor terestre si nevertebratelor din sol prezentat de
utilizarea nimolului de epurare in agricultura.

Conditiile de utilizare includ, dupi caz, mdsuri de diminuare a riscurilor.”

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

¢10C119¢C
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1196/2013 AL COMISIEI
din 22 noiembrie 2013

de inregistrare a unei denumiri in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor
geografice protejate [Stakliskés (IGP)]

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 noiembrie 2012
privind sistemele din domeniul calitdtii produselor agricole si
alimentare ('), in special articolul 52 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 50 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, cererea de inregistrare
a denumirii ,Stakliskés” depusd de Lituania a fost
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (?).

(2 Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio declaratie de
opozitie in conformitate cu articolul 51 din Regula-
mentul (UE) nr. 1151/2012, denumirea ,Stakliskés”
trebuie, prin urmare, inregistratd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se inregistreazd denumirea care figureazd in anexa la prezentul
regulament.

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, 22 noiembrie 2013.

() JO L 343 din 14.12.2012, p. 1.
() JO C 166 din 12.6.2013, p. 8.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Dacian CIOLOS
Membru al Comisiei
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ANEXA

Produse agricole destinate consumului uman enumerate in anexa I la tratat:
Clasa 1.8. Alte produse din anexa I la tratat (condimente etc.)
LITUANIA
Stakliskés (IGP)
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1197/2013 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2013

de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 12232009 al Parlamentului European si al
Consiliului privind produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice ('), in special articolul 31 alineatul

(1),

dupd consultarea Comitetului ~stiintific pentru  siguranta
consumatorilor,

intrucat:

(1) In urma publicirii in 2001 a unui studiu stiintific
intitulat ,Use of permanent hair dyes and bladder
cancer risk” (Utilizarea vopselelor de par permanente si
riscul de cancer al vezicii urinare), Comitetul stiintific
pentru produse cosmetice si produse nealimentare
destinate consumatorilor, inlocuit ulterior cu Comitetul
stiintific  pentru  produse destinate consumatorilor
(denumit in continuare ,CSPC”) in temeiul Deciziei
2004/210/CE a Comisiei din 3 martie 2004 de instituire
a comitetelor stiintifice in domeniul sigurantei consuma-
torilor, sindtdtii publice si mediului (}), a ajuns la
concluzia cd riscurile posibile ale utilizarii vopselelor de
par constituie o sursd de ingrijorare. CSPC, in avizele sale,
a recomandat Comisiei sd ia noi masuri pentru a controla
utilizarea substantelor continute in vopsele de par.

(2)  CSPC a recomandat, in continuare, o strategie generald de
evaluare a sigurantei substantelor continute in vopsele de
pdr, care sd cuprindd cerintele pentru testarea posibilei
genotoxicitti sau mutagenicititi a produselor pentru
vopsirea parului.

(3) In urma avizelor CSPC, Comisia a convenit cu statele
membre si pdrtile interesate asupra unei strategii
generale de reglementare a substantelor folosite in
produsele pentru vopsirea pdrului, conform cireia
industria producitoare a fost invitatd si prezinte dosare
continand date stiintifice actualizate privind siguranta
substantelor continute in vopsele de par, in scopul
evaludrii riscurilor de citre CSPC.

(4)  CSPC, inlocuit ulterior de Comitetul stiintific pentru
siguranta  consumatorilor  (denumit in  continuare
,CSSC”) in temeiul Deciziei 2008/721/CE a Comisiei
din 5 august 2008 de instituire a unei structuri consul-
tative compuse din comitete stiintifice si experti in
domeniul sigurantei consumatorilor, al sindtatii publice
si al mediului si de abrogare a Deciziei 2004/210/CE (),

() JO L 342, 22.12.2009, p. 59.
() JO L 66, 4.3.2004, p. 45.
() JO L 241, 10.9.2008, p. 21.

a evaluat siguranta substantelor individuale pentru care
industria a prezentat dosare actualizate.

In ceea ce priveste evaluarea riscurilor posibile pentru
sdndtatea consumatorilor ca urmare a produsilor de
reactie formati de substantele oxidante utilizate in
vopselele pentru pdr in timpul procesului de vopsire a
parului, pe baza datelor disponibile in prezent, CSSC, in
avizul sdu din 21 septembrie 2010, nu a gdsit motive de
ingrijorare majore privind genotoxicitatea si carcinoge-
nitatea vopselelor de pidr si a produsilor de reactie ai
acestora, utilizati in prezent in Uniune.

Pentru a asigura siguranta produselor pentru vopsirea
parului in ceea ce priveste sdnitatea umand, este
adecvat sd se limiteze concentratiile maxime ale celor
21 de substante continute in vopsele de par evaluate si
sd se includd substantele respective in anexa IIl la Regu-
lamentul (CE) nr. 1223/2009, tindnd cont de avizele
finale privind siguranta lor, oferite de CSSC.

In urma evaluirii de citre CSSC a substantei Toluene-2,5-
Diamine, mentionatd in rubrica 9a din anexa III la Regu-
lamentul (CE) nr. 1223/2009, este oportun si se
modifice concentratiile maxime autorizate ale acesteia
in produsul cosmetic finit.

Definitia produsului pentru par din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 a exclus aplicarea lui pe gene. Aceastd
excludere a fost motivatd de faptul ci nivelul riscului
este diferit atunci cind produsele cosmetice sunt
aplicate pe pirul de pe cap decit atunci cind sunt
aplicate pe gene. A fost necesatd o evaluare a sigurantei
specificd cu privire la aplicarea pe gene a substantelor
utilizate in vopselele pentru par.

CSSC, in avizul sdu din 12 octombrie 2012 privind
substantele oxidante utilizate in vopselele pentru par si
peroxidul de hidrogen utilizat in produsele pentru
vopsirea genelor, a concluzionat ci substantele oxidante
utilizate in vopselele pentru pdr p-Phenylenediamine,
Resorcinol, 6-Methoxy-2-Methylamino-3-Aminopyridine
HCl, m-Aminophenol, 2-Methyl-5-Hydroxyethyl
Aminophenol, 4-Amino-2-Hydroxytoluene, 2,4-Diami-
nophenoxyethanol HCl, 4-Amino-m-Cresol, 2-Amino-4-
Hydroxyethylaminoanisole ~ si ~ 2,6-Diaminopyridine,
enumerate in anexa III la Regulamentul (CE) nr.
12232009 si considerate sigure pentru utilizarea in
produsele pentru vopsirea parului, pot fi utilizate in
conditii de sigurantd de utilizatorii profesionisti in
produsele pentru vopsirea genelor. In plus, CSSC a
concluzionat ¢i peroxidul de hidrogen, mentionat la
rubrica 12 din anexa III la Regulamentul (CE) nr.
12232009, poate fi considerat sigur pentru consumatori
atunci cind este aplicat pe gene intr-o concentratie de
maximum 2 %.
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(10) Pe baza evaludrii stiintifice a substantelor respective,
utilizarea lor in produsele destinate vopsirii genelor ar
trebui s3 fie autorizati in aceleasi concentratii ca si in
produsele pentru vopsirea parului. Cu toate acestea,
pentru a se evita orice risc legat de aplicarea produselor
destinate vopsirii genelor de citre consumatori, produsele
pentru vopsirea genelor ar trebui sd fie autorizate numai
pentru uz profesional. Pentru a permite utilizatorilor
profesionisti si informeze consumatorii cu privire la
posibilele efecte adverse ale vopsirii genelor, precum si
pentru a reduce riscul de sensibilizare cutanatd la
produsele respective, avertizdri adecvate ar trebui s fie
tipdrite pe etichetele acestora.

(11)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui
modificat in consecinta.

(12)  Pentru a evita perturbarea pietei ca urmare a trecerii de la
Directiva 76/768|CEE a Consiliului din 27 iulie 1976
privind produsele cosmetice (!) la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, prezentul regulament ar trebui si se aplice
de la aceeasi datd ca Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(13) O perioadi de tranzitie suficientd ar trebui si fie acordatd
operatorilor economici pentru a se conforma noilor aver-
tismente pentru produsele pentru vopsirea genelor.

(14) Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
produse cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modifici in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 11 iulie 2013.

Cu toate acestea, urmitoarele dispozitii din anexa se aplici de la
1 julie 2014:

(a) dispozitiile din coloana ,i” de la punctul 1 si de la punctele
3 - 9 referitoare la utilizarea substantelor in produsele

pentru vopsirea genelor;

(b) punctele 2 si 10.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 noiembrie 2013.

() JO L 262, 27.9.1976, p. 169.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 12232009 se modificd dupd cum urmeaza:
(1) se adaugd urmdtoarea rubricd 8b:
a b c d e f h i
,8b | p-Fenilendiamind | p-Phenylenediamine; 106-50-3 | 203-404-7 | Produse pentru Dupi amestecare in conditii | Pe etichetd se tipareste:
si sdrurile sale 624-18-0 | 210-834-9 | vopsirea genelor de oxidare, concentratia
16245-77-5 240-357-1 maximi aplicatd pe gene nu

p-Phenylenediamine
HCI;

p-Phenylenediamine
Sulphate

trebuie si depdseascd 2 %

calculat ca bazd liberd

Numai pentru uz profesional.

raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.

&Acest produs poate cauza reactii
alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat utilizarii
la persoanele cu varsta sub 16 ani.

9

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd
pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul in
care consumatorul:

— are o eruptie pe fatd sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie dupd
colorarea parului sau a genelor,

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

A se cliti imediat ochii in cazul
contactului acestora cu produsul.

Contine fenilendiamine.

ERY

A se purta manusi adecvate.
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(2) rubrica 9a se inlocuieste cu urmitorul text:

a b c d e f h i
,9a) | 1,4-Benzen- Toluene-2,5-Diamine | 95-70-5 202-442-1 Substantd colorantd a) Uz general: (a) Pe etichetd se tipdreste:
diamind, 2-metil- pentru pdr in produse
Toluene-2,5-Diamine 615-50-9 210-431-8 Raportul de amestecare.

2,5-Diamino-
toluen sulfat

sulfate ()

oxidante pentru
vopsirea parului

(b) Uz profesional

Pentru (a) si (b): Dupd ames-
tecare in conditii de oxidare,
concentratia maxima aplicatd
pe pir nu trebuie sd
depdseascd 2 % (calculat ca
bazd liberd) sau 3,6 %
(calculat ca sare sulfat)

» &Colorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

X9

neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu vi colorati parul daci:
— aveti o eruptie pe fatd sau aveti
scalp sensibil, iritat sau cu

leziuni,

— ati avut vreodatd orice reactie
dupi colorarea parului.

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

Contine fenilendiamine (toluendia-
mine).

A nu se utiliza la vopsirea genelor
sau sprancenelor.”

Pe etichetd se tipdreste:
Raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.

AColoran;ii pentru pdr pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.
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a b c d e f g i

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu vi colorati parul daci:

— aveti o 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”.

Contine fenilendiamine (toluendia-

mine).

A se purta manusi adecvate.””

(3) rubrica 12 se inlocuieste cu urmdtorul text:
a b c d e f g i
,12 | Peroxid de Hydrogen peroxide 7722-84-1 231-765-0 (a) Produse pentru (@ 12 % H,0, Pentru (a) si (f): A se purta manusi
hidrogen si alti par: (40 de adecvate
compusi sau volume),
amestecuri care prezenté Pentru (a) (b) (C) si (e)
elibereazd peroxid sau ’
de hidrogen, eliberata
inclusiv peroxid Contine peroxid de hidrogen.
de car.bamlda. §1 (b) Produse pentru (b) 4% H,0,, . .
peroxid de zinc piele prezenta A se evita contactul cu ochii.
sau
eliberatd A se cliti imediat ochii daci intrd in
contact cu produsul.
(c) Produse pentru () 2% H,0,,
intdrirea prezentd
unghiilor sau
eliberatd
(d) Produse pentru d <01%
cavitatea orald, H,0,,
inclusiv apa de prezentd
gurd, pastd de sau
dinti si produse eliberatd

pentru albirea
dintilor
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a b d e f g h i
(e) Produse pentru e >0,1% (e) A se vinde numai (¢) Concentratia de H,0, prezentd
albirea dintilor <6% medicilor stomatologi. sau eliberatd este indicatd in
H,0,, procente.
prezenta Pentru fiecare ciclu de
SE}"% 5 utilizare, prima utilizare A nu se utiliza in cazul
eliberatd se efectueazd numai de persoanelor cu varste sub 18 ani.
catre medicii stomatologi,
co.nfor.m definitiei din 5 A se vinde numai medicilor
Dlrectlga 2005/ 3}61/ CE (), stomatologi. Pentru fiecare ciclu de
?u Sub supravegherea utilizare, prima utilizare se efec-
1rec1taA a acestora, In tueazd numai de citre medicii
cazul ml Cdare Se asigurd stomatologi sau sub supravegherea
unhplwlle € sllgu.ranga directd a acestora, in cazul in care
?C ivalent. Ulterior, se se asigurd un nivel de siguranti
urniz?aza consuma- echivalent. Ulterior, se furnizeazi
tgru ut pentrt} .termmarea consumatorului pentru terminarea
ciclului de utilizare. ciclului de utilizare.”
A nu se utiliza in cazul
persoanelor cu varste sub
18 ani.
(f) Produse destinate | (fy 2% H,0,, | (f) ,Numai pentru uz profe- | (f) Pe etichetd se tipareste:
genelor prezentd sional
sau ,Numai pentru uz profesional.
eliberatd
A se evita contactul cu ochii.
A se cliti imediat ochii daci intrd
in contact cu produsul.
Contine peroxid de hidrogen.”
() JO L 255, 30.9.2005, p. 22.”
(4) rubrica 22 se inlocuieste cu urmdtorul text:
a b d e f g h i
,22 | 1,3-Benzendiol Resorcinol 108-46-3 203-585-2 (@) Substantd Pentru (a) si (b): () Pe etichetd se tipareste:

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

Dupd amestecare in conditii

de oxidare, concentratia

maximi aplicatd pe par sau pe

Raportul de amestecare.

” &Coloran;ii pentru pdr pot
cauza reactii alergice severe.
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(b) Produse destinate
colorarii genelor

gene nu trebuie sd depiseascd
1,25 %

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat

utilizdrii la persoanele cu varsta

sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu va colorati parul daci:

— aveti o eruptie pe fad sau aveti
scalp sensibil, iritat sau cu

leziuni,

— ati avut vreodatd orice reactie
dupi colorarea parului.

— ati avut in trecut o reactie la
un tatuaj temporar cu ,henna

X9

neagrd”.
Contine rezorcinol.
Clatiti bine parul dupi aplicare.

A se clati imediat ochii in cazul
contactului acestora cu produsul.

A nu se folosi pentru vopsirea
genelor sau a sprancenelor.”

Pe etichetd se tipdreste:
Raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.
Contine rezorcinol.

&Acest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.
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(©)

Lotiuni pentru
par si sampoane.

(©

0,5%

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul

in care consumatorul:

— are o eruptie pe fatd sau scalp

sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea parului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un

tatuaj temporar cu ,henna

X9

neagrd”.

A se cliti imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.”

Contine rezorcinol.”

(5) rubrica 203 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»203

Clorhidrat de 6-
metoxi-N2-metil-
2,3-piridindiamini
si sarea sa diclor-
hidrat (1)

6-Methoxy-2-Methy-
lamino-3-Aminopy-
ridine HCI

90817-34-8 |
83732-72-3

- | 280-622-9

(@)

Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

Pentru (a) si (c): Dupd ames-
tecare in conditii de oxidare,
concentratia maxima aplicatd
pe pdr sau pe gene nu trebuie
sd depdseascd 0,68 % calculat
ca bazd liberd (1,0 % ca
diclorhidrat).

Pe etichetd se tipdreste:
Raportul de amestecare.

» ﬂColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.
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(b) Substantd
continutd in
vopselele pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului

(c) Produse pentru
vopsirea genelor

(b) 0,68 % ca
bazi liberd
(1,0% ca
diclorhi-
drat)

Pentru (a) (b) si (c):

A nu se folosi cu agenti
nitrozanti

Continut maxim de
nitrozamind: 50 pglkg

A se pdstra in recipiente

fard nitriti

Numai pentru uz profe-
sional.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu v colorati parul daci:

— aveti o 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

X

neagrd

Poate cauza reactii alergice

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.

&Acest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.
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Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul

in care consumatorul:

— are o eruptie pe fad sau scalp

sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea pdrului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un

tatuaj temporar cu ,henna

X9

neagrd”.

A se cliti imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.””

(6) rubrica 217 se inlocuieste cu urmdtorul text:

2217

m-Aminofenol si
sarurile sale

m-Aminophenol
m-Aminophenol HCl

m-Aminophenol
sulfate

591-27-5 |
51-81-0 |
68239-81-6
[38171-54-9

209-711-2 |
200-125-2 |
269-475-1

(@) Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

Pentru (a) si (b): Dupd ames-
tecare in conditii de oxidare,

concentratia maxima aplicatd

pe pdr sau pe gene nu trebuie
sd depdseascd 1,2 %

Pe etichetd se tipdreste:
Raportul de amestecare.

,,AColoran;ii pentru pir pot
cauza reactii alergice severe.

Citii si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoancle cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
o

neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.
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(b) Produse pentru
vopsirea genelor

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

Nu va colorati parul daci:

— aveti o 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

SR

neagra”.

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.

AAcest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul
in care consumatorul:

— are o eruptie pe fatd sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea parului sau a
genelor,
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a b c d e f h i
— a avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagra”.
A se clati imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.””
(7) rubrica 229 se inlocuieste cu urmdtorul text:
a b c d e f h i
,229 | 5-[(2-Hidroxie- 2-Methyl-5-Hydro- 55302-96-0 259-583-7 (@) Substantd Pentru (a) si (b): Dupd ames- | (a) Pe etichetd se tipareste:

tillamino]-o-crezol

xyethyl Aminophenol

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

(b) Produse pentru
vopsirea genelor

tecare in conditii de oxidare,

concentratia maxima aplicatd

pe par sau pe gene nu trebuie
sd depdseascd 1,5 %

— A nu se folosi cu agenti
nitrozanti

— Continut maxim de
nitrozamind: 50 pg/kg

— A se pastra in recipiente
fard nitriti

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

Raportul de amestecare.

, AColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoancle cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu vi colorati parul daci:
— aveti o 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

SURY

neagra”.

Pe etichetd se tipdreste:

Raportul de amestecare.
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,Numai pentru uz profesional.

AAcest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul
in care consumatorul:

— are o eruptie pe fatd sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie
dupid colorarea parului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagra”.

A se clati imediat daci produsul
intrd in contact cu ochii.””

(8) rubricile 241 si 242 se inlocuiesc cu urmitorul text:

2241

5-Amino-o-crezol

4-Amino-2-Hydroxy-
toluene

2835-95-2

220-618-6

(a) Substantd
coloranti pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

Pentru (a) si (b): Dupd ames-

Pe etichetd se tipareste:

tecare in conditii de oxidare,
concentratia maxima aplicatd
pe pir sau pe gene nu trebuie
sd depdseascd 1,5 %

Raportul de amestecare.

, AColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.
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(b) Produse pentru
vopsirea genelor

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu v colorati parul daci:
— aveti o eruptie pe fad sau aveti
scalp sensibil, iritat sau cu

leziuni,

— ati avut vreodatd orice reactie
dupi colorarea pdrului.

— ati avut in trecut o reactie la
un tatuaj temporar cu ,henna

R

neagrd”.

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.

&Acest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Citii si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul
in care consumatorul:

— are o eruptie pe fatd sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.
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— a avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea parului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagra”.

A se clati imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.”

242

2,4-Diaminofeno-
xietanol, clorhi-
dratul si sulfatul
sdu

2,4-Diaminopheno-
xyethanol HCl

2,4-Diaminopheno-
xyethanol sulfate

70643-19-5]
66422-95-5 |
70643-20-8

/

| 266-357-1
274-713-2

(@) Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

(b) Produse pentru
vopsirea genelor

Pentru (a) si (b): Dupd ames-
tecare in conditii de oxidare,

concentratia maxima aplicatd
pe par sau gene nu trebuie si
depdseascd 2,0 % (ca si clor-

hidrat)

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

=

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.

,,&Coloran;ii pentru pdr pot
cauza reactii alergice severe.

Citii si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu vi colorati parul daci:

— aveti o 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

R

neagrd”.

Pe etichetd se tipdreste:

Raportul de amestecare.
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,Numai pentru uz profesional.

AAcest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

X9

neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul
in care consumatorul:

— are o eruptie pe fad sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea pdrului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagra’”.

A se cliti imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.””

(9) rubricile 244 si 245 se inlocuiesc cu urmitorul text:

»244

4-Amino-m-
crezol

4-Amino-m-Cresol

2835-99-6

220-621-2

(a) Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

Pentru (a) si (b): Dupd ames-
tecare in conditii de oxidare,

concentratia maxima aplicatd

pe pdr sau pe gene nu trebuie
sd depiseascd 1,5 %

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.

» AColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.
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(b) Produse pentru
vopsirea genelor

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” va pot creste riscul de
alergie.

Nu va colorati parul daci:
— aveti o 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

SURY

neagra”.

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.

&Acest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul
in care consumatorul:

— are o eruptie pe fatd sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.

0s/s1¢ 1

suadoang runrun) e [eRyQ [nrewn|

¢10T°11'9C



— a avut vreodatd orice reactie
dupid colorarea parului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagra”.

A se cliti imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.”

245

2-[(3Amino-4-
metoxifenil)
amino]etanol si
sulfatul sdu

2-Amino-4-Hydro-
xyethylaminoanisole

2-Amino-4-Hydro-
xyethylaminoanisole
sulfate

83763-47-7 |

83763-48-8

280-733-2 |

280-734-8

(a) Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

(b) Produse pentru
vopsirea genelor

Pentru (a) si (b): Dupd ames-
tecare in conditii de oxidare,

concentratia maxima aplicatd

pe pdr sau gene nu trebuie sd
depiseascd 1,5 % (ca sulfat)

— A nu se folosi cu agenti
nitrozanti

— Continut maxim de
nitrozamind: 50 pglkg

— A se pdstra in recipiente
fard nitriti

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.

” AColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu va colorati parul daci:

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

— ati avut vreodatd orice reactie
dupi colorarea pdrului.

— ati avut in trecut o reactie la
un tatuaj temporar cu ,henna

SURY

neagra”.

Pe etichetd se tipareste:

Raportul de amestecare.
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,Numai pentru uz profesional.

AAcest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

X9

neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul
in care consumatorul:

— are o eruptie pe fad sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea parului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagra”.

A se clati imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.””

(10) se adaugd urmadtoarele rubrici 265 - 285:

,265

1,4-Diaminoantra-
chinoni

Disperse Violet 1

128-95-0

204-922-6

Substantd colorantd
pentru pdr in produse
neoxidante pentru
vopsirea parului

0,5 %

Impuritatea Disperse Red 15
in Disperse Violet 1 pentru

formulele colorante pentru

par trebuie sd fie <1 % (g/g)

266

Etanol, 2-[(4-
amino-2-nitrofe-
nil)Jamino] —

HC Red No 3

2871-01-4

220-701-7

(a) Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

(@) Dupd amestecare in
conditii de oxidare,
concentratia maxima

aplicatd pe pir nu trebuie

sd depaseascd 0,45 %

Pentru (a): Pe etichetd se tipareste:

Raportul de amestecare.

zsls1e 1
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a b c d e f g h i
(b) Substantd (b) 3,0% Pentru (a) si (b): Pentru (a) si (b):
coloranti pentru
pir in produse — A nu se folosi cu agenti |, AColorangii pentru pdr pot cauza
neoxidante nitrozanti reactii alergice severe. Cititi si urmati
pentru vopsirea instructiunile. Acest produs nu este
parului — Continut maxim de destinat utilizdrii la persoanele cu
nitrozamind: 50 pglkg varsta sub 16 ani.
— A se pdstra in recipiente | Tatuajele temporare cu ,henna neagrd”
fard nitriti vd pot creste riscul de alergie.

Nu va colorati parul daca:

— aveti o 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”.”

267 | Clorurd de [7- Basic Red 76 68391-30-0 269-941-4 Substantd colorantd 2,0 %
hidroxi-8-[(2- pentru par in produse
metoxifenil)azo]- neoxidante pentru
2-naftil]trimetila- vopsirea parului
moniu
orurd de 2-[[4- asic Re -58- -601- a) Substantd a) Dupd amestecare in a) Pe etichetd se tipdreste:
268 | Cl 3 de 2-[[4 Basic Red 51 77061-58-6 278-601-4 Sub ta Dupa 1 Pe etichetd ipdres

(Dimetilamino)fe-
nilJazo]-1,3-
dimetil-1H-imida-
zoliu

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

conditii de oxidare,
concentratia maxima
aplicatd pe pdr nu trebuie
sd depdseascd 0,5%

Raportul de amestecare.

, AColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Citii si urmati instructiunile.
Acest produs nu este destinat

utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

¢10C119¢C
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a b c d f g h i

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu va colorati parul daci:

— aveti o 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”.”

(b) Substantd (b) 1,0%
coloranti pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului
269 | Hidroclorurd de 2-Amino-5-Ethyl- 149861-22-3 Substantd colorantd Dupd amestecare in conditii | Pe etichetd se tipareste:

Fenol, 2-amino-5-
etil-

phenol HCl

pentru par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

de oxidare, concentratia
maximd aplicatd pe pir nu
trebuie si depiseascd 1,0 %

Raportul de amestecare.

” AColoran;ii pentru par pot cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat utilizarii
la persoanele cu varsta sub 16 ani.

X9

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd
va pot creste riscul de alergie.

Nu va colorati parul daca:

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

— ati avut vreodatd orice reactie dupi
colorarea parului.

rels1e 1
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a b c d e f g h i
— ati avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagrd”.”
270 | Fluoresceind, Acid Red 92 18472-87-2 242-355-6 (a) Substantd (@) Dupd amestecare in (a) Pe etichetd se tipareste:
2,45 7 -tetra- colorantd pentru conditii de oxidare,
bromo-4,5,6,7- par in produse concentratia maxima Raportul de amestecare.
tetracloro-, sare oxidante pentru aplicatd pe pdr nu trebuie - 5
disodicd (CI vopsirea parului sd depdseascd 2,0 % ,,AColoran;n pentru par pot
45410) cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat

utilizdrii la persoanele cu varsta

sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu vi colorati parul daci:

— aveti o 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”.”

(b) Substantd (b) 0,4%
colorantd pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului
271 | Amestec de (1), Disperse Blue 377 este Substantd colorantd 2,0%
(2) si (3) in agent | un amestec de trei pentru par in produse
de dispersie (lig- | vopsele: neoxidante pentru
nosulfat): vopsirea parului
(1) 9,10-Antra- | (1) 1,4-bis[(2-hydro- | (1) 4471-41- | (1) 224-743-
cendiond-1,4- xyethyl)ami- 4 7
bis[(2-hidro- noJanthra-9,10-
xietil)amino] quinone

¢10C119¢C
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(2) 9,10-Antra-
cendiona-1-
[(2-hidroxie-
tillamino]-4-
[(3-hidroxi-
propil)amino]

(3) 9,10-Antra-
cendiona-1,4-
bis[(3-hidroxi-
propil)amino

(2) 1-[(2-hydroxyet-
hyl)amino]-4-[(3-
hydroxypro-
pylamino]anthra-
9,10-quinone

(3) 1,4-bis[(3-hydro-
xypropyl)ami-
noJanthra-9,10-

quinone

(2) 67674-
26-4

(3) 67701-
36-4

(2) 266-865-
3

(3) 266-954-
7

272

4-Aminofenol

p-Aminophenol

123-30-8

204-616-2

Substantd colorantd
pentru pdr in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

Dupd amestecare in conditii
de oxidare, concentratia

maximi aplicatd pe pir nu
trebuie sd depaseascd 0,9 %

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.

B ﬁColoran;ii pentru par pot cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat utilizarii
la persoanele cu varsta sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd”
va pot creste riscul de alergie.

Nu vi colorati parul daci:

— avefi o 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

SURY

neagra”.

273

Sulfat de 4,5-
diamino-1-(2-
hidroxietil)-1H-
pirazol (1: 1)

1-Hydroxyethyl-4,5-

Diamino
Sulfate

Pyrazole

155601-30-2

429-300-3

Substantd colorantd
pentru par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

Dupi amestecare in conditii
de oxidare, concentratia

maximi aplicatd pe pir nu
trebuie sd depdseascd 3,0 %

Pe etichetd se tipdreste:

Raportul de amestecare.
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» AColoramii pentru pdr pot cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat utilizarii
la persoanele cu varsta sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd”
va pot creste riscul de alergie.

Nu va colorati parul daca:

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

— ati avut vreodatd orice reactie dupi
colorarea parului.

— ati avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna

SR

neagrd”.

274

Sare de chinoliniu,
4-formil-1-metil-
cu acidul 4-metil-
benzensulfonic
(1:1)

4-Formyl-1-Methylqui-
nolinium-p-Toluene-
sulfonate

223398-02-5

453-790-8

Substantd colorantd
pentru pdr in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

Dupd amestecare in conditii
de oxidare, concentratia

maximd aplicatd pe par nu
trebuie sd depaseascd 2,5 %

Pe etichetd se tipdreste:
Raportul de amestecare.

” AColoramii pentru pdr pot cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat utilizarii
la persoanele cu varsta sub 16 ani.

9

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd
vd pot creste riscul de alergie.

Nu vi colorati parul daci:

— aveti o eruptie pe fad sau aveti
scalp sensibil, iritat sau cu leziuni,

¢10C119¢C
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a b c d e f g h i

— ati avut vreodatd orice reactie dupi
colorarea parului.

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

275 | Piridiniu, 1- metil- | Basic Yellow 87 68259-00-7 269-503-2 (@) Substantd (@) Dupd amestecare in () Pe etichetd se tipareste:
4-[( metilfenilhi- colorantd pentru conditii de oxidare,
drazono)metil]-, pdr in produse concentratia maxima Raportul de amestecare.
metil sulfat oxidante pentru aplicatd pe par nu trebuie
vopsirea parului sd depdseascd 1,0 % ) &Colorantii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat

utilizarii la persoanele cu varsta

sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu vi colorati parul daci:

— aveti o 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”.”

(b) Substantd (b) 1,0%
colorantd pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului
276 | Clorurd de 2-[(4- | Basic Orange 31 97404-02-9 306-764-4 (a) Substantd (@) Dupd amestecare in () Pe etichetd se tipareste:

aminofenil)azo]-
1,3-dimetil-1H-
imidazoliu

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

conditii de oxidare,
concentratia maxima
aplicatd pe pdr nu trebuie
sd depdseascd 0,5 %

Raportul de amestecare.
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(b) Substantd

coloranti pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului

b 1,0%

» &Colorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizdrii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu v colorati parul daci:

— aveti o 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

SURY

neagra”.

277

3-(3-piridinilazo)-
2,6-piridindiamind

2,6-Diamino-3-((Py-
ridine-3-yl)azo)Py-
ridine

28365-08-4

421-430-9

Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

(@) Dupd amestecare in
conditii de oxidare,
concentratia maxima
aplicatd pe pdr nu trebuie
sd depdseascd 0,25 %

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.

» AColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.
Acest produs nu este destinat

utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.
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suadoang runrun [e [eyQO [newn|

65/sTE 1



a b c d e f g h i

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu va colorati parul daci:

— aveti o 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”.”

(b) Substantd (b) 0,25 %
coloranti pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului
278 | 4- [(4-Amino-3- | Basic Violet 2 3248-91-7 221-831-7 () Substantd (@) Dupd amestecare in () Pe etichetd se tipareste:

metilfenil) (4-
imino-3-metil-2,5-
ciclohexadien-1-
iliden) metil] -2-
metilfenilamina
monoclorhidrat
(CI 42520)

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

conditii de oxidare,
concentratia maxima

aplicatd pe par nu trebuie

sd depdseascd 1,0 %

Raportul de amestecare.

» &Coloran;ii pentru pdr pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
o

neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu va colorati parul daci:
— aveti o eruptie pe fatd sau aveti

scalp sensibil, iritat sau cu
leziuni,
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a b c d e f g h i

— ati avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea parului.

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

(b) Substantd (b) 0,5%

colorantd pentru

par in produse

neoxidante

pentru vopsirea

parului

279 | 2,3-Diamino-6,7- | 2,3-Diaminodihydro- 857035-95-1 | 469-500-8 Substantd colorantd Dupd amestecare in conditii Pe etichetd se tipdreste:

dihidro-1H,5H- pyrazolopyrazolone pentru par in produse de oxidare, concentratia
pirazolo[1,2-a] Dimethosulfonate oxidante pentru maximd aplicatd pe par nu Raportul de amestecare
pirazol-1-ond vopsirea parului trebuie sd depdseascd 2,0 %
dimetansulfonat . .

” &Coloran;n pentru pdr pot cauza

reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat utilizarii

la persoanele cu varsta sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd”

vd pot creste riscul de alergie.

Nu vd colorati parul daci:

— avefi o 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”.”

280 | 2-Amino-4,6-dini- | Picramic ~ Acid i | 96-91-3 202-544-6 (@) Substantd (@) Dupd amestecare in () Pe etichetd se tipareste:
trofenol si 2- Sodium Picramate colorantd pentru conditii de oxidare,
amino-4,6-dinitro- 831-52-7 212-603-8 par in produse concentratia maxima Raportul de amestecare.

fenol, sare de
sodiu

oxidante pentru
vopsirea parului

aplicatd pe par nu trebuie
sd depdseascd 0,6 %
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(b) Substantd
coloranti pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului

) 0,6%

, &Coloran;ii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu va colorati parul daci:

— aveti o 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

SURY

neagra”.

281

1-Metilamino-2-
nitro-5-(2,3-dihi-
droxi-propiloxi)-
benzen

2-Nitro-5-Glyceryl
Methylaniline

80062-31-3

279-383-3

(a) Substantd
colorantd pentru
par in produse
oxidante pentru
vopsirea parului

(@) Dupa amestecare in
conditii de oxidare,
concentratia maxima
aplicatd pe par nu trebuie
sd depdseascd 0,8 %

Pe etichetd se tipareste:
Raportul de amestecare.

,,AColoran;ii pentru pir pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.
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a b c d e f g h i

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu vi colorati parul daci:

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

— ati avut vreodatd orice reactie
dupi colorarea pdrului.

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

(b) Substantd (b) 1,0% Pentru (a) si (b):
colorantd pentru
pdr in produse — A nu se folosi cu agenti
neoxidante nitrozanti
pentru vopsirea
parului — Continut maxim de
nitrozamind: 50 pglkg
— A se pastra in recipiente
fard nitriti
282 | 1-Propanaminiu, HC Blue 16 502453-61-4 | 481-170-7 Substantd colorantd 3,0% — A nu se folosi cu agenti
3-[[9,10-dihidro- pentru par in produse nitrozanti
4-(metilamino)- neoxidante pentru
9,10-dioxo-1- vopsirea parului — Continut maxim de
antracenil] nitrozamind: 50 ug/kg
amino]-N,N-
dimetil-{\l-propil-, — A se pistra in recipiente
bromura fird nitriti
283 | 3-amino-2-clor-6- | 5-Amino-6-Chloro-o- | 84540-50-1 283-144-9 (@) Substantd (@) Dupd amestecare in a) Pe etichetd se tipareste:
metilfenol Cresol colorantd pentru conditii de oxidare,
80419-48-3 par in produse concentratia maxima Raportul de amestecare.

3-amino-4-clor-6-
metilfenol HCI

5-Amino-6-Chloro-o-
Cresol HCI

oxidante pentru
vopsirea parului

aplicatd pe pir nu trebuie
sd depdseascd 1,0 %

,,AColoran;ii pentru pir pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

¢10C119¢C
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a b c d e f g h i

Acest produs nu este destinat

utilizarii la persoanele cu varsta

sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de

alergie.

Nu va colorati parul daci:

— aveti o 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”.”

(b) Substantd (b) 0,5%
colorantd pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului
284 | Fenol, 2,2-meti- 2,2-Methylenebis-4- 27311-52-0 | 440-850-3 (a) Substantd (@) Dupa amestecare in a) Pe etichetd se tipareste:
lenbis [4-amino-], | aminophenol HCI colorantd pentru conditii de oxidare,
diclorhidrat 63969-46-0 pdr in produse concentratia maxima Raportul de amestecare.

oxidante pentru
vopsirea parului

aplicatd pe pir nu trebuie
sd depdseascd 1,0 %

, AColorangii pentru par pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoancle cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.
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a b c d e f g h i

Nu va colorati parul daci:

— aveti o 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”.”

(b) Substantd b) 1,0%
colorantd pentru
par in produse
neoxidante
pentru vopsirea
parului
285 | Piridina-2,6-diil- 2,6-Diaminopyridine 141-86-6 205-507-2 (@) Substantd Pentru (a) si (b): Dupd ames- | (a) Pe etichetd se tipareste:

diamind

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

tecare in conditii de oxidare,
concentratia maxima aplicatd
pe par nu trebuie sd
depiaseascd 0,15 %

Raportul de amestecare.

» &Coloran;ii pentru pdr pot
cauza reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna

neagrd” vd pot creste riscul de
alergie.

Nu va colorati parul daci:
— aveti o eruptie pe fatd sau aveti
scalp sensibil, iritat sau cu

leziuni,

— ati avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea parului.

¢10C119¢C
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(b) Produse pentru
vopsirea genelor

(b) Numai pentru uz profe-
sional.

— ati avut in trecut o reactie la
un tatuaj temporar cu ,henna

SR

neagra”.

Pe etichetd se tipdreste:
Raportul de amestecare.
,Numai pentru uz profesional.

AAcest produs poate cauza
reactii alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat
utilizarii la persoanele cu varsta
sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna
neagrd” pot creste riscul de alergie.

Genele nu trebuie colorate in cazul
in care consumatorul:

— are o eruptie pe fatd sau scalp
sensibil, iritat sau cu leziuni.

— a avut vreodatd orice reactie
dupd colorarea pdrului sau a
genelor,

— a avut in trecut o reactie la un
tatuaj temporar cu ,henna
neagra”.

A se cliti imediat dacd produsul
intrd in contact cu ochii.””

99/s1¢ 1
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1198/2013 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2013

de incheiere a procedurii antisubventie privind importurile de biomotorini originard din Argentina
si Indonezia si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 330/2013 de supunere a unor astfel de
importuri la procedura de inregistrare

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 597/2009 al Consiliului
din 11 iunie 2009 privind protectia impotriva importurilor care
fac obiectul unor subventii din partea tdrilor care nu sunt
membre ale Comunitdtii Europene (') (denumit in continuare
Jregulamentul de bazd”) si in special articolele 14 si 24 ale
regulamentului respectiv,

dupd consultarea Comitetului consultativ,
intrucat:

1. PROCEDURA

(1)  La 27 septembrie 2012, Comisia Europeand (denumitd in
continuare ,Comisia”) a primit o plangere privind o
presupusd subventionare prejudiciabili a productiei de
iomotorind originard din Argentina si Indonezia,
b t g din Argent si Ind
depusd in temeiul articolului 10 din regulamentul de
azd de cdtre Comitetul european pentru biomotorina
bazd de citre Comitetul pean pentru b t
(denumit in continuare ,reclamantul”), in numele unor
producdtori reprezentind mai mult de 25%, din
productia totald de biomotorind a Uniunii.

(2)  Reclamatia continea elemente de probd prima facie care
atestau existenta subventiilor pentru produsul in cauzi,
precum si a prejudiciului material rezultdnd din acestea,
ceea ce a fost considerat suficient pentru a justifica
deschiderea unei anchete.

(3) La 10 noiembrie 2012, Comisia a anuntat, printr-un aviz
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (denumit in
continuare ,avizul de deschidere”), initierea unei
proceduri antisubventie impotriva importurilor in
Uniune de biomotorind originard din Argentina si Indo-
nezia (?).

(4 Comisia a informat in mod oficial reclamantul, alti
producdtori cunoscuti din Uniune, producitorii-expor-
tatori cunoscuti din Argentina si Indonezia, importatorii
cunoscuti, furnizorii, distribuitorii, utilizatorii si asociatiile
cunoscute ca fiind vizate, precum si autorititile din
Argentina si Indonezia cu privire la deschiderea proce-
durii. Partile interesate au fost invitate sd isi prezinte in
scris punctele de vedere si si solicite o audiere in
termenul stabilit in avizul de deschidere a procedurii.

(5)  Au fost audiate toate pirtile interesate care au solicitat
acest lucru si care au demonstrat cd existd motive
speciale care s justifice audierea.

() JO L 188, 18.7.2009, p. 93.
() JO C 342, 10.11.2012, p. 12.

(6)  La 10 aprilie 2013, Comisia a decis ca importurile de
biomotorind originard din Argentina si Indonezia sa facd
obiectul inregistririi conform Regulamentului (UE) nr.
330/2013 al Comisiei (%).

PLANGERII SI  INCHEIEREA

PROCEDURII

2. RETRAGEREA

(7)  Printr-o scrisoare din data de 7 octombrie 2013 adresatd
Comisiei, reclamantul si-a retras in mod oficial plangerea.

®)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din regula-
mentul de bazd, procedura poate fi incheiatd dacd
plangerea este retrasi, cu exceptia cazului in care
incheierea procedurii nu ar fi in interesul Uniunii.

9) Ancheta nu a dezviluit niciun motiv care sd arate cd o
astfel de incheiere a procedurii ar fi impotriva interesului
Uniunii. Prin urmare, Comisia a considerat ci prezenta
procedurd ar trebui incheiatd. Partile interesate au fost
informate in consecintd si li s-a oferit posibilitatea de a
prezenta observatii. Cu toate acestea, Comisia nu a primit
nicio observatie care sd duci la concluzia ci o astfel de
incheiere a procedurii nu ar fi in interesul Uniunii.

(10)  Prin urmare, Comisia concluzioneazi cd procedura anti-
subventie privind importurile in Uniune de biomotorind
originard din Argentina si Indonezia ar trebui si fie
incheiata.

(11)  Inregistrarea importurilor de biomotorind originard din
Argentina si Indonezia, stabilitd in temeiul articolului 1
din Regulamentul (UE) nr. 330/2013, ar trebui, prin
urmare, si fie eliminatd si regulamentul mentionat ar
trebui sd fie abrogat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Procedura antisubventie, care vizeazd importurile de esteri
monoalchilici de acid gras si/sau motorind parafinicd obtinutd
prin sintezd sifsau hidro-tratament, de origine non-fosild, in
formd purd sau in amestec, incadrate in prezent la codurile
NC ex 1516 20 98, ex 1518 00 91, ex 1518 00 95,
ex 1518 00 99, ex 2710 19 43, ex 2710 19 46, ex 2710 19 47,
27102011, 27102015, 27102017, ex38249097,
3826 00 10 si ex 3826 00 90, originare din Argentina si Indo-
nezia, este incheiati.

() JO L 102, 11.4.2013, p. 13.
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Articolul 2

Autorititile vamale trebuie sd intrerupd inregistrarea importurilor, stabilitd in temeiul articolului 1 din
Regulamentul (UE) nr. 330/2013.

Articolul 3

Regulamentul (UE) nr. 330/2013 se abroga.
Atticolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii sale 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 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1199/2013 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2013

de autorizare a substantei active clorantraniliprol, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.

1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piati a produselor

fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliu-
lui (), in special articolul 13 alineatul (2) si articolul 78 alineatul

(2),
intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Directiva 91/414/CEE
a Consiliului (%) se aplicd, in ceea ce priveste procedura si
conditiile de autorizare, substantelor active pentru care s-
a adoptat o decizie in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) din directiva respectivd, inainte de 14 iunie
2011. Pentru clorantraniliprol, conditiile de la articolul 80
alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009 sunt indeplinite integral prin Decizia
2007/560/CE a Comisiei (3).

) In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Irlanda a primit, la data de 2 februarie
2007, o cerere din partea DuPont de Nemours de
includere a substantei active clorantraniliprol in anexa I
la Directiva 91/414/CEE. Decizia 2007/560/CE a
confirmat faptul cd dosarul este complet in sensul cd se
poate considera cd indeplineste, in principiu, cerintele
privind datele si informatiile previzute in anexele II si
Il la Directiva 91/414/CEE.

(3)  Efectele respectivei substante active, in cazul utilizirilor
propuse de solicitant, asupra sdndtdtii umane si animale
si asupra mediului au fost evaluate in conformitate cu
disporzitiile de la articolul 6 alineatele (2) si (4) din
Directiva 91/414/CEE. La data de 17 februarie 2010,
statul membru raportor desemnat a transmis un proiect

() JO L 309, 24.11.2009, p. 1.

(%) Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind intro-
ducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

(}) Decizia 2007/560/CE a Comisiei din 2 august 2007 de recunoastere,
in principiu, a integralitdtii dosarelor transmise pentru examinare
detaliatd in vederea eventualei includeri a clorantraniliprolului, a
heptamaloxiglucanului, a spirotetramatului si a virusului poliedrozei
nucleare Helicoverpa armigera in anexa I la Directiva 91/414/CEE a
Consiliului (JO L 213, 15.8.2007, p. 29).

de raport de evaluare. In conformitate cu articolul 11
alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 188/2011 al
Comisiei (%), la data de 11 iulie 2011, au fost cerute
informatii suplimentare de la solicitant. Evaluarea de
citre Irlanda a datelor suplimentare a fost transmisd, in
decembrie 2011, sub forma unui proiect de raport de
evaluare actualizat.

(4)  Proiectul de raport de evaluare a fost reexaminat de
statele membre si de Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autorita-
tea”). La data de 14 martie 2013, autoritatea a prezentat
Comisiei concluzia sa cu privire la evaluarea riscului
utilizdrii ca pesticid a substantei active clorantranili-
prol (°). Proiectul de raport de evaluare si concluzia auto-
ritdtii au fost revizuite de statele membre si de Comisie in
cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald si s-au finalizat, la data de 3 octombrie
2013, sub forma raportului Comisiei de reexaminare a
substantei clorantraniliprol.

(5)  Din diversele reexamindri efectuate a reiesit ci este de
asteptat ca produsele de protectie a plantelor care
contin clorantraniliprol si indeplineascd, in general,
cerintele de la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b)
si de la articolul 5 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE,
in special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si
detaliate in raportul de reexaminare intocmit de
Comisie. Prin urmare, este adecvat ca substanta activd
clorantraniliprol s fie autorizata.

(6)  Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 13 alineatul
(2) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009 si avand in vedere cunostintele stiintifice si
tehnice actuale, este necesard includerea anumitor
conditii si restrictii. In special, este adecvat si fie solicitate
informatii de confirmare suplimentare.

(7)  Ar trebui prevdzutd o perioadd rezonabild de timp inainte
de autorizare pentru a permite statelor membre si
partilor interesate si se pregiteascd in scopul indeplinirii
noilor cerinte care decurg din autorizare.

() Regulamentul (UE) nr. 188/2011 al Comisiei din 25 februarie 2011

de stabilire a normelor detaliate de punere in aplicare a Directivei
91/414/CEE a Consiliului in ceea ce priveste procedura de evaluare a
substantelor active care nu existau pe piatd la doi ani de la data
notificdrii directivei mentionate (JO L 53, 26.2.2011, p. 51).

(>} EFSA Journal 2013; 11(4):3143. Disponibil online la adresa: www.
efsa.curopa.cu
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(8)  Totusi, fird a se aduce atingere obligatiilor prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 ca urmare a autori-
zarii, ludnd in considerare situatia specificd creatd de
tranzitia de la Directiva 91/414/CEE la Regulamentul
(CE) nr. 11072009, ar trebui sd se aplice urmdtoarele
dispozitii. Statele membre ar trebui si dispund de o
perioadd de sase luni dupid autorizare pentru a revizui
autorizatiile produselor de protectie a plantelor care
contin clorantraniliprol. Dupd caz, statele membre ar
trebui sd modifice, sd inlocuiascd sau sd retragd autori-
zatiile. Prin derogare de la termenul respectiv, ar trebui
acordatd o perioadd mai lungd pentru transmiterea si
evaluarea dosarului complet mentionat in anexa III la
Directiva 91/414/CEE, pentru fiecare produs de
protectie a plantelor si pentru fiecare utilizare preco-
nizatd, in conformitate cu principiile uniforme.

(9)  Experienta dobanditd ca urmare a includerilor in anexa I
la Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei (})
a ardtat cd pot apirea dificultdti in interpretarea obli-
gatiilor titularilor autorizatiilor existente in ceea ce
priveste accesul la informatii. Prin urmare, pentru a se
evita noi dificultati, este necesar sd se clarifice obligatiile
statelor membre, in special obligatia de a verifica faptul
cd titularul unei autorizatii demonstreazd ci are acces la
un dosar care indeplineste cerintele din anexa II la
directiva respectivd.  Totusi, aceastd clarificare nu
impune nicio altd noud obligatie statelor membre sau
titularilor de autorizatii in raport cu directivele adoptate
pand in prezent de modificare a anexei I la directiva
mentionatd anterior sau cu regulamentele de autorizare
a substantelor active.

(10)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (3) ar
trebui modificatd in consecintd.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea substantei active

Substanta activd clorantraniliprol, cu specificatiile din anexa I,
este autorizatd in conditiile stabilite in anexa respectivi.

(") Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992
de stabilire a normelor de punere in aplicare a primei etape a
programului de lucru previzut la articolul 8 alineatul (2) din
Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (JO L 366, 15.12.1992, p. 10).

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

p. 1).

S
-~

Articolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1) In cazul in care este necesar, statele membre modifici sau
retrag pand la 31 octombrie 2014, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, autorizatiile existente pentru
produsele de protectie a plantelor care contin ca substantd
activd clorantraniliprol.

Pand la data respectivd, statele membre verificd in special daci
sunt respectate conditiile din anexa I la prezentul regulament, cu
exceptia celor identificate in coloana privind dispozitiile
specifice din respectiva anexd, precum si dacd titularul autori-
zatiei detine un dosar sau are acces la un dosar care indeplineste
cerintele din anexa II la Directiva 91/414/CEE in conformitate
cu conditiile de la articolul 13 alineatele (1)-(4) din directiva
respectivd si de la articolul 62 din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine clorantraniliprol fie
ca substantd activd unicd, fie alituri de alte substante active,
toate fiind enumerate in anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 péand la 30 aprilie 2014 cel tarziu,
statele membre reevalueazd produsul in conformitate cu prin-
cipiile uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009 pe baza unui dosar care inde-
plineste cerintele din anexa Il la Directiva 91/414/CEE si
tinind seama de coloana privind dispozitiile specifice din
anexa I la prezentul regulament. Pe baza respectivei evaludri,
statele membre determind dacd produsul indeplineste conditiile
mentionate la articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/20009.

Dupd respectiva determinare, statele membre:

(@ in cazul unui produs care contine clorantraniliprol ca
substantd activd unicd si dacd este necesar, modifici sau
retrag autorizatia pand la 31 octombrie 2015 cel tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine clorantraniliprol aldturi de
alte substante active si dacd este necesar, modificd sau retrag
autorizatia pand la 31 octombrie 2015 sau pand la data
stabilitd pentru o astfel de modificare sau retragere in
actul sau actele prin care s-a addugat substanta sau
substantele relevante in anexa I la Directiva 91/414/CEE
sau prin care s-a autorizat substanta sau substantele
respective, oricare dintre aceste date este mai tarzie.

Articolul 3

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

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.
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Atticolul 4
Intrare in vigoare si data aplicirii

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

Se aplicd de la 1 mai 2014.

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

Adoptat la Bruxelles, 25 noiembrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA 1

Denumire comund
Numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (1)

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

Clorantraniliprol
Nr. CAS 500008-45-7

Nr. CIPAC 794

3-brom-4'-clor-1-(3-
clor-2-piridil)-2"-metil-
6'~(metilcarbamoil)
pirazol-5-carboxa-
nilida

> 950 g/kg

Urmidtoarele impu-
ritdti relevante nu
trebuie si depdseascd
un anumit prag in
materialul tehnic:

Acetonitril: < 3 g/kg
3-picolind: < 3 glkg

Acid metansulfonic:
< 2gfkg

1 mai 2014

30 aprilie 2024

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se vor lua in considerare concluziile din raportul
de reexaminare a substantei clorantraniliprol, in special din apendicele I si II, in forma lor
finalizatd de citre Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sinitatea animald la

data de 3 octombrie 2013.

In aceastd evaluare generald statele membre acordi o atentie deosebitd riscurilor pentru
organismele acvatice si pentru macroorganismele din sol.

Conditiile de utilizare includ masuri de diminuare a riscurilor, daci este cazul.
Solicitantul transmite informatii de confirmare cu privire la:

1. riscul pentru apele subterane determinat de substanta activd si de metabolitii ei IN-
EQW?78 (2-[3-brom-1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-clor-3,8-dimetilquina-
zolin-4(3H)-ond), IN-ECD73 (2,6-diclor-4-metil-11H-pirido[2,1-b]quinazolin-11-ond),
IN-F6L99 ( 3-brom-N-metil-1H-pirazol-5-carboxamidd), IN-GAZ70 (2-[3-brom-1-(3-
clorpiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-clor-8-metilquinazolin-4(1H)-ond) si IN-FIN0O4 (3-
brom-N-(2-carbamoil-4-clor-6-metilfenil)-1-(3-clorpiridin-2-il)- 1H-pirazol-5-carboxa-
mida);

2. riscul pentru organismele acvatice determinat de metabolitii rezultati prin fotolizd IN-
LBA22 (2-{[(4Z)-2-brom-4H-pirazol[1,5-d]pirido[3,2-b][1,4]oxazin-4-iliden] amino}-5-
clor-N,3-dimetilbenzamidi), IN-LBA23 (2-[3-brom-1-(3-hidroxipiridin-2-il)-1H-pirazol-
5-il]-6-clor-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ond) si IN-LBA24 (2-(3-brom-1H-pirazol-5-il)-
6-clor-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona).

Solicitantul transmite informatiile respective Comisiei, statelor membre si autoritdtii, pand
la 30 aprilie 2016.

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

tLls1e 1
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ANEXA 11

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

Denumire comund Numere

Numar . s
de identificare

Denumire IUPAC

Puritate (*)

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

,62 Clorantraniliprol
Nr. CAS 500008-45-7

Nr. CIPAC 794

3-brom-4’-clor-1-(3-clor-2-
piridil)-2"-metil-6'-(metilcar-

bamoil) pirazol-5-carboxanilidd

> 950 g/kg

Urmatoarele impurititi
relevante nu trebuie sd
depdseascd un anumit prag
in materialul tehnic:
Acetonitril: < 3 g/kg
3-picolind: < 3 glkg

Acid metansulfonic:
< 2gfkg

1 mai 2014

30 aprilie 2024

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
se vor lua in considerare concluziile din raportul de reexaminare
a substantei clorantraniliprol, in special din apendicele I si II, in
forma lor finalizatd de citre Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sdnitatea animald la data de 3 octombrie 2013.

In aceastd evaluare generald statele membre acordd o atentie
deosebitd riscurilor pentru organismele acvatice §i pentru
macroorganismele din sol.

Conditiile de utilizare includ, dupd caz, misuri de diminuare a
riscurilor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:
1. riscul pentru apele subterane determinat de substanta activa si

de metabolitii ei IN-EQW78 (2-[3-brom-1-(3-cloropiridin-2-
il)-1H-pirazol-5-il]-6-clor-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ond),

IN-ECD73  (2,6-diclor-4-metil-11H-pirido[2,1-b]quinazolin-
11-ond), IN-F6L99 (3-brom-N-metil-1H-pirazol-5-carboxa-
midi), IN-GAZ70  (2-[3-brom-1-(3-clorpiridin-2-il)-1H-

pirazol-5-il]-6-clor-8-metilquinazolin-4(1H)-ond) si IN-FINO4
(3-brom-N-(2-carbamoil-4-clor-6-metilfenil)-1-(3-clorpiridin-
2-il)-1H-pirazol-5-carboxamida);

2. riscul pentru organismele acvatice determinat de metabolitii
rezultati prin fotolizd IN-LBA22 (2-{[(4Z)-2-brom-4H-pira-
zol[1,5-d]pirido[3,2-b][1,4]oxazin-4-iliden] amino}-5-clor-
N,3-dimetilbenzamidd), IN-LBA23 (2-[3-brom-1-(3-hidroxipi-
ridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-clor-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-
ond) si IN-LBA24 (2-(3-brom-1H-pirazol-5-il)-6-clor-3,8-
dimetilquinazolin-4(3H)-ona).

Solicitantul transmite informatiile respective Comisiei, statelor
membre si autoritdtii, pand la 30 aprilie 2016.”

(*) Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1200/2013 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2013

de inregistrare a unei denumiri in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor
geografice protejate [Cozza di Scardovari (DOP)]

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 noiembrie 2012
privind sistemele din domeniul calitdtii produselor agricole si
alimentare ('), in special articolul 52 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 50 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, cererea de inregistrare
a denumirii ,Cozza di Scardovari” depusd de Italia a fost
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (?).

(2 Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio declaratie de
opozitie, in conformitate cu articolul 51 din Regula-
mentul (UE) nr. 1151/2012, denumirea ,Cozza di Scar-
dovari” ar trebui, prin urmare, inregistrata,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se inregistreazd denumirea care figureazd in anexa la prezentul
regulament.

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 2013.

() JO L 343, 14.12 2012, p. 1.
() JO C 170, 15.6.2013, p. 51.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Dacian CIOLOS
Membru al Comisiei
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ANEXA

Produse agricole destinate consumului uman enumerate in anexa I la tratat:
Clasa 1.7. Pesti, moluste, crustacee proaspete si produse derivate
ITALIA
Cozza di Scardovari (DOP)
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1201/2013 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2013

de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si
legume

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1234/2007 al Consiliului
din 22 octombrie 2007 de instituire a unei organizdri comune a
pietelor agricole si privind dispozitii specifice referitoare la
anumite produse agricole (,Regulamentul unic OCP”) (1),

avand in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 543/2011 al Comisiei din 7 iunie 2011 de stabilire a
normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1234/2007 al
Consiliului in sectorul fructelor si legumelor si in sectorul
fructelor si legumelor procesate (), in special articolul 136
alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011
prevede, ca urmare a rezultatelor negocierilor comerciale
multilaterale din cadrul Rundei Uruguay, criteriile pentru
stabilirea de citre Comisie a valorilor forfetare de import

din tdri terte pentru produsele si perioadele mentionate
in partea A din anexa XVI la regulamentul respectiv.

(2)  Valoarea forfetard de import se calculeazd in fiecare
zi lucritoare, in conformitate cu articolul 136 alinea-
tul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 543/2011, tinand seama de datele zilnice variabile.
Prin urmare, prezentul regulament trebuie sd intre in
vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Valorile forfetare de import previzute la articolul 136 din Re-
gulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt sta-
bilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jur-
nalul 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 2013.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Jerzy PLEWA

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

() JO L 299, 16.11.2007, p. 1.
() JO L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANEXA

Valorile forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

Codul NC Codul ¢arii terge (1) Valoarea forfetard de import

0702 00 00 AL 50,7
MA 43,6

MK 36,9

TR 65,0

77 49,1

0707 00 05 AL 41,5
TR 87,8

77 64,7

0709 93 10 MA 139,9
TR 106,8

77 123,4

0805 20 10 MA 80,5
TR 76,1

ZA 87,1

77 81,2

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, PK 59,4
0805 20 90 SZ 56,2
TR 75,4

Uy 56,2

ZA 192,9

Y4 88,0

0805 50 10 TR 71,6
77 71,6

0808 10 80 BA 54,0
MK 41,5

us 130,4

ZA 162,0

77 97,0

0808 30 90 TR 123,6
77 123,6

(") Nomenclatura tarilor stabiliti prin Regulamentul (CE) nr. 1833/2006 al Comisiei (JO L 354, 14.12.2006, p. 19). Codul ,ZZ”
desemneazi ,alte origini”.
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 14 octombrie 2013

privind o contributie financiard din partea Uniunii la programul de control in domeniul pescuitului
al Croatiei pentru anul 2013

[notificatd cu numdrul C(2013) 6606]

(Numai textul in limba croatd este autentic)

(2013/673/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 861/2006 al Consiliului
din 22 mai 2006 de stabilire a masurilor financiare pentru
punerea in aplicare a politicii comune in domeniul pescuitului
si in domeniul dreptului marii (), in special articolul 21,

intrucat:

(1)

()
)

JO
JO

La 1 iulie 2013, Croatia a devenit membru al Uniunii
Europene.

Croatia a transmis Comisiei programul sdu de control in
domeniul pescuitului pentru 2013, in conformitate cu
articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 861/2006,
impreund cu cererea sa pentru acordarea unei contributii
financiare a Uniunii la cheltuielile legate de desfdsurarea
proiectelor incluse in acest program.

Cererile privind actiunile enumerate la articolul 8 litera
(a) din Regulamentul (CE) nr. 861/2006 pot beneficia de
finantare din partea Uniunii.

Este necesar si se stabileascd sumele maxime si rata
contributiei financiare din partea Uniunii in limitele
previzute la articolul 15 din Regulamentul (CE) nr.
861/2006 si sd se stabileascd in ce conditii poate fi
acordatd aceastd contributie.

In conformitate cu articolul 21 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 861/2006, Croatia a fost invitatd si
prezinte un program privind finantarea in domeniile
prioritare definite de Comisie in scrisoarea sa din
25 ianuarie 2013, si anume proiecte care vizeazd
punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr.
1224/2009 al Consiliului (?) in ceea ce priveste controlul,
mdsurarea puterii motorului si trasabilitatea produselor
pescdresti. Cerintele care trebuie indeplinite de citre
operatori sifsau statele membre care realizeazd investitii

L 160, 14.6.2006, p. 1.

L 343, 22.12.2009, p. 1.

(10)

)
()

JO
Jjo

in proiecte de trasabilitate au fost definite de cdtre
Comisie in scrisoarea sa din 14 mai 2012.

Pe aceastd bazd si tinind cont de constrangerile bugetare,
au fost respinse cererile de finantare din partea Uniunii
prezentate in cadrul programelor si referitoare la actiuni
neprioritare, cum ar fi instalarea de sisteme de identificare
automatd (AIS) la bordul navelor de pescuit si proiectele
de formare profesionald care nu au nicio legiturd cu
imbundtdtirile care trebuie aduse sistemelor de control
ale statelor membre, deoarece nu se incadrau in
domeniile prioritare.

In ceea ce priveste proiectele de trasabilitate, este
important si se asigure cd acestea sunt elaborate pe
baza standardelor recunoscute la nivel international, in
conformitate cu articolul 67 alineatul (8) din Regula-
mentul de punere in aplicare (UE) nr. 404/2011 al Comi-
siei (3).

Cererea Croatiei de finantare de citre UE a fost evaluatd
din perspectiva conformitdtii cu normele previzute in
Regulamentul (CE) nr. 391/2007 al Comisiei din
11 aprilie 2007 de stabilire a unor reguli detaliate
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr.
861/2006 al Consiliului in ceea ce priveste cheltuielile
suportate de statele membre pentru punerea in aplicare
a sistemelor de monitorizare si control privind politica
comund in domeniul pescuitului (*).

Pentru a incuraja investitiile in actiunile prioritare stabilite
de Comisie si avand in vedere efectele negative ale crizei
financiare asupra bugetelor statelor membre, cheltuielile
aferente domeniilor prioritare mentionate mai sus si
retinute pentru prezenta decizie de finantare ar trebui
sd beneficieze de o ratd mare de cofinantare, in limitele
prevdzute la articolul 15 din Regulamentul (CE) nr.
861/2006.

Pentru a beneficia de contributie, dispozitivele de loca-
lizare automatd ar trebui sd fie conforme cerintelor
prevdzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 404/2011.

L 112, 30.4.2011, p. 1.

L 97, 12.4.2007, p. 30.
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(11)  Pentru a beneficia de contributie, dispozitivele electronice
de inregistrare si raportare de la bordul navelor de
pescuit ar trebui si indeplineascd cerintele previzute in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 404/2011.

(12)  Mdsurile previzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului pentru pescuit si acvaculturd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Obiect

Prezenta decizie prevede, pentru anul 2013, o contributie
financiard a Uniunii la cheltuielile suportate de Croatia pentru
implementarea sistemelor de monitorizare si control aplicabile
politicii comune in domeniul pescuitului (PCP), asa cum se
mentioneazd la articolul 8 alineatul (1) litera (a) din Regula-
mentul (CE) nr. 861/2006.

Articolul 2
Lichidarea angajamentelor in curs

Toate platile pentru care se solicitd rambursarea sunt efectuate
de Croatia pand la 30 iunie 2017. Platile efectuate dupd acest
termen nu sunt eligibile pentru rambursare. Creditele bugetare
vizate de prezenta decizie sunt dezangajate pand la 31 decembrie
2018, cel tarziu.

Articolul 3
Tehnologii si retele informatice noi

(1)  Cheltuielile contractate in cadrul proiectelor mentionate
in anexa I pentru infiintarea de noi tehnologii si retele infor-
matice cu scopul de a permite colectarea si gestionarea eficientd
si sigurd a datelor in legiturd cu monitorizarea, controlul si
supravegherea activitdtilor de pescuit §i pentru verificarea
puterii motorului pot beneficia de o contributie financiara repre-
zentdnd 90 % din cheltuielile eligibile, in limitele stabilite in
anexa mentionatd.

(2)  Proiectul HR/13/05 mentionat in anexa I, referitor la
calibre i instrumente de mdsurd poate beneficia de o
contributie financiard reprezentdind 50 % din cheltuielile
eligibile, in limitele stabilite in anexa mentionata.

Articolul 4
Dispozitive de localizare automati

(1)  Cheltuielile contractate in cadrul proiectelor mentionate
in anexa II pentru achizitionarea si instalarea la bordul navelor
de pescuit a dispozitivelor de localizare automatd care permit
monitorizarea de la distantd a navelor de citre un centru de
monitorizare a pescuitului printr-un sistem de monitorizare a
navelor (VMS) pot beneficia de o contributie financiard repre-
zentdnd 90 % din cheltuielile eligibile, in limitele stabilite in
anexa mentionatd.

(2)  Contributia financiard mentionatd la alineatul (1) se
calculeazd pe baza unui preg plafonat la 2 500 EUR per navi.

(3) Pentru a putea beneficia de contributia financiard
mentionatd la alineatul (1), dispozitivele de localizare
automatd trebuie sd indeplineascd cerintele previzute in Regu-
lamentul (CE) nr. 2244/2003 al Comisiei (!).

Atrticolul 5
Sisteme electronice de inregistrare si raportare

Cheltuielile contractate in cadrul proiectelor mentionate in
anexa III pentru dezvoltarea, achizitionarea si instalarea compo-
nentelor sistemelor electronice de inregistrare si raportare (ERS),
precum si pentru asistenta tehnicd necesard acestora, astfel incat
sd poatd avea loc un schimb de date sigur si eficient in ceea ce
priveste monitorizarea, controlul si supravegherea activitdtilor
de pescuit, pot beneficia de o contributie financiard repre-
zentand 90 % din cheltuielile eligibile, in limitele prevdzute in
anexa mentionatd.

Atrticolul 6
Dispozitive electronice de inregistrare si raportare

(1)  Cheltuielile contractate in cadrul proiectelor mentionate
in anexa IV pentru achizitionarea si montarea la bordul navelor
de pescuit a dispozitivelor ERS cu scopul de a permite navelor
sd Inregistreze si sd transmitd pe cale electronicd Centrului de
monitorizare a pescuitului informatii privind activititile de
pescuit pot beneficia de o contributie financiard reprezentind
90 % din cheltuielile eligibile, in limitele stabilite in anexa
mentionatd.

(2)  Contributia financiard mentionatd la alineatul (1) se
calculeazd pe baza unui pret plafonat la 3 000 EUR per navi.

(3)  Pentru a putea beneficia de o contributie financiard,
dispozitivele ERS trebuie si respecte cerintele prevdzute in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 404/2011.

Articolul 7
Contributia totald pentru Croatia din partea Uniunii

Cheltuiclile previzute, proportia eligibild din acestea si
cuantumul maxim al contributiei din partea Uniunii pentru
Croatia sunt urmdtoarele:

(EUR)
Ch?hmehh Cheltuieli pentru .
prevazute in olecte selectate Cuantumul maxim
Stat membru programul p al contributiei din

in temeiul

national de control S
prezentei decizii

al pescuitului

partea Uniunii

Croatia 817 000 618 000 522 600

Total 817 000 618 000 522 600

() JO L 333, 20.12.2003, p. 17.
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Prezenta decizie se adreseazd Republicii Croatia.

Adoptatd la Bruxelles, 14 octombrie 2013.

Articolul 8
Destinatar
Pentru Comisie
Maria DAMANAKI
Membru al Comisiei
ANEXA |

TEHNOLOGII SI RETELE INFORMATICE NOI

(EUR)
. . Cheltuieli previzute in programul | Cheltuieli pentru proiecte selectate Cuantumul maxim al
Codul proiectului ] N . . I I I
national de control al pescuitului in temeiul prezentei decizii contributiei din partea Uniunii
HR/13/05 (84 000) 84 000 42000
HR/13/07 100 000 100 000 90 000
Total 184 000 184 000 132 000
ANEXA 11
DISPOZITIVE DE LOCALIZARE AUTOMATA
(EUR)
Cheltuieli prevazute in Cheltuieli pentru proiecte Cuantumul im al
Codul proiectului programul national de control al | selectate in temeiul prezentei -uantumul maxim at -
pescuitului decizii contributiei din partea Uniunii
HR/13/01 192 000 192 000 172 800
HR/13/02 192 000 0 0
Total 384 000 192 000 172 800
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ANEXA 1II

SISTEME ELECTRONICE DE INREGISTRARE SI RAPORTARE

(EUR)
Cheltuieli previzute in Cheltuieli pentru proiecte Cuantumul maxim al
Codul proiectului programul national de control al| selectate in temeiul prezentei I;'l . d'u I
pescuitului decizii contributiei din partea Uniunii
HR/13/04 50 000 50 000 45000
Total 50 000 50 000 45 000
ANEXA IV

DISPOZITIVE ELECTRONICE DE INREGISTRARE SI RAPORTARE

(EUR)
Cheltuieli previzute in Cheltuieli pentru proiecte Cuantumul maxim al
Codul proiectului programul national de control al| selectate in temeiul prezentei buti u d&i X -
pescuitului decizii contributiei din partea Uniunii
HR/13/03 192 000 192 000 172 800
Total 192 000 192 000 172 800
ANEXA V

PROGRAME DE FORMARE PROFESIONALA SI DE SCHIMB DE EXPERIENTA

(EUR)
Cheltuieli previzute in Cheltuieli pentru proiecte .
. . . N ) . Cuantumul maxim al
Codul proiectului programul national de control al| selectate in temeiul prezentei P -
o L contributiei din partea Uniunii
pescuitului decizii
HR/13/06 7 000 0 0

Total 7 000 0 0
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 25 noiembrie 2013

privind orientirile vizind anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului privind produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2013/674/UE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice ('), in special articolul 10 alineatul
(1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  Este esential ca produsele cosmetice puse la dispozitie pe
piata Uniunii s fie sigure pentru sdnitatea umand atunci
cand sunt utilizate in conditii de utilizare normale si
rational previzibile. In acest scop, Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 prevede cd, pentru a stabili cd un produs
cosmetic este sigur in respectivele conditii, produsele
cosmetice sunt supuse unei evaludri a sigurantei.

(2)  Operatorul desemnat ca fiind persoana responsabild in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
trebuie sd se asigure cd, pentru fiecare produs cosmetic
care urmeazd sd fie introdus pe piata Uniunii, se
intocmeste un raport cu privire la siguranta produsului
cosmetic, pe baza informatiilor relevante §i in confor-
mitate cu cerintele prevazute in anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009.

(3) Pentru a facilita intelegerea cerintelor anexei I la Regula-
mentul (CE) nr. 1223/2009 de citre toate intreprinderile
si in special de cele mici si mijlocii, regulamentul prevede
adoptarea de cdtre Comisie a unor orientdri adecvate.

(4 Prezenta decizie stabileste orientdri adecvate referitoare la
anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Ele au fost
elaborate cu contributia partilor interesate relevante,
inclusiv cu cea a reprezentantilor intreprinderilor mici
si mijlocii.

() JO L 342, 22.12.2009, p. 59.

(5)  Orientdrile ar trebui sd ajute persoanele responsabile si
isi respecte obligatiile in materie de reglementare. Cu
toate acestea, ele nu sunt menite sd inlocuiascd
cunostintele si expertiza evaluatorului calificat al sigu-
rantei, astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, care ar
trebui sd rdmand singurul specialist autorizat si
efectueze evaluarea sigurantei unui produs cosmetic
astfel cum se descrie in partea B din anexa I.

(6)  Mdasurile previzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Orientdrile menite a permite intreprinderilor si fie in confor-
mitate cu cerintele previzute in anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 privind produsele cosmetice sunt prezentate in
anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

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

Adoptatd la Bruxelles, 25 noiembrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

ORIENTARI VIZAND ANEXA I LA REGULAMENTUL (CE) NR. 1223/2009 REFERITOARE LA RAPORTUL

PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI COSMETIC
INTRODUCERE

Articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 12232009 prevede intocmirea unui dosar cu informatii despre un produs,
pentru fiecare produs, inainte ca acesta sa fie introdus pe piatd. Dosarul cu informatii despre produs se actualizeazd
atunci cand este necesar si este pdstrat intr-un loc in care sd fie usor accesibil, in format electronic sau in alt
format, la adresa persoanei responsabile care apare pe etichetd, autoritatilor abilitate sd supravegheze piata, timp de
zece ani de la introducerea pe piatd a ultimului lot de produs.

Cel mai important element al dosarului cu informatii despre produs, din punctul de vedere al sigurantei, este
raportul privind siguranta produsului cosmetic mentionat la articolul 10 alineatul (1). Celelalte elemente sunt o
descriere clard a produsului cosmetic, o descriere a metodei de fabricatie si o declaratie de conformitate cu bunele
practici de fabricatie, dovada efectelor pretinse si date privind testarea pe animale ().

In cazul in care persoana responsabili de intocmirea raportului privind siguranta produsului cosmetic nu este
fabricantul produsului, ea se asigurd ci are acces la toate competentele tehnice si stiintifice necesare pentru a obtine
informatii fiabile privind siguranta produsului cosmetic i la o evaluare adecvatd a sigurantei, pentru a demonstra
cd produsul de care este responsabild este sigur, in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009. Prin urmare, poate fi necesard implicarea nu numai a evaluatorului sigurantei, ci si a fabricantului,
furnizorilor de materii prime, precum si a altor experti tehnici.

In orice caz, persoana responsabild se asigurd ci utilizarea preconizati a produsului cosmetic si expunerea sistemici
anticipatd la ingredientele individuale din formula finald sunt luate in considerare in cadrul evaludrii sigurantei; in
evaluarea sigurantei, pentru revizuirea datelor din toate sursele existente, se foloseste 0 metodd adecvatd bazatd pe
forta probatorie a dovezilor; raportul privind siguranta produsului cosmetic este permanent actualizat, tindnd cont
de informatiile relevante suplimentare aparute ulterior introducerii pe piatd a produsului (?).

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic, astfel cum este prezentatd in partea B din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009, este efectuatd de un evaluator calificat al sigurantei. Persoana responsabild si evaluatorul sigurantei
colaboreazd indeaproape pentru a asigura faptul ci siguranta produsului este evaluati si documentatd in mod
corespunzitor si cd evaluarea este permanent actualizatd. Persoana responsabild si evaluatorul sigurantei colecteazd
toate informatiile necesare, in conformitate cu partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic este intocmit in mod transparent si este bine argumentat si usor de
inteles.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic este o lucrare de nivel expert alcituitd din diferite module §i in care
informatiile necesare in temeiul partii A pot fi stocate in baze de date diferite. Raportul, care contine, ca minimum,
toate informatiile indicate in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 12232009, figureaza in cadrul aceleiasi rubrici sau
in cadrul unor rubrici similare, pentru a facilita consultarea de citre autoritdtile competente. Cu toate acestea, poate
fi suficient sd se consemneze in cadrul fiecdrei rubrici o trimitere clard la un document care contine informatiile si
care este usor accesibil in format electronic sau in format tiparit.

ANEXA 1 LA REGULAMENTUL (CE) NR. 1223/2009 - RAPORTUL PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI
COSMETIC

In conformitate cu anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, raportul privind siguranta produsului cosmetic
contine, ,cel putin”, informatiile necesare in temeiul fiecdrei rubrici ale partilor A si B.

Partea A vizeazd colectarea tuturor datelor necesare pentru evaluarea sigurantei produsului, in timp ce partea B
prezintd argumentatia, incepand de la date, pentru a se putea formula concluzii cu privire la siguranta produsului.

(") Articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.
(3) Articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.



L 315/84

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

26.11.2013

3.1.

Structura si continutul raportului privind siguranta reflectd cerintele din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009. Cu toate acestea, in cazul in care raportul nu contine in mod direct informatiile necesare, el
contine o trimitere la o altd sursd usor accesibila.

Persoana responsabild se asigurd cd raportul privind siguranta produsului cosmetic este permanent actualizat,
tinand cont de informatiile relevante suplimentare aparute dupd ce produsul a fost introdus pe piata ().

PARTEA A — INFORMATII PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI COSMETIC

Partea A din raportul privind siguranta produsului cosmetic este destinati si colecteze datele necesare
pentru a demonstra ci produsul cosmetic este sigur. Informatiile permit evaluatorului sigurantei si iden-
tifice si sd cuantifice in mod clar, pe baza pericolelor identificate, riscurile pe care un produs cosmetic le
poate avea pentru sinitatea umand. Un pericol poate fi conferit, de exemplu, de materiile prime, de
procesul de fabricatie, de ambalaj, de conditiile de utilizare a produsului, de specificatiile microbiologice,
de cantititile utilizate, de profilul toxicologic al substantelor, etc.

intrucat partea A a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 prevede ci datele corespunzitoare
rubricilor sale sunt date minime, orice discrepantd in ceea ce priveste cerintele partii A se justifica.

Partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 contine datele minime disponibile pentru ca evaluatorul
sigurantei sd fie in masurd si efectueze evaluarea sigurantei.

in plus fatd de datele minime continute in partea A a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, evaluatorul
sigurantei poate utiliza orice date suplimentare, daci este cazul. Pe de altd parte, el sau persoana responsabild poate
considera cd, in functie de tipul de produs, unele dintre datele solicitate nu sunt relevante sau necesare pentru
evaluarea sigurantei produsului (de exemplu, testul de verificare a conservabilititii). In acest caz, absenta unor date
specifice se justificd in mod clar in partea A, iar justificarea este repetatd si validatd de evaluatorul sigurantei in
argumentatia lor din partea B. Persoana responsabild verificd prezenta datelor necesare sau justificarea absentei lor.

Datele solicitate in partea A pot fi obtinute din orice sursa fiabild. Exemplele includ: date de la furnizori, literaturd
stiintificd, experientd dobanditd cu categorii de produse similare sau cu alte categorii de produse, rezultate ale
studiilor efectuate cu insusi produsul sau cu substantele pe care le contine, date disponibile pentru formule similare
sau modele computerizate. Raportul privind siguranta evidentiazd relevanta datelor in raport cu produsul.

Orientdrile publicate de comitetele stiintifice ale UE abilitate si evalueze riscuri (?), precum si recomandarile
autoritatilor nationale competente sau ale organizatiilor profesionale, pot oferi sprijin util suplimentar.

Compozitia cantitativd si calitativi a produsului cosmetic

Obiectivul respectivei sectiuni din raportul privind siguranta produsului cosmetic este de a oferi cu
exactitate compozitia cantitativd si calitativdi a produsului finit, pornind de la materiile prime. Materiile
prime sunt substante sau amestecuri utilizate in procesul de fabricatie a produsului cosmetic. Functia
preconizatd a fiecirei substante se indici.

Compozitia completd a produsului se specificd, precizandu-se denumirea si identitatea (calitativi) fiecdrei materii
prime (inclusiv denumirea chimicd, INCI, CAS, EINECS/ELINCS, daci este posibil) si cantitatea din fiecare materie
primd, precizandu-se procentul din greutate (cantitativd). Intervalele nu se utilizeazd, cu exceptia cazului in care se
poate justifica (de exemplu, vascozitate sau agenti de ajustare a pH-ului). Dacd intervalele de concentratie nu pot fi
evitate, consideratiile toxicologice si calculele se bazeazd pe valoarea cea mai mare a concentragiei. De asemenea, ar
putea fi util sd se indice furnizorul (furnizorii) de materii prime.

(") Articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.
(%) Note de orientare ale CSSC pentru testarea ingredientelor destinate produselor cosmetice si evaluarea sigurantei acestora, a 8-a revizuire,
CSSA[1501/12 si actualizarile sale ulterioare.
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Toate substantele care intrd in compozitia amestecurilor comerciale furnizate ca materii prime (inclusiv conser-
vantii, antioxidantii, chelatorii, agentii de tamponare, solventii, alti aditivi, etc. direct addugati) se identificd si se
cuantificd in formula produsului finit. Aceasta se aplici, de asemenea, tuturor substantelor addugate indirect
produsului, cum ar fi conservantii utilizati pentru conservarea materiilor prime. Functia preconizati a fiecarei
substante se indicd.

In cazul in care sunt prezente substante bine definite din punct de vedere chimic, cantitatea si formula lor
moleculard se precizeazd impreund cu specificatiile lor analitice (gradul de puritate, identificarea impuritatilor
majore, criteriile si metodele de testare utilizate).

In cazul in care sunt prezente ingrediente complexe, se precizeazi natura si cantitatea lor, impreund cu o definitie
clard a amestecului si a materialului (materialelor) utilizat(e), cu scopul de a identifica substantele in ceea ce priveste
compozitia si efectele lor (procesele de productie si de purificare, inclusiv etapele fizice, chimice, enzimatice,
biotehnologice si microbiologice). Criteriile de puritate si metodele de testare utilizate se precizeazd. Exemple de
ingrediente complexe sunt cele de origine minerald, botanicd, animald sau biotehnologicd. Volumul de informatii
necesare privind ingredientele complexe, in functie de natura si de originea lor, este mentionat in mod explicit in
Notele de orientare ale Comitetului stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC) (1).

In cazul in care este prezent un amestec de substante bine definite din punct de vedere chimic si de ingrediente
complexe, se aplicd, de asemenea, indrumdrile de mai sus.

In cazul in care orice compus cu rol de parfum (sau ,aroma”) care contine un amestec de ingrediente de parfumare
(sau de ,aromatizare”) si componente functionale cu proprietdti olfactive, de ameliorare a mirosului, de atenuare a
mirosului sau de amestecare este formulat si addugat in mod intentionat unui produs cosmetic pentru a-i conferi
un miros (sau o ,aromd”) sau pentru a acoperi un miros nepldcut, identificarea sa include numele si numaérul
codului, precum si identitatea furnizorului. Informatiile calitative si cantitative cu privire la substantele reglementate

din compusul cu rol de parfum (sau de ,aromd”) si informatiile relevante pentru o evaluare a sigurantei se
comunicd persoanei responsabile si evaluatorului sigurantei si se includ in raportul privind siguranta.

Caracteristicile fizice/chimice si stabilitatea produsului cosmetic

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta produsului cosmetic este de a descrie speci-
ficatiile fizice si chimice relevante ale substantelor sau ale amestecurilor utilizate si produsul cosmetic
insusi. Aceste specificatii sunt esentiale pentru o evaluare adecvatd a sigurantei, intrucit ele pot influenta
siguranta unui produs cosmetic. De exemplu, proprietitile fizico-chimice, in combinatie cu alte informatii,
pot ajuta evaluatorul sigurantei si determine necesitatea de a investiga parametrii toxicologici relevanti.

in plus, caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau ale amestecurilor si ale produselor finite
stabilesc reperele fati de care produsele si materiile prime pot fi considerate acceptabile din punctul de
vedere al calititii (%).

Sectiunea respectivi din raportul privind siguranta produsului cosmetic impune, de asemenea, o evaluare a
stabilitdtii produsului cosmetic in conditii de depozitare rational previzibile. Scopul este de a evalua daci
stabilitatea produsului cosmetic afecteazd siguranta si calitatea produsului si de a utiliza informatiile
pentru a-i determina valabilitatea minim3 si perioada de utilizare dupd deschidere (period after opening
~ PAO).

. Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor sau ale amestecurilor

Aceastd descriere include cele mai relevante proprietdti fizico-chimice ale fiecirei substante si ale amestecului
continute in produs, de exemplu: identificarea chimici, forma fizica, greutatea moleculard, solubilitatea, coeficientul
de partitie, puritatea substantei, alti parametri relevanti pentru caracterizarea unor substante si amestecuri specifice
si, pentru polimeri, greutatea moleculard medie si intervalul corespunzitor.

(") Note de orientare ale CSSC, punctele 3-6.2, p. 35-36.
() Acest punct este relevant in contextul bunelor practici de fabricatie si este abordat in mod explicit in standardul relevant EN ISO

22716: 2007. Mai exact, el corespunde ceringelor pentru eliberarea materiilor prime si a produsului finit.
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3.2.3.

¢ A

Dacd este cazul, curba distributiei dimensiunilor particulelor de substante se include in caracteristicile fizico-
chimice, in special pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigurd cd specificatiile materiilor prime sunt documentate in mod cores-
punzitor de citre furnizorii lor. Specificatiile sunt disponibile pentru fiecare materie primd utilizatd efectiv in
produs. Pe baza functiei indeplinite, ar putea fi necesare specificatii suplimentare. Pentru absorbantii de UV, de
exemplu, se precizeazd spectrele de absorbtie.

In raportul privind siguranta se precizeazi metodele de referinti pentru fiecare descriere a propriettilor fizico-
chimice §i a specificatiilor (pentru fiecare substantd si amestec continute in produs).

Caracteristicile fizice/chimice ale produsului cosmetic finit

Aceastd descriere contine specificatiile produsului finit. Fiecare specificatie este insotitd de limitele relevante, de
exemplu, pH cuprins intre 5,5 si 6,5.

Pentru fiecare descriere a proprietdtilor fizico-chimice si pentru specificaiile produsului finit, metodele de referintd
se precizeazd in raportul privind siguranta produsului cosmetic.

Stabilitatea produsului cosmetic

Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea produsului cosmetic in conditii de depozitare rational previzibile, in
cazul in care stabilitatea depinde de conditiile de depozitare, informatiile despre aceste conditii se comunicd de-a
lungul intregului lant de aprovizionare si, in cazul in care este relevant pentru utilizatorul final, se indicd pe
eticheta produsului.

Metodologia utilizatd pentru determinarea valabilitdtii minime a produsului se descrie. Orice misuri de precautie
specifice referitoare la conservare se mentioneaza.

Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica valabilitatea minimi indicatd se includ in raportul privind
siguranta. Pentru a determina coerenta studiului privind stabilitatea realizat §i pentru a verifica relevanta datei
de valabilitate minimd aleasd pentru produs, descrierea testelor specifice utilizate in studiul privind stabilitatea si
rezultatele acestor teste se includ in raportul privind siguranta produsului cosmetic. In plus, se precizeazd, de
asemenea, urmdtoarele:

1. dovezile care atestd cd compozitia produsului utilizat pentru testarea stabilitdtii corespunde produsului efectiv
introdus pe piatd;

2. rezultatele studiului eficacititii conservarii, de exemplu, testul de provocare, dacd este cazul (');

3. dacid este cazul, perioada de utilizare dupd deschidere (PAO) () si justificarea acesteia.

CSSC a recomandat: ,ar trebui si fie efectuate teste relevante privind stabilitatea, adaptate la tipul de produs
cosmetic si la utilizarea sa preconizatd. Pentru a asigura ca tipul de recipient si de ambalaj utilizate sd nu genereze
probleme privind stabilitatea, testele fizice privind stabilitatea sunt efectuate in prezent cu recipiente inerte si cu
cele preconizate a fi utilizate pe piatd.” (%)

(') A se vedea punctul 3.3 privind Calitatea microbiologica.

se vedea ,Aplicarea in practicd a articolului 6 alineatul (1) litera (c) din Directiva privind produsele cosmetice (76/768CEE):

ETICHETAREA VALABILITATII PRODUSULUL PERIOADA DE UTILIZARE DUPA DESCHIDERE,” (Directiva 76/768/CEE a
Consiliului, JO L 262, 27.9.1976, p. 169) http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_
adoptee20040419_en.pdf

(%) Note de orientare ale CSSC, punctele 4-3.3, p. 74.


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
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3.3.

3.4.

Calitatea microbiologici

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta produsului cosmetic este determinarea
specificatiilor acceptabile ale materiilor prime (substante sau amestecuri) si ale produsului finit din
punct de vedere microbiologic. In conformitate cu anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, se
acordd o atentie speciald specificatiilor microbiologice ale produselor cosmetice destinate a fi utilizate
pe pirti sensibile ale corpului si la populatii specifice. in plus, informatiile privind calitatea microbiologici
sunt esentiale pentru a justifica eficacitatea sistemului de conservare si pentru a justifica valabilitatea
minimd indicati a produsului cosmetic depozitat in conditii adecvate si perioada de utilizare dupi
deschidere (PAO) (') a produsului finit din punctul de vedere al sigurantei.

Specificatiile microbiologice ale materiilor prime (substante sau amestecuri) si ale produsului cosmetic fac parte din
evaluarea sigurantei. Se acordd o atentie speciald specificatiilor microbiologice ale produselor cosmetice destinate a
fi utilizate in jurul ochilor, pe mucoase in general, pe pielea care prezintd leziuni (de exemplu, produsele de
ingrijire a pielii utilizabile pe pielea atopicilor sau pe pielea iritatd), la copiii sub trei ani, la persoanele in varstd sau
la persoanele cu sistem imun compromis.

. Calitatea microbiologici a substanelor si a amestecurilor

Principalii parametri ai calitdtii microbiologice sunt nivelul initial de contaminare si posibilitatea multiplicarii
microbiene. Se acordi o atentie deosebitd materiilor prime (substante si amestecuri) care sunt cele mai susceptibile
la multiplicarea microbiand (de exemplu, amestecurile pe bazd de apd, materiile bogate in proteine, materiile prime
de origine vegetald sau animald). Pe de altd parte, existd materii prime care nu favorizeazd multiplicarea microbiand,
de exemplu solventii organici.

. Calitatea microbiologicd a produsului cosmetic finit

Cu privire la susceptibilitatea microbiologicd, existd o diferentd intre trei categorii de produse:

1. produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu, cele cu continut de alcool > 20 %, cele pe bazd de solventi
organici, cele cu pH mare/mic), pentru care nu sunt necesare nici testul de verificare a conservabilitatii, nici teste
de verificare a calitdtii microbiologice. Totusi, e necesard o justificare stiintifica;

2. produsele de unicd folosintd si cele care nu pot fi deschise (de exemplu, cele pentru care ambalajul permite
dozarea produsului fird a intra in contact cu aerul), pentru care sunt necesare numai testele de verificare a
calititii microbiologice. Totusi, este necesard o justificare stiintifica;

3. toate celelalte produse, pentru care sunt necesare atit testul de verificare a conservabilitdtii, cat si teste de
verificare a calititii microbiologice efectuate pe produsul finit.

Notele de orientare ale CSSC contin instructiuni specifice in documentul ,Ghid privind calitatea microbiologicd a
produsului finit” (3).

Impurititi, urme, informatii privind materialul ambalajului

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta produsului cosmetic este de a evalua dacd
produsul cosmetic contine sau nu substante care nu au fost adiugate intentionat in formula sa si care ar
putea avea un impact asupra sigurantei.

Impurititile sunt substante nedorite in materiile prime.

(") ,Data valabilitdtii minime” este data pand la care produsul cosmetic, depozitat in conditii adecvate, continud sd indeplineascd functia sa

initiald si, in special, sd fie sigur; PAO este perioada de timp dupd deschidere in care produsul poate fi utilizat fird si prezinte pericol
pentru consumator. A se vedea ,Aplicarea in practicd a articolului 6 alineatul (1) litera (c) din Directiva privind produsele cosmetice
(76/768|CEE): ETICHETAREA VALABILITATII PRODUSULUI: «PERIOADA DE UTILIZARE DUPA DESCHIDERE»”.

() Note de orientare ale CSSC, punctele 4-4, p. 75-76.
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O urmd de substantd este o mici cantitate de substantd nedoritd in produsul finit. Urmele de substanti se
evalueazi din punctul de vedere al siguranta produsului finit. Atunci cind sunt prezente urme de
substante interzise, se furnizeazi dovezi ale inevitabilititii lor tehnice.

Urmele de substante pot proveni din urmitoarele surse: impurititile din materii/substante prime; procesul
de fabricatie; evolutia/interactiunea chimici potentiald si/sau migrarea unor substante in produs, ceea ce ar
putea apdrea in conditii normale de depozitare si/sau prin contact cu materialul ambalajului.

Deoarece din ambalaj pot migra substante in formul, caracteristicile relevante ale materialului ambalajului
se jau in considerare.

in conformitate cu punctul 4 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, sectiunea privind ,Impuritati, urme,
informatii privind materialul ambalajului” vizeazd abordarea a trei aspecte specifice:

(a) puritatea substantelor si a amestecurilor;

(b) in cazul unor urme de substante interzise, dovezile ale inevitabilititii lor tehnice;

(c) caracteristicile relevante ale materialului ambalajului, in special puritatea si stabilitatea sa.
In practicd, aceste elemente pot fi interpretate dupd cum urmeazi:

(a) definitie precisd a impuritatilor si a urmelor de substante (a se vedea 3.4.1);

(b) dovezile ale inevitabilitdtii tehnice a substantelor interzise (a se vedea 3.4.2);

() potentiala eliberare de substante din ambalaj sau posibila deteriorare a produsului in contact cu ambalajul (a se
vedea 3.4.3).

Pentru analiza impuritdtilor §i a materialul ambalajului, datele provenind de la furnizori sunt de o importantd
deosebitd si sunt preferate.

Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impurittile si urmele de substante, poate avea un impact asupra
sigurantei produsului finit. Raportul privind siguranta produsului cosmetic include date privind puritatea materiilor
prime (substante i amestecuri) si datele de identificare ale substantelor nedorite care sunt relevante din punct de
vedere toxicologic. Aceste substante se iau in considerare in evaluarea sigurantei produsului.

Impuritdtile sunt substantele nedorite din materiile prime.
O urmi de substantd este o cantitate micd de substantd nedoritd in produsul finit.
Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate fi evaluatd in doud moduri:

(@) prin intermediul specificatiilor/datelor tehnice pentru fiecare materie primd in parte, pe baza cunostintelor
privind procesul de fabricare a materiei prime (originea substantei, procesul de productie, calea de sintezd,
procesul de extractie, solventul utilizat, etc.);

(b) prin intermediul unei analizei fizico-chimice a eventualelor impurititi din materiile prime si, daci este necesar,
din produsul finit (de exemplu, nitrozaminele, care pot fi generate in timpul sau dupd procesul de fabricatie).

Urmele de substante interzise sunt abordate la punctul 3.4.2 din prezentele orientari.

Unele urme de substante au limite de concentratie reglementate. Pentru prezenta urmelor de substante care nu sunt
interzise §i pentru care nu existd limite de concentratie reglementate, dar care ar putea avea un impact asupra
sigurantei consumatorilor, evaluarea sigurantei se realizeazd de evaluatorul sigurantei.
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3.4.2. Dovezi ale inevitabilitdtii tehnice a urmelor de substante interzise

in timp ce procedura descrisi la punctul 3.4.1 este urmati pentru toate impurititile si urmele de substante
cunoscute pentru a le evalua impactul toxicologic, pentru substantele interzise prezente ca urme in produsul
finit sunt necesare investigatii suplimentare (!).

In cazul in care aceastd prezentd este tehnic inevitabild, fabricantii de produse cosmetice prezinti dovezi ale
inevitabilitdtii tehnice. Aceasta inseamnd ci ei justifici prezenta acestor urme de substante prin toate mijloacele
necesare. Prezenta urmelor de substante interzise este mentinutd la cel mai mic nivel care poate fi obtinut in mod
rezonabil in conditiile aplicirii bunelor practici de fabricatie. In plus, evaluatorul sigurantei decide daci nivelurile
lor sunt acceptabile din punct de vedere toxicologic si dacd produsul este inci sigur.

In special in cazul substantelor genotoxice si cancerigene fird prag de toxicitate (3, industria produselor cosmetice
continud imbundtatirea celor mai bune practici ale sale pentru a evita prezenta acestor substante [principiul
ALARA (%)] in produsul cosmetic finit. Principala preocupare este asigurarea protejrii sinatitii umane, in confor-
mitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Urmele de substante generate prin degradarea substantelor in produsul finit (probleme de stabilitate), prin existenta
unor probleme de conservare sau de transport ori prin interactiunea materiilor prime se evitd prin bunele practici
de fabricatie sau, eventual, prin reformularea produsului.

3.4.3. Caracteristicile relevante ale materialului ambalajului

Materialul ambalajului inseamnd recipientul (sau ambalajul primar) care se afli in contact direct cu formula.
Caracteristicile relevante ale materialelor ambalajelor aflate in contact direct cu produsul finit sunt importante
pentru siguranta produsului cosmetic. Trimiterea la Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului (*) ar putea fi utila.

Experienta cu combinatii de formule/ambalaje aflate deja pe piagd oferd indicatii utile. Materialele care au fost
dezvoltate pentru ambalarea alimentelor au fost adesea testate deja, astfel incat pot fi disponibile informatii
relevante privind stabilitatea si migrarea. E posibil si nu fie necesare teste suplimentare. Cu toate acestea,
pentru ambalajele noi sau inovatoare, pot fi necesare evaludri suplimentare.

Combinatia dintre materialul ambalajului, formula produsului cosmetic si contactul cu mediul extern pot avea un
impact asupra sigurantei produsului finit, din cauza urmdtorilor factori:

(a) interactiunea dintre produs si materialul ambalajului;

(b) proprietitile de barierd ale materialului ambalajului;

(c) migrarea substantelor din/in materialul ambalajului.

Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale materialelor ambalajului aflate in contact direct cu produsul
permit o estimare a riscurilor potentiale. Caracteristicile relevante ar putea include, de exemplu, urmatoarele:

(a) compozitia materialului ambalajului, inclusiv substantele tehnice, de exemplu aditivii;

(b) impurititile inevitabile din punct de vedere tehnic;

(c) migrarea posibild din ambalaj.

(") Articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 stabileste cd urmele de substante interzise sunt permise numai in cazul in care sunt

inevitabile din punct de vedere tehnic si dacd nu au niciun impact asupra sigurantei produselor cosmetice.

(%) .Substantele genotoxice si cancerigene fird prag de toxicitate” sunt substante genotoxice si cancerigene pentru care nu existd prag al
efectelor cancerigene-genotoxice.

(%) Avizul Comitetului stiintific privind o cerere din partea EFSA vizand O metodd armonizatd de evaluare a riscurilor substantelor care
sunt atit genotoxice, cat si cancerigene (Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA related to A Harmonised Approach for
Risk Assessment of Substances Which are both Genotoxic and Carcinogenic), The EFSA Journal (2005) 282, p. 1-31.

() JO L 338, 13.11.2004, p. 4.
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Aceste informatii indicd numai pericolul. Este la latitudinea evaluatorului sigurantei s evalueze riscul (1)

Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre formuld si ambalaj permit testarea potentialei migriri a unor cantitdti
mici de substante din materialul ambalajului primar in produs. Aceste teste sunt efectuate in conditii de testare
specifice si relevante. Cu toate acestea, nu existd proceduri standard pentru produsele cosmetice. O evaluare
corespunzitoare poate fi efectuatd cunoscand formula si materialele ambalajului primar, in conditiile unui
rationament de nivel expert bazat pe experientd.

Dacd migrarea este dependentd de conditiile de depozitare, conditiile corecte se indicd pe eticheta produsului. In
cazul in care formula este sensibild la lumind sau aer §i s-ar degrada astfel incit si existe un impact asupra
sigurantei sau a eficacitdtii produsului, se utilizeazd ambalaje corespunzitoare.

Utilizarea normald si rational previzibild

Sectiunea privind utilizarea normald si rational previzibili a produsului este esentiali pentru ca
evaluatorul sigurantei si poatd determina un scenariu de expunere relevant. Utilizarea preconizati se
comunicd in mod corespunzitor consumatorului pentru a se evita utilizarea incorectd a produsului.

in plus, avertismentele si alte explicatii de pe eticheti sunt coerente cu utilizarea normali si rational
previzibili identificatd, iar motivele care justifici includerea lor se precizeazi.

Se furnizeazd o explicatie clard a utilizdrii normale preconizate si a utilizdrii rational previzibile. De exemplu, in
cazul unui sampon, utilizarea normald preconizatd ar fi utilizarea la nivelul scalpului; o utilizare (neintentionatd)
rational previzibild ar fi utilizarea ca gel pentru dus. Ingestia ar fi o utilizare clar incorecta.

In acest sens, o abordare practicd poate fi utild. De exemplu, in raportul privind siguranta produsului cosmetic se
poate include o fotografie a ambalajului sau o reprezentare grafici pentru a reflecta prezentarea produsului si
utilizarea sa preconizatd. De asemenea, ar fi util si se facd legitura cu avertismentele si etichetarea, astfel cum este
evidentiat in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 cu privire la acest aspect.

Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al evaludrii riscurilor. Scopul acestei sectiuni este de a
determina cantitatea de produs cosmetic care intrd in contact cu pirtile externe ale corpului uman sau
cu dintii si membranele mucoase ale cavitdtii bucale in cadrul utilizirii normale sau rational previzibile,
pentru fiecare utilizare si frecventd de utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic ia in considerare constatirile privind ,utilizarea normald si rational
previzibild” din sectiunea 5 a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 in raport cu un set de elemente
care sunt enumerate in mod explicit in sectiunea 6. De asemenea, dacd este cazul, se iau in considerare ciile de
expunere secundard.

Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul analizei expunerii ia in considerare si urmdtorii parametri:

(a) tipul de produs (de exemplu, fard clitire, care se indeparteazd prin cldtire);

(b) zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii, cavitatea bucald);

(c) cantitatea per aplicare in cazul utilizdrii normale si rational previzibile, de exemplu, inclusiv atunci cand un
sampon se utilizeazd ca gel pentru dus;

(d) durata si frecventa;

(e) caile de expunere posibile (previzibile) (de exemplu, orald pentru rujul de buze si pasta de dinti sau inhalare
pentru aerosoli si solventi);

(") Pentru a evalua riscurile, este necesar si se aibd in vedere pericolul impreund cu expunerea, iar aceasta este datoria evaluatorului

sigurantei.
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(f) grupul-tintd de utilizatori (de exemplu, copiii sub vérsta de trei ani, adulti);

(g) impactul dimensiunii particulelor asupra expunerii.

Notele de orientare ale CSSC contin informatii utile privind calcularea expunerii i, mai ales, tabele relevante (').

Cu toate acestea, intrucit e posibil ca tabelele sd nu contind valorile expunerii zilnice pentru anumite produse
cosmetice, pot fi utilizate alte metode de calculare a expunerii. Sunt posibile cteva alternative. De exemplu,
calculele ar putea fi efectuate fie pe baza datelor referitoare la suprafata tegumentului, fie pe baza datelor referitoare
la experienta utilizatorului.

In cazul in care datele disponibile sunt considerate insuficiente, se recomanda s3 se ia in considerare expunerea cea
mai nefavorabild, tindnd cont de conditiile de utilizare previzibile.

Populatia-tintd specificd si populatiile expuse in alt mod la produs se pistreazd in centrul atentiei. De exemplu, in
cazul produselor de uz profesional, vor exista scenarii de expunere diferite pentru consumatorii-tintd si pentru
profesionistii expusi, in ceea ce priveste frecventa expunerii, durata expunerii, aria suprafetei pielii expuse si posibila
expunere prin inhalare (de exemplu, in cazul sampoanelor, atunci cand se evalueaza riscul pentru consumatori, se
ia in considerare expunerea scalpului cu o frecventd de aproximativ o datd pe zi, in timp ce pentru frizeri/coafeze,
se ia in considerare expunerea mainilor de cateva ori pe zi).

Expunerea la substante

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele continute in produsul cosmetic este necesard in vederea
evaluirii riscurilor asociate fiecirei substante. Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este acela de a determina cantitatea fiecirei substante care intrd in contact cu partile
externe ale corpului uman sau cu dintii si membranele mucoase ale cavititii bucale in cadrul utilizirii
normale sau rational previzibile, pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul cosmetic este calculatd pe baza expunerii la produsul
finit si a concentratiei fiecdrei substante in produsul finit. Calcularea acestei expuneri este necesard pentru
a evalua riscul potential al fiecirei substante.

Expunerea la substante individuale se calculeazd pe baza compozitiei cantitative a produsului. In cazul in care in
timpul utilizdrii produsului se genereaza sau se elibereazd substante, expunerea se estimeazd si se ia in considerare
la evaluarea sigurantei.

Conditiile de expunere la fiecare substantd sunt determinate de cele pentru produsul cosmetic finit de la punctul
3.6.

Profilul toxicologic al substantelor

Scopul acestei sectiuni din raportul privind siguranta produsului cosmetic este de a descrie riscurile
toxicologice ale fiecirei substante din produsul finit, de a determina potentiala expunere si de a schita
o caracterizare a riscurilor. Aceste aspecte sunt de o importantd cruciali pentru evaluarea riscurilor,
intrucit ele sunt cele trei etape esentiale ale procesului de evaluare a riscurilor (2).

Parametri de luat in considerare, precum si datele necesare, depind de o serie de factori, inclusiv de cdile
de expunere, de conditiile de utilizare a produsului, de caracteristicile fizice/chimice si de posibila
absorbtie a substantei. Alegerea parametrilor relevanti este responsabilitatea evaluatorului sigurantei,
care isi justificd deciziile.

(") Note de orientare ale CSSC, punctul 4, p. 66 si urmdtoarele.

(3) Pauwels, M., Rogiers, V., ,Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science” (Evaluarea
sigurantei produselor cosmetice din punctul de vedere al sdndtdtii umane in UE: O provocare impusi juridic pentru stiintd), Toxicology
and Applied Pharmacology, 243 (2010), p. 261.
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Evaluatorul sigurantei se asigurd cd datele experimentale sunt in conformitate cu cerintele de la articolul 18
din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind testarea pe animale. Astfel de cerinte sunt clarificate in
Comunicarea Comisiei privind testarea pe animale, interdictia de comercializare si situatia actuali a
metodelor alternative de testare a cosmeticelor (!).

Punctul 8 din partea A a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 stabileste cerintele-cheie pentru raportul
privind siguranta produsului cosmetic in ceea ce priveste profilul toxicologic al substantelor.

3.8.1. Consideratii generale referitoare la profilul toxicologic ca parte a evaludrii sigurangei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al fiecirei substante sau amestec se descriu in detaliu in informatiile
privind siguranta produsului cosmetic (partea A) si se evalueazd in evaluarea sigurantei (partea B), tinind seama de
situatia expunerii, de toxicitatea intrinsecd (sau de pericolul intrinsec) a fiecirei substante, precum si de conditiile
specifice de utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele alternative la experimentele pe animale sunt de ajutor in
intelegerea riscului pentru sindtatea oamenilor expusi la substante periculoase. Pentru profilurile toxicologice se
utilizeaza studiile toxicologice, pentru a identifica pericolele care ar putea fi asociate cu un risc pentru oameni. Este
esential s se ia in considerare calitatea si limitdrile studiilor care au fost efectuate. Valabilitatea unui studiu se ia in
considerare pentru a determina daci este nevoie de noi informatii pentru a intelege riscul pentru sinitatea
umand (%). Studiile realizate in conformitate cu ghidurile internationale sunt cele mai utile, dar, din picate, nu
toate studiile respectd standardele corespunzitoare. Prin urmare, limitirile unor astfel de studii se au in vedere la
evaluarea profilului toxicologic al fiecdrei substante.

Evaluatorul sigurantei se asigurd ci datele experimentale sunt in conformitate cu cerintele de la articolul 18 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind testarea pe animale. Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European
si Consiliu privind testarea pe animale, interdictia de comercializare si situatia actuald a metodelor alternative de
testare a cosmeticelor prezintd modul in care Comisia interpreteazd aceste cerine (°).

3.8.2. Profilul toxicologic al substangelor pentru tofi parametri toxicologici relevangi

Profilul toxicologic pentru fiecare substantd este determinat prin identificarea pericolelor si caracterizarea relatiei
dozd-raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic este acela de a colecta toate informatiile relevante cu privire la
proprietitile intrinseci ale substantei. Informatiile includ urmitoarele:

1. in calitatea lor de cele mai valoroase informatii privind toxicitatea, datele efective rezultate din studiile in vivo
sau in vitro, obtinute in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de
stabilire a metodelor de testare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (*), cu
ghidurile internationale consacrate sau cu standardele internationale consacrate (de exemplu, ghidul de testare
elaborat de OCDE) si efectuate in conformitate cu principiile bunelor practici de laborator;

2. datele existente rezultate din teste, care nu au fost obtinute in conformitate cu cea mai recentd versiune
adoptatifacceptatd a unui ghid de testare sau cu standardele bunelor practici de laborator, dar care sunt
considerate valabile;

3. date in vitro sau date alternative rezultate din sisteme de testare valide, utilizate ca studiu de screening pentru a
estima toxicitatea;

(") Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu privind testarea pe animale, interdictia de comercializare si situatia

actuald a metodelor alternative de testare a cosmeticelor, COM(2013) 135 final.

(3 Klimisch, HJ., Andreae, E., Tillmann, U., ,A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxicological data”
(O abordare sistematicd a evaludrii calitatii datelor experimentale si ecotoxicologice), Regul Toxicol Pharmacol, 1997, 25:1-5.

(}) A se vedea, in special, punctul 3.1 al comunicirii.

(%) JO L 142, 31.5.2008, p. 1.
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4. date provenite din studii pe subiecti umani sifsau din experienta. in general, nu este acceptabil si se efectueze
studii de toxicologie pe subiecti umani pentru identificarea pericolelor, dar, in cazul in care existd date sau
experientd, ele se includ in evaluarea finalg;

5. date (clinice) provenite din studii pe subiecti umani, inclusiv date din trialuri clinice i din aplicatii in alte
industrii, cum ar fi alimentele si medicamentele;

6. date colectate in cadrul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd;

7. studii de compatibilitate efectuate pe voluntari umani, care se utilizeazd numai pentru a confirma nivelurile de
sigurantd a utilizdrii pentru o populatie-tintd relevantd (');

8. metodele de extrapolare (), bazate pe structura chimica si pe proprietdtile substantelor inrudite, pentru a estima
toxicitatea unui ingredient, clasarea substantelor §i date care nu sunt rezultate din teste, provenite din modelul
QSAR.

Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile si ludnd in considerare calitatea datelor, evaluatorul sigurantei
poate evalua probabilitatea aparitiei efectelor adverse la oameni prin metoda ,fortei probatorii” ().

O conditie prealabild pentru o evaluare adecvati a riscurilor este disponibilitatea unor date adecvate. Pentru sprijin
suplimentar cu privire la acest aspect, se poate consulta Ghidul pentru pregitirea dosarelor de sigurantd pentru
transmiterea citre Comitetul stiinific pentru siguranta consumatorilor (CSSC), intocmit de insusi Comitetul, in
Notele sale de orientare. Desi aceste Note de orientare sunt furnizate pentru substantele care necesitd autorizare, de
exemplu colorantii, conservantii si filtrele UV sau care sunt grevate de alte probleme, cerintele pe care le contin pot
fi utile pentru evaluarea sigurantei tuturor substantelor folosite in produsele cosmetice. In plus, o sectiune a celei
mai recente editii ale Notelor de orientare se concentreazd pe evaluarea sigurantei produselor cosmetice finite (¥).

Profilul toxicologic poate contine o serie de parametri. O decizie finald cu privire la care parametri sunt relevanti se
ia de citre evaluatorul sigurantei de la caz la caz, tinand cont de expunere, de utilizarea produsului, de caracte-
risticile fizico-chimice ale substantei, de experienta cu substanta, etc (°). Se acordd atentie efectelor locale (e.g.
iritatie si fototoxicitate), dacd sunt relevante. In cazul in care un anumit parametru este considerat irelevant, se
oferd justificare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul toxicologic sunt:

1. toxicitatea acutd prin cdi de expunere relevante;

2. iritatia si corozivitatea;

3. iritatia pielii i corozivitatea la nivelul pielii;

4. iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);

5. sensibilizarea cutanati;

(") Notele de orientare ale CSSC, punctul 3.4.11. De asemenea, a se vedea avizele SCCNFP/0068/98, o versiune initiald a Notelor de

orientare ale CSSC si SCCNFP[0245/99 referitoare la Criteriile de bazd ale protocoalelor pentru testarea pe voluntari a compatibilitdtii
cutanate a ingredientelor sau a amestecurilor de ingrediente din produsele cosmetice potential iritante pentru tegument.

Extrapolarea este o tehnicd pentru compensarea lipsei de date prin care informatiile referitoare la una sau mai multe substante chimice-
sursd sunt folosite pentru a realiza o predictie referitoare la o substantd chimica-tintd, care este consideratd a fi similard, intr-un fel sau
altul. Din ECHA, ,Orientdri privind cerintele in materie de informatii si evaluarea sigurantei substantelor chimice, capitolul R.4:
Evaluarea informatiilor ~disponibile”, Decembrie 2011, p. 12. http:/[echa.curopa.eu/documents/10162/17235/information_
requirements_r4_en.pdf

O definitie pentru forta probatorie este: ,procesul prin care se iau in considerare punctele forte si punctele slabe ale unor informatii
diverse pentru a se ajunge la si a sprijini o concluzie referitoare la o proprietate a unei substante”. Din ECHA, ,Ghid practic 2:
Modalitatea de raportare a fortei probatorii”, 2010, p. 2. http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of
evidence_en.pdf

Conform Notelor de orientare ale CSSC, punctele 3-6: Cerinte de bazd pentru substantele cosmetice prezente in produsele cosmetice
finite (care sunt evaluate de evaluatori individuali ai sigurantei).

Notele de orientare ale CSSC abordeaza cu claritate aceastd problemd la punctele 3-6.1: Cerinte toxicologice generale.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_en.pdf
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6. absorbtia cutanati/percutanatd;

7. toxicitatea la doze repetate (in mod normal prin studii cu duratd de 28 sau de 90 de zile) (V);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;

9. cancerigenitatea;

10. toxicitatea pentru reproducere;

11. toxicocinetica (studii ADME);

12. toxicitatea fotoindusa.

Pentru parametrii adecvati se identificd cele mai relevante concentratii sau nivelurile la care nu se observad niciun
efect advers (No Observed Adverse Effect Levels — NOAEL) sau nivelurile cele mai mici la care se observa efecte
adverse (Lowest Observed Adverse Effect Levels — LOAEL) pentru utilizarea ulterioard in procesul de caracterizare a
riscurilor.

Informatii suplimentare referitoare la date specifice parametrilor si interpretarea lor pot fi gisite in orientirile
specifice privind parametri (%) elaborate de Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) in vederea punerii
in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului () privind inregis-
trarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).

Pentru unele ingrediente cosmetice, de exemplu pentru cele de origine minerald, animald, botanica si biotehno-
logicd (a se vedea, de asemenea, Substante cu compozitie necunoscutd sau variabild, Produse de reactie complexe
sau Materiale biologice sau ,Substante UVCB” in REACH) (%), identificarea lor abordeaza cu atentie sursa, procesul,
organismele implicate etc., pentru a le evalua profilul toxicologic.

In cazul in care anumite pericole nu pot fi abordate in mod suficient sau dacd persistd indoieli in ceea ce priveste
robustetea datelor, pot fi introdusi factori de incertitudine suplimentari sau poate fi necesard generarea de date
suplimentare.

Luarea in considerare a tuturor cdilor de absorbtie semnificative

Ciile de expunere cutanatd, orald si prin inhalare sunt potential relevante pentru expunerea umani la produsele
cosmetice. Este esentiald calcularea expunerii sistemice pentru a o compara cu NOAEL relevante. Raportul dintre
acestea doud este definit ca marja de sigurantd, care este un indicator al faptului ci produsul poate fi considerat
sigur sau nu (a se vedea, de asemenea, punctul 3.8.4 si urmdtoarele).

Absorbtia este legatd de biodisponibilitatea unei substante i este esentiald pentru calcularea marjei de sigurant.
Expunerea sistemicd poate fi calculatd ca:

Doza de expunere sistemicd (°) (DES) = Expunerea externd x absorbtia

Absorbtia poate avea loc pe mai multe cii externe: cutanatd, orald sau prin inhalare.

() In conformitate cu Notele de orientare ale CSSC (punctele 3-4.5), se acorda prioritate NOAEL in ceea ce priveste toxicitatea subcronicd

(studiu cu duratd de 90 de zile). Numai in cazul in care aceste valori nu sunt disponibile se utilizeaza rezultatele studiilor de toxicitate
subacutd (studiu cu duratd de 28 de zile).

(%) ECHA, Orientdri privind cerintele in materie de informatii §i evaluarea sigurantei substantelor chimice — Capitolul R.7a: Orientari
specifice parametrilor, mai 2008.

() JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

(*) Conform ECHA, Orientari privind identificarea si denumirea substantelor in temeiul Regulamentului REACH si al Regulamentului CLP,
noiembrie 2011, p. 29. http://echa.ecuropa.cu/documents/10162/17235[substance_id_en.pdf

(°) Si anume, ,doza disponibild sistemic care trece prin barierele fizice relevante (gastrointestinald, tegument, structuri pulmonare) si devine
disponibild in fluxul sanguin pentru a fi distribuitd in continuare la tesuturi si organe”, referinta: Pauwels, M., Rogiers, V., p. 262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf
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In cazul in care expunerea preconizatd pentru produsul cosmetic nu este in conformitate cu calea de expunere din
datele privind siguranta se ia in considerare extrapolarea de la o cale la alta.

(a) Absorbtia dupi expunerea cutanatd

Absorbtia cutanati (') a unei substantei dintr-un produs depinde atat de factori intrinseci (de exemplu, log Pow,
greutatea moleculard), cat si de comportamentul ei in vehicul. Absorbtia umand cutanatd in vivo a unei
substante poate fi estimatd prin utilizarea datelor provenite din studiile existente in vivo pe animale si din
studiile in vitro efectuate cu tegument de origine animald si umand. Atunci cind nu sunt disponibile date
rezultate din mdsurare si rata de absorbtie nu poate fi determinatd utilizandu-se o metoda in silico valabild din
punct de vedere stiintific sau ratele de absorbtie implicitd, se utilizeazd valoarea cea mai nefavorabild, de 100 %,
pentru a calcula expunerea sistemicd (3. In cazul in care GM > 500 Da si log Pow este mai mic decat — 1 sau
mai mare decat 4, se poate lua in considerare o valoare a absorbtiei cutanate de 10 %.

Cx

Absorbtia dupd expunerea orald

In cazul in care o utilizare rational previzibild implici ingestie, calea orald se include in scenariile de expunere.

(c) Absorbtia dupa inhalare

Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si pentru unele pulberi, pentru a stabili expunerea sistemicd se
ia in considerare si inhalarea.

In plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea unei expuneri prin inhalare secundari in cazul in care produsele
cosmetice contin substante volatile care pot fi inhalate in mod neintentionat in cazul utilizarii directe, de exemplu,
toluenul din lacul de unghii, diverse substante continute in geluri de modelare a unghiilor, etc.

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice i calcularea marjei de sigurantd

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de vedere al toxicitatii sistemice este foarte dependentd de datele
privind fiecare substantd, deoarece nu vor exista date privind toxicitatea sistemicd pentru produsul cosmetic finit.

Caracterizarea riscurilor implicd, de obicei, o evaluare expertd a efectelor adverse potential necuantificabile, urmatd
de calcularea unui factor de incertitudine sau a marjei de siguranta (*). Acest calcul depinde de expunerea sistemicd
la substantd si de parametri ei toxicologici.

In conformitate cu punctul 8 al pirtii A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, efectele sistemice si
marja de sigurantd se abordeazi in partea A a raportului privind siguranta. intrucat sunt obligatorii, eliminarea
acestor etape se justifici temeinic. Un exemplu in care aceasta s-ar putea aplica ar fi prezenta unei substante in
produsul cosmetic la un nivel mic, nivelurile de expunere preconizate (in situatia cea mai nefavorabild) fiind sub
valorile-prag corespunzitoare riscului toxicologic (threshold of toxicological concern — TTC) (). Un alt exemplu ar
putea fi includerea materiilor prime destinate alimentelor pentru care este cunoscutd existenta unui nivel mult mai
inalt la care ingestia este inofensiva.

Atunci cand cerinta de a calcula marja de sigurantd nu poate fi indeplinitd, in cazuri justificate, poate fi adecvatd o
altd modalitate de exprimare a dozei sigure pentru fiecare substantd. Atunci cind NOAEL nu este disponibil, pentru
calcularea marjei de sigurantd pot fi utilizate alte valori toxicologice de referintd, cum ar fi nivelul la care nu se
observa niciun efect (No Observed Effect Level — NOEL), LOAEL, nivelul cel mai mic la care se observd un efect
(Lowest Observed Effect Level — LOEL); doza de referintd (Benchmark Dose — BMD) sau doza virtual sigurd (Virtually
Safe Dose — VSD), utilizate pentru a califica i a cuantifica un risc in alte domenii, pot fi utilizate in cadrul evaluarii
sigurantei produselor cosmetice, cu conditia demonstrarii unei relatii cu expunerea, prin compararea expunerii in
cazul produselor cosmetice cu aceste doze de referintd.

(") Criterii de bazd pentru evaluarea in vitro a absorbtiei cutanate a ingredientelor destinate produselor cosmetice (CSSC/1358/10).

() Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7.2, p. 49.

(%) Pauwels, M., Rogiers, V., p. 262.

(%) CSSC, CSRSM si CSRSEN, Aviz privind metoda utilizdrii pragului de risc toxicologic (TTC) pentru evaluarea substantelor chimice din
punctul de vedere al sigurantei umane cu accent pe produsele cosmetice si de larg consum, SCCP[1171/08.
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Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-un anumit produs nu poate fi demonstrata.

fn conformitate cu procedurile descrise in Notele de orientare ale CSSC ('), marja de sigurantd (margin of safety —
MoS) pentru o anumitd cale de expunere poate fi calculatd cu ajutorul urmdtoarei formule:

MoS = nivelul la care nu se observd niciun efect advers (No-Observed-Adverse-Effect Level — NOAEL)/doza de
expunere sistemicd (Systemic Exposure Dose — SED)

in care doza de expunere sistemicd (SED) este obtinutd prin combinarea expunerii externe (mglkg greutate
corporali/zi) cu rata absorbtiei (de obicei exprimati in % sau in pgfem?), frecventa si factorii de retentie.

Este general acceptat faptul ¢i marja de sigurantd trebuie si fie de cel putin 100 pentru ca o substantd si fie
consideratd sigurd pentru utilizarea intr-un produs finit.

In cazul extrapolirii de la o cale la alta, in mod ideal, respectiva biodisponibilitate prin fiecare rutd se ia in
considerare. Ipoteza unei biodisponibilitdti orale de 100 % ar putea supraestima expunerea sistemicd intr-un studiu
de toxicitate pe cale orald. Prin urmare, in lipsa datelor, se presupune ¢ maximum 50 % dintr-o dozd administrati
pe cale orald este disponibild sistemic. in cazul in care existd dovezi care sugereazi biodisponibilitatea orald mici,
de exemplu in cazul in care substanta este sub formid de particule greu solubile, poate fi mai adecvat si se
presupund c¢d numai 10 % din doza administratd este disponibild sistemic (). Ori de céte ori sunt disponibile
date privind absorbtia pe cale orald, acestea se includ in calcule.

NOAEL ales pentru calcularea marjei de sigurantd este preluat din studiile de toxicitate cu doze repetate pe termen
lung (testele de toxicitate subacutd, subcronicd sifsau cronicd, teste de carcinogenezd, teste de teratogenezd,
toxicitate pentru reproducere, etc.).

Valoarea utilizatd va fi cel mai mic NOAEL obtinut in cel mai pertinent studiu cu privire la conditiile de utilizare a
substantei, la sensibilitatea speciei, etc.

Din profilul toxicologic complet, se determini NOAEL pentru efectele sistemice. In general, pentru calcularea
marjei de sigurantd, este selectat cel mai mic NOAEL relevant al celui mai relevant parametru.

Calcularea marjei de sigurantd numai pe baza datelor privind doza letald mediand (DL50) provenite din testele cu
dozd unicd (in locul NOAEL provenind cel putin din testele de toxicitate subacutd) nu poate fi folositd pentru a
justifica utilizarea in conditii de siguranta.

Atunci cand absenta biodisponibilititii poate fi demonstrati clar, calcularea marjei de sigurantd nu este necesara. In
aceste cazuri, efectele locale posibile la nivelul tegumentului sau al membranelor mucoase se iau, totusi, in
considerare.

Impactul asupra profilului toxicologic al anumitor caracteristici ale substantelor sau ale produsului
(a) Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor poate avea o influentd asupra toxicititii unei substante. In
cazul in care nu se poate exclude faptul cd acestea au o influentd asupra sigurantei produsului finit, ele se
includ printre caracteristicile sale fizico-chimice si se iau in considerare la evaluarea sigurantei. Se urmeaza
recomanddrile din cele mai recente avize stiintifice referitoare la subiect (CSRSEN, CSSC) (?).

(") Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7, p. 46.

(%) IGHRC, Orientri privind extrapolarea datelor de toxicitate de la o cale la alta in evaluarea riscurilor pentru sinitate ale substantelor
chimice. Grupul interdepartamental privind riscurile pentru sinitate ale substantelor chimice (2006), http:/[www.silsoe.cranfield.ac.uk/
ieh/ighrc/ighrc.html

(}) A se vedea, de exemplu: CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Orientdri privind evaluarea sigurantei nanoma-
terialelor in produsele cosmetice, CSSC/1484/12; CSRSEN (Comitetul stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi), Aviz privind
bazele stiintifice ale definirii termenului de ,nanomaterial”, 8 decembrie 2010.


http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
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(b) Impuritdtile din substante si din materiile prime

Impuritdtile pot avea un impact major asupra toxicitdii generale a oricdrei substante. Este important si se
verifice profilul impuritdtilor asociate unei substante pentru a evita, sau cel putin pentru a evalua, orice risc
suplimentar conferit de impurititi. in absenta datelor privind siguranta provenite din studiile toxicologice,
pragul de risc toxicologic (threshold of toxicological concern — TTC) (') ar putea fi un instrument util pentru
evaluarea sigurantei anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru a caracteriza profilul toxicologic al unei substante, se
descriu puritatea si profilul impurititilor asociate substantei utilizate in studiile toxicologice. Dacd loturile
efectiv utilizate la formularea produsul cosmetic nu au un profil al impurittilor comparabil, diferentele se
evalueazd.

Utilizarea extrapoldrii trebuie sd fie intemeiatd si justificatd

Existd mai multe metode pentru tehnica extrapoldrii. Utilizarea acestei tehnici se bazeazd pe elemente concrete si se
justifica.

. Identificarea surselor de informatii

Determinarea profilului toxicologic necesitd un minimum de informatii referitoare la substanta de evaluat.

Aceste informatii pot fi colectate din studiile toxicologice. Dacd existd date provenite din experienta utilizdrii la
oameni, ele se iau in considerare.

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativa structurd-activitate (RCSA) sau metoda coreldrii sunt doar estimdri ale
toxicitdtii, iar forta probatorie se bazeazd pe elemente concrete si se justifica.

Urmdtoarele surse de date se iau in considerare:

(a) datele privind siguranta si calitatea, care pot fi la dosar la respectivii furnizori de materii prime pentru formule
si pe care furnizorul le partajeazd cu fabricantul produsului cosmetic. Acesta este un element important atunci
cand se ia in considerare disponibilitatea unor date relevante pentru a demonstra siguranta fiecirui ingredient
cosmetic in formula produsului final;

(b) in cazul in care existd un aviz al CSSC, se utilizeazi NOAEL din aviz. Evaluatorul sigurantei ia in considerare
cel mai recent aviz stiintific;

(c) dacd existd un aviz al unui alt comitet stiintifice cu autoritate, ar putea fi utilizate NOAEL din aviz, in masura
in care concluziile si limitdrile se aplicd utilizdrii preconizate (utilizarea luatd in considerare pentru calcularea
marjei de sigurantd poate fi diferitd). Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel mai recent aviz stiintific;

(d) in cazul in care nu existd un aviz stiintific, este necesar sd se ofere informatii pentru a caracteriza profilul
toxicologic al fiecdrei substante. Datele pot fi obtinute din cateva baze de date sau din literaturd (a se vedea
apendicele) (%);

(e) clasificarea din Regulament (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (3);

(f) studiile efectuate sau obtinute de fabricantul produsului;

(g) predictie in silico (QSAR);

(") Kroes, R., Renwick, A. G., Feron, V., Galli, C. L., Gibney, M., Greim, H., Guy, R. H., Lhuguenot, ]. C., van de Sandt, J. ]. M., ,Application

of the threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients” (Aplicarea pragului de risc toxicologic
[threshold of toxicological concern (TTC)] in evaluarea sigurantei ingredientelor destinate produselor cosmetice), Food and Chemical Toxi-
cology 45, 2007, p. 2533-2562.

in

(%) Existd citeva baze de date publice care contin date toxicologice despre substantele utilizate in produsele cosmetice, ele fiind enumerate

apendicele prezentelor orientdri.

(%) JO L 353, 31.12.2008, p. 1 si site-ul de inregistrare al ECHA (http:|/apps.echa.curopa.eu/registered|registered-sub.aspx).


http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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(h) metoda coreldrii;

(i) evaludri ale utilizirilor noncosmetice ale substantei [alimente, aditiv alimentar, materiale care intrd in contact
cu alimente, biocide, inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)...] pot
fi, de asemenea, utilizate in vederea completirii informatiilor referitoare la profilul toxicologic al substantei;

() in cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de securitate chimic) sau rezumatele detaliate ale studiilor
transmise in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH).

O serie de substante sifsau de amestecuri nu au fost studiate suficient pentru determinarea tuturor parametrilor
toxicologici relevanti. Pentru acesti parametri absenti sau in cazul in care caracterizarea riscurilor se bazeazd pe o
metodd care utilizeazd date toxicologice obtinute pentru alte substante (de exemplu, structuri similare) sau pentru
alte utilizdri decat ca produse cosmetice (alimente, biocide, produse farmaceutice, etc.), in raport se includ justi-
ficdri.

Efecte nedorite si efecte nedorite grave

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta produsului cosmetic este de a monitoriza
siguranta produsului dupi ce a fost introdus pe piati si de a aplica misuri corective, daci este necesar. in
acest scop, persoana responsabild (in colaborare cu distribuitorii) infiinteazd un sistem pentru a colecta,
documenta, identifica si gestiona cauzele efectelor nedorite ale produsului dupd utilizarea acestuia in
Uniune (). Atunci cind efectele nedorite sunt grave, persoana responsabild (si distribuitorii) informeaza
autoritatea competenti din statul membru in care au apirut efectele (%).

Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave se includ in raportul privind
siguranta produsului cosmetic, actualizat si pus la dispozitia evaluatorului sigurantei, care poate si isi
revizujasci evaluarea sau si ia aceste informatii in considerare atunci cind evalueazi produse similare.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic trebuie sd includi toate datele disponibile, inclusiv datele statistice,
cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave ale produsului cosmetic sau, dacd este relevant, ale altor
produse cosmetice.

in particular, informatiile privind efectele nedorite care, in urma evaludrii cauzalitdtii, sunt foarte probabil,
probabil, neclar sau improbabil (%) atribuibile produsului cosmetic in cauzi se includ in raportul privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in aceastd parte a raportului privind siguranta sub forma unor date
statistice, cum ar fi numdrul si tipul de efecte nedorite pe an.

Informatiile privind efectele nedorite grave care, in urma evaludrii cauzalitdtii, sunt foarte probabil, probabil,
neclar sau improbabil atribuibile produsului cosmetic in cauzi se includ in raportul privind siguranta in confor-
mitate cu punctul 9 din partea A a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si sunt notificate autoritatilor
competente nationale, in conformitate cu articolul 23 din respectivul regulament (*). Prin urmare, formularele de
notificare transmise autorititilor competente se anexeaza la raportul privind siguranta produsului cosmetic.

Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite grave raportate, precum si modul in care le trateazd, se precizeaza.
Misurile corective si preventive luate, in cazul in care existd, se descriu.

Aceasta este o consecintd a cerintei de la articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, care prevede obligatia ca persoanele

responsabile s notifice autoritatilor competente din statele membre ale UE efectele nedorite grave.

Articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

In cazul efectelor nedorite care sunt foarte probabil sau probabil atribuibile produsului cosmetic se aplici articolul 21 din Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, ,Accesul publicului la informatii”.

Comisia Europeand, Orientdri privind raportarea efectelor nedorite grave (Serious Undesirable Effects — SUE). http:/[ec.europa.euf
consumers/sectors/cosmetics|files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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4.2.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeazd si se pun la dispozitia evaluatorului sigurantei in mod
regulat (1), care poate considera necesar sd revizuiascd evaluarea sigurantei, sd sugereze imbunatatiri ale formulei
sau sd utilizeze informatiile pentru a realiza evaluarea sigurantei unor produse similare.

Date suplimentare de cosmetovigilentd, cum ar fi efectele nedorite grave ale unei utilizdri nepreconizate pot oferi,
de asemenea, informatii utile pe care evaluatorul sigurantei ar trebui s le ia in considerare.

Informatii cu privire la produsul cosmetic

Sectiunea respectivd din raportul privind siguranta produsului cosmetic permite includerea oriciror
informatii suplimentare care nu sunt incluse la alte pozitii din partea A a anexei I la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, dar care sunt considerate relevante pentru a realiza evaluarea sigurantei produsului.

Aceastd sectiune din raportul privind siguranta produsului cosmetic contine alte informatii relevante, fie referitoare
la produs sau la formuldri similare, de exemplu studii existente realizate pe voluntari umani, fie referitoare la
substante specifice, cum ar fi concluziile confirmate si dovedite temeinic ale evaludrilor riscurilor, realizate in alte
domenii relevante.

Aceastd sectiune ar putea fi utilizatd pentru a face referire la informatiile privind substantele sau amestecurile
utilizate si in alte tipuri de produse, cum ar fi alimentele §i produsele farmaceutice.

PARTEA B DIN ANEXA I LA REGULAMENTUL (CE) NR. 1223/2009 — EVALUAREA SIGURANTEI PRODUSULUI
COSMETIC

Partea B a raportului este evaluarea propriu-zisi a sigurantei produsului. in argumentatia sa, evaluatorul
sigurantei trebuie sd ia in considerare toate pericolele identificate pentru produs si pentru expunerea la
acesta.

Partea B din raportul privind siguranta produsului cosmetic cuprinde:
1. concluzia evaludrii;

2. avertismentele si instructiunile de utilizare de pe etichetd;

3. argumentatia;

4. calificarile evaluatorului sigurantei §i aprobarea lor finala.

Concluzia evaludrii

Concluzia evaluirii este o declaratie privind siguranta produsului cosmetic in ceea ce priveste cerinta
privind siguranta de la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Concluzia mentioneazd dacd produsul este sigur, sigur cu restrictii sau nesigur pentru sinitatea umand atunci cand
este utilizat in conditii normale sau rational previzibile.

Cadrul juridic pentru evaluare se mentioneazd in mod explicit, in special Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind
produsele cosmetice.

In cazul in care produsul a fost evaluat ca fiind nesigur, el nu poate fi considerat in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 12232009 si, prin urmare, nu se introduce pe piatd.

Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe etichetd

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta produsului cosmetic este de a mentiona in
mod explicit precautiile speciale care trebuie respectate in cursul utilizirii, incluzind cel putin pe cele
mentionate in anexele III-VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, precum si orice informatii referitoare la
precautiile speciale privind produsele cosmetice pentru uz profesional, care trebuie si figureze pe eticheta.

(") Aceasta este o obligatie a persoanei responsabile in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr.

1223/2009.
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In conformitate cu anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, aceasta sectiune trebuie si fie o declaratie privind
necesitatea de a mentiona pe etichetd orice avertismente si instructiuni speciale de utilizare in conformitate cu
articolul 19 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Este sarcina evaluatorului sigurantei sd determine care avertismente sau instructiuni de utilizare, in plus fatd de cele
mentionate in anexele II-VI, trebuie si fie mentionate pe etichetd pentru a se asigura utilizarea in sigurantd a
produsului.

Evaluatorul sigurantei decide care informatii trebuie sd apard pe etichete de la caz la caz, tinand seama de obligatiile
juridice care decurg din articolul 19 si din anexele la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si, dacd este relevant, de
instrumente precum Recomandarea 2006/647/CE a Comisiei (1) si de alte orientiri publicate de citre Comisie, cum
ar fi cele privind mentionarea pe etichetd a ,duratei de utilizare de la deschidere” () si mentionarea pe etichetd a
ingredientelor in temeiul Directivei 76/768/CEE (3).

Argumentatia

Argumentatia este esenta evaludrii sigurantei, intrucit scopul ei este de a explica in mod clar si precis
modul in care evaluatorul sigurantei a ajuns la concluziile privind siguranta produsului cosmetic pornind
de la datele colectate in conformitate cu partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Evaluarea sigurantei se efectueazi de la caz la caz pentru fiecare produs cosmetic in parte si este rezultatul
unei evaludri experte a datelor disponibile. Evaluatorul sigurantei se asigurd ci toate informatiile de care
are nevoie pentru a efectua o evaluare a sigurantei sunt disponibile, verifici relevanta datelor furnizate
referitoare la produsul care urmeazi a fi evaluat si justifici absenta datelor necesare conform pirtii A, in
cazul in care considerd ci nu sunt relevante sau necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta unui produs cosmetic, evaluatorul sigurantei trebuie si
evalueze siguranta substantelor individuale sau a amestecurilor prezente in formuld, precum si siguranta
produsului finit. Concluziile sale se bazeazi pe dovezi care aratd cd, tinind cont de toate pericolele
identificate, produsul poate fi considerat sigur din punctul de vedere al sindtitii umane.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau accepta in anumite conditii formula in cauzi. Un produs
care nu respectd Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se respinge si nu se introduce pe piata.

Argumentatia evaludrii sigurantei contine considerentele care au condus evaluatorul sigurantei, pe baza tuturor
informatiilor disponibile referitoare la sigurantd, la o concluzie generald cu privire la siguranta unui produs.

In argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie sd ia in considerare toate pericolele identificate, conditiile de
expunere preconizate si pe cele rational previzibile la substantele individuale sau la amestecurile prezente in
formuld si in produsul cosmetic finit.

Analiza §i evaluarea validitatii/fiabilitdtii tuturor informatiilor existente este sarcina evaluatorului sigurantei. Prin
efectuarea acestei analize, evaluatorul sigurantei este in masurd si decidd dacd datele disponibile sunt suficiente
pentru a efectua o evaluare a sigurantei sau dacd este necesar sd fie obtinute alte date privind o substantd
individuald sau produsul cosmetic finit.

Argumentatia se bazeazd pe datele compilate in partea A din raportul privind siguranta produsului cosmetic si ia in
considerare evaluarea sigurantei substantelor si a amestecurilor efectuatd de citre Comitetul stiintific pentru
siguranta consumatorilor, in cazul in care substantele sunt prezente in anexele la Regulamentul (CE)
nr. 12232009, de citre alte comitete sau grupuri stiintifice competente sau de citre insusi evaluatorul sigurantei,
precum si evaluarea sigurantei produsului cosmetic.

() JO L 265, 26.9.2006, p. 39.

(%) Disponibile la adresa: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(’) Disponibile la adresa: http://ec.curopa.eu/consumers/sectors/cosmetics|/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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4.3.1. Evaluarea sigurangei substantelor si/sau a amestecurilor
Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor constd in trei etape principale:
1. caracterizarea pericolelor aferente substantelor si amestecurilor;
2. evaluarea expunerii locale si sistemice (luind in considerare datele privind absorbtia);
3. evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea marjei de sigurantd) si evaluarea riscului de efecte locale (cum ar

fi alergia cutanatd, iritaia cutanat).

Pentru compusii cu rol de parfum sau de aromd, in cazul in care informatiile privind compozitia lor este
confidentiald, o evaluare a sigurantei ii poate fi furnizatd de citre producdtorul amestecului respectiv persoanei
responsabile de produsul cosmetic finit. Tindnd seama de concentratia in produsul cosmetic finit si tipul sdu de
expunere, evaluarea sigurantei compusului cu rol de parfum sau de aromd se realizeazd in conformitate cu
principiile descrise in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 12232009 si cu prezentele orientdri. Furnizorul pune la
dispozitia persoanei responsabile de produsul cosmetic finit un document adecvat prin care se demonstreazd
siguranta compusului cu rol de parfum sau de aroma.

4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeazd trei aspecte principale:

1. rezumatul evaludrii riscurilor, pe baza efectelor locale si sistemice ale tuturor substantelor individuale/ameste-
curilor (1);

2. evaluarea suplimentard a sigurantei produsului formulat, care nu poate fi evaluat prin evaluarea
substantelorfamestecurilor in mod separat. De exemplu, aceasta ar putea viza toleranta cutanatd a formulei,
evaluarea unor posibile efecte combinate, cum ar fi un ingredient care poate creste rata de absorbtie a unui alt
ingredient, efectele posibile care ar putea decurge din interactiunea cu materialul ambalajului sau posibilele
efecte datorate reactiilor chimice intre substantele individuale/amestecurile din produsul formulat (?);

3. alti factori care influenteazd evaluarea sigurantei, cum ar fi stabilitatea, calitatea microbiologicd, ambalajul si
etichetarea, inclusiv instructiunile de utilizare si precautiile la utilizare.

Evaluarea specifici a produselor cosmetice destinate copiilor sub trei ani, care este necesard in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, ia in considerare recomandarile specifice din Notele de orientare ale CSSC (3).

In evaluarea specificd a produselor cosmetice destinate exclusiv utilizarii pentru igiena intima externd, necesard in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, caracteristicile particulare ale zonei de aplicare se iau, de
asemenea, in considerare.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau accepta in anumite conditii formula in cauzi. Un produs care nu
respectd Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 este respins si nu este introdus pe piatd. Recomandarile evaluatorului
sigurantei privind utilizarea in conditii de sigurantd a produsului se respectd.

Pentru a se asigura ca raportul privind siguranta produsului cosmetic este permanent actualizat, conform ceringelor
de la articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, siguranta produsului finit se
reevalueazd in mod regulat.

(") Pentru produsele din aceeasi gamd, in cazul in care singura diferentd dintre produse diferite este agentul colorant, iar acesta nu are

niciun impact asupra sigurantei, de exemplu, pentru rujurile de buze sau alte produse de colorare, poate fi luat in considerate un raport
combinat privind siguranta produselor, dar aceastd decizie se justifica.

() CSSC, CSRSM si CSRSEN, Toxicitatea §i evaluarea amestecurilor de substante chimice, 2012. http://ec.europa.eu/health/scientific_
committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7.3, p. 51.
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4.4.

In cazul in care au loc schimbiri ale cerintelor juridice (de exemplu, restrictii privind una dintre substantele incluse
in formuld), se verificd, printre altele (de exemplu, etichetarea), dacd formula corespunde in continuare legislatiei, iar
evaluarea sigurantei se revizuieste si, dacid este necesar, se actualizeazi.

Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sd fie revizuitd si, dacd este necesar, actualizatd, in cazul in care survine
una sau mai multe dintre urmdtoarele circumstante:

(a) sunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date toxicologice privind substantele, care ar putea modifica
rezultatele existentei evaludri a sigurantei;

(b) modificdri ale formulei sau ale specificatiilor materiilor prime;

(c) modificiri ale conditiilor de utilizare;

(d) o tendintd crescitoare in ceea ce priveste natura, gravitatea si frecventa efectelor nedorite, atat in conditii de
utilizare rational previzibile, cit si in caz de utilizare incorectd (1).

Se instituie structuri §i mecanisme pentru a se asigura cd informatiile relevante pentru actualizarea raportul privind
siguranta produsului cosmetic sunt comunicate reciproc in mod eficient intre persoana responsabild si evaluatorul
sigurantei i cd acesta este in mdsurd sd intervind in cazul in care este necesard o actualizare.

Calificirile evaluatorului si aprobarea pirtii B

Evaluatorul sigurantei trebuie si fie un profesionist care si detind cunostintele si experienta necesard
pentru a intocmi cu precizia necesard o evaluare a sigurantei, astfel cum se indicd in cerintele privind
calificarea de la articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Sectiunea respectivd din
raportul privind siguranta produsului cosmetic are scopul de a garanta ci aceastd cerintd este indeplinita si
cid dovezile necesare sunt furnizate.

Sectiunea respectivd a raportului privind siguranta trebuie si contind numele si adresa evaluatorului sigurantei si sa
fie datatd si semnati.

Rezultatul evaludrii sigurantei trebuie semnat, mentionandu-se data intocmirii, sau trebuie emis prin intermediul
unui sistem electronic, stabilindu-se o relatie clard intre evaluator, formuld si data evaludrii. Versiunea electronici se
protejeazd de utilizarea abuzivd de citre persoane neautorizate.

fn conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, evaluatorul sigurantei trebuie s
fie ,0 persoand titulard a unei diplome sau a unei alte dovezi oficiale de calificare, acordatd in urma absolvirii unui
ciclu de formare universitard de invagdmant teoretic si practic in domeniul farmaciei, toxicologiei, medicinii sau al
unei discipline similare, sau a unui ciclu de formare recunoscut de citre un stat membru ca fiind echivalent”.

O persoand care a obtinut calificdrile intr-o tard ter{d poate actiona ca evaluator al sigurantei in cazul in care a
finalizat un ,ciclu de formare recunoscut de cdtre un stat membru ca fiind echivalent [unui ciclu de formare
universitard de invatdmant teoretic si practic in domeniul farmaciei, toxicologiei, medicinii sau al unei discipline
similare]”.

Se furnizeazd dovezi referitoare la calificirile evaluatorului sigurantei (si anume, copie a diplomei si, daci este
necesar, dovada unui act echivalent), prevazute la articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(") Comisia Europeand, Orientdri privind raportarea efectelor nedorite grave (Serious Undesirable Effects — SUE), http://ec.europa.eu/

consumers|sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Baze de date cunoscute care contin date toxicologice despre substantele utilizate in produsele cosmetice

ChemIDPlus sumar — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
ChemlIDPlus avansat — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

Recomandirile Cosmetics Europe — https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/
recommendations.html

IPCS Inchem — http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
PubMed — http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet — http://toxnet.nlm.nih.gov/
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ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN
ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA NR. 2/2013 A COMISIEI MIXTE UE-AELS PRIVIND TRANZITUL COMUN
din 7 noiembrie 2013

de modificare a Conventiei din 20 mai 1987 privind un regim de tranzit comun

(2013/675/UE)

COMISIA MIXTA UE-AELS,

avand in vedere Conventia din 20 mai 1987 privind un regim
de tranzit comun (!), in special articolul 15 alineatul (3) litera

(),
intrucat:

(1) Recomandarea din 26 iunie 2009 a Consiliului de
cooperare vamald a adus modificiri la nomenclatura
Sistemului armonizat. In consecintd, la 1 ianuarie
2012, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
1006/2011 al Comisiei (}) a intrat in vigoare si a
inlocuit codul SA 1701 11 cu doud coduri SA noi, si
anume 1701 13 si 1701 14, si codul SA 2403 10 cu
doud coduri SA noi, si anume 2403 11 si 2403 19.

)  In consecinti, este necesardi modificarea codurilor SA
corespondente  specificate in lista de marfuri care
implicd un risc mai ridicat de fraudd din anexa I la
apendicele I la Conventia din 20 mai 1987 privind un
regim de tranzit comun (,conventia”).

(3) Ca urmare a adoptdrii unei noi revizuiri a Recomandarii
nr. 21 a Comisiei Economice pentru Europa a Organi-
zatiei Natiunilor Unite, revizuirea 8.1, privind, inter alia,
codurile ambalajelor, este oportun si se adapteze in
consecintd anexa A2 la apendicele III la conventie.

(4)  Deoarece formatul codurilor ambalajelor s-a schimbat, de
la coduri alfabetice (a2) la coduri alfanumerice (an2), este

() JO L 226, 13.8.1987, p. 2.

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1006/2011 al Comisiei
din 27 septembrie 2011 de modificare a anexei I la Regulamentul
(CEE) nr. 2658/87 al Consiliului privind Nomenclatura tarifard si
statisticd §i Tariful vamal comun (JO L 282, 28.10.2011, p. 1).

necesar si se modifice in consecintd tipul/lungimea
naturii ambalajelor (caseta 31) din anexa Al la apen-
dicele III la conventie.

(5)  Modificarile propuse conduc la alinierea dispozitiilor
privind tranzitul comun cu dispozitiile UE privind tran-
zitul.

(6)  Prin urmare, conventia ar trebui modificatd in consecint3,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Conventia din 20 mai 1987 privind un regim de tranzit comun
se modificd in conformitate cu apendicele la prezenta decizie.

Articolul 2

Modificirile care figureazd la punctul 1 din apendicele la
prezenta decizie se aplicd de la 1 ianuarie 2012.

Modificdrile care figureazd la punctele 2 si 3 din apendicele la
prezenta decizie se aplicd de la 1 ianuarie 2013.

Adoptatd la Reykjavik, 7 noiembrie 2013.

Pentru Comisia mixtd UE-AELS
privind tranzitul comun

Presedintele
Karl F. GARDARSSON
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1. Anexa I la apendicele 1 la conventie se modificd dupd cum urmeazi:

(i) Randul pentru codurile SA ,170111, 170112, 170191, 170199” se inlocuieste cu urmdtorul text:

2170112 Zahir din trestie sau din sfecld si zaharozi
1701 13 chimic purd, in stare solidd

1701 14

1701 91

1701 99

7 000 kg

(i) Randul pentru codul SA ,2403 10” se inlocuieste cu urmdtorul text:

2403 11 Tutun pentru fumat, cu sau fird inlocuitori

2403 19 de tutun in orice proportie

35 kg

,Natura coletelor (caseta 31)

Tip/lungime: an2

Se utilizeazd codurile ambalajelor mentionate in anexa A2.”

,+CODURILE AMBALAJELOR

(Recomandarea ONU/CEE nr. 21/rev. 8.1, 12 iulie 2010)

. Punctul 5 din anexa A2 la apendicele IIl la conventie se inlocuieste cu urmatorul text:

. Mentiunea ,Natura coletelor (caseta 31) Tip/lungime a2. Se utilizeazd codurile ambalajelor previzute in anexa A2” din
anexa Al la apendicele III la conventie se inlocuieste cu urmdtorul text:

Aerosol AE
Fiold neprotejatd AM
Fiold protejatd AP
Atomizor AT
Sac/pungi (<bag») BG
Sac/punga flexibil(d) FX
Sac/pungi de iutd GY
Sac/pungd jumbo JB

Sac/pungd mare 7B
Sac/pungi cu multipliuri MB
Sac/pungd din hartie 5M
Sac/pungd din hartie cu multipliuri X]

Sac/pungd din hartie cu multipliuri, rezistent(d) la apd XK
Sac/pungd din plastic EC
Sac[pungd din folie find de plastic XD
Sac/pungd din plastic tip «polybag» 44
Sac/pungd mare pentru vrac (<super bulk») 43
Sac/pungd din material textil 5L
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Sac[pungd din material textil, etans(d) la materiale sub formd de pulbere XG
Sac[pungd din material textil, rezistent(3) la apd XH
Sac/pungd din material textil, fard cdptugeald interioard sau dublurd XF
Sacosd, geantd de mand TT
Sac/pungd din tesdturd de plastic 5H
Sac/pungd din tesdturd de plastic, etang(d) la materiale sub formd de pulbere XB
Sac/pungd din tesdturd de plastic, rezistent(d) la apa XC
Sac/pungd din tesdturd de plastic, fird ciptuseald interioard sau dublurd XA
Balot comprimat BL

Balot necomprimat BN
Sferd AL
Balon neprotejat BF

Balon protejat BP
Bard BR
Butoi BA
Butoi din lemn 2C
Butoi din lemn cu cep QH
Butoi din lemn cu capac detasabil QJ

Bare in snop/manunchi/legiturd BZ
Lighean BM
Cos BK
Cos cu toartd, din carton HC
Cos cu toartd, din plastic HA
Cos cu toartd, din lemn HB
Centurd B4
Cos de gunoi BI

Bloc OK
Scandurd (<board) BD
Scanduri (<board») in snop/manunchiflegaturd BY
Mosor BB
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Cupon BT
Butelie de gaz GB
Butelie neprotejatd, bulboasd BS

Butelie neprotejatd, cilindricd BO
Butelie protejatd, bulboasa BV
Butelie protejatd, cilindricd BQ
Navetd de sticle BC
Cutie BX
Cutie din aluminiu 4B

Cutie CHEP (Commonwealth Handling Equipment Pool), Eurobox DH
Cutie din plici fibrolemnoase 4G
Cutie pentru lichide BW
Cutie din lemn natural 4C
Cutie din plastic 4H
Cutie din plastic expandat QR
Cutie din plastic rigid Qs
Cutie din placaj 4D
Cutie din lemn reconstituit 4F

Cutie din otel 4A
Cutie obisnuitd din lemn natural QP
Cutie din lemn natural, cu pereti etansi la materiale sub forma de pulbere QQ
Galeatd BJ

Vrac, gaz (la 1 031 mbar si 15 °C) VG
Vrac, gaz lichefiat (la temperaturd si presiune anormale) VQ
Vrac, lichid VL
Vrac, deseuri metalice VS

Vrac, solid, particule fine («pudri») VY
Vrac, solid, granule («graunte») VR
Vrac, solid, particule mari («noduli») VO
Manunchi BH
Snop BE

Snop de lemne 8C
Butoi mare (<butt») BU
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Cusca CG
Cuscd CHEP (Commonwealth Handling Equipment Pool) DG
Cadru de protectie («roll cage») W
Bidon cilindric CX
Bidon dreptunghiular CA
Bidon cu toartd si cioc CD
Cutie de tabld CI
Prelatd Ccz
Capsuld AV
Damigeand neprotejatd co
Damigeand protejatd Cp
Card M
Carucior platforma FW
Carton CT
Cartus cQ
Ladd/cutie CS
Ladad pentru masind 7A
Ladi izoterma El
Cutie tip grilaj SK
Ladd din otel SS
Boxpalet ED
Boxpalet din carton EF
Boxpalet din metal EH
Boxpalet din plastic EG
Boxpalet din lemn EE
Ladd din lemn 7B
Bute («cask») CK
Cufir/ladd CH
Putinei CC
Blister dublu Al
Cufir CF
Sicriu (@]
Colac CL
Ambalaj compozit, recipient din sticld 6P
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Ambalaj compozit, recipient din sticld in cutie din aluminiu YR
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cilindru din aluminiu YQ
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cutie din plastic expandat YY
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cilindru din fibrd YW
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cutie din plici fibrolemnoase YX
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cilindru din placaj YT
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cutie din plastic rigid YZ
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cutie din otel YP

Ambalaj compozit, recipient din sticld in cilindru din otel YN
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cos de richitd YV
Ambalaj compozit, recipient din sticld in cutie din lemn YS

Ambalaj compozit, recipient din plastic 6H
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cutie din aluminiu YD
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cilindru din aluminiu YC
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cilindru din fibrd Y]

Ambalaj compozit, recipient din plastic in cutie din plici fibrolemnoase YK
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cilindru din plastic YL

Ambalaj compozit, recipient din plastic in cutie din placaj YH
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cilindru din placaj YG
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cutie din plastic rigid Y™
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cutie din otel YB

Ambalaj compozit, recipient din plastic in cilindru din otel YA
Ambalaj compozit, recipient din plastic in cutie din lemn YF

Cornet AJ

Recipient flexibil 1F

Recipient de un galon GL
Recipient/container din metal ME
Container, fird altd precizare decat cea de echipament de transport CN
Container exterior ou
Etui cv
Ladd CR
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Ladd de bere CB
Lada din carton pentru marfuri vrac DK
Ladd din plastic pentru marfuri vrac DL
Ladd din lemn pentru mirfuri vrac DM
Ladi inaltd FD
Ladd pentru fructe FC
Ladd din metal MA
Navetd de lapte MC
Ladi din carton, cu mai multe niveluri DC
Ladd din plastic, cu mai multe niveluri DA
Ladd din lemn, cu mai multe niveluri DB
Ladi joasd SC
Ladi din lemn 8B
Cos pentru peste CE
Cupa CU
Cilindru CYy
Damigeand neprotejatd DJ
Damigeand protejatd DP
Distribuitor DN
Bidon DR
Bidon din aluminiu 1B
Bidon din aluminiu, cu capac nedetasabil QC
Bidon din aluminiu, cu capac detasabil QD
Bidon din fibrd 1G
Bidon din fier DI
Bidon din plastic IH
Bidon din plastic, cu capac nedetasabil QF
Bidon din plastic, cu capac detasabil QG
Bidon din placaj 1D
Bidon din otel 1A
Bidon din otel, cu capac nedetasabil QA
Bidon din otel, cu capac detasabil QB
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Bidon din lemn 1w
Plic/invelis EN
Invelis din otel NY
Filmpac FP
Butoias («firkin») FI
Flacon FL
Sac flexibil «Flexibag» FB
Bidon flexibil «Flexitank» FE
Recipient pentru alimente (foodtainer) FT
Ladiga FO
Cadru FR
Grinda GI
Grinzi in snop/manunchi/legiturd GZ
Cos din nuiele HR
Umeras HN
Butoi mare (chogshead») HG
Lingou IN
Lingouri in snop/manunchi/legitura 1Z
Recipient mare pentru vrac WA
Recipient mare pentru vrac, din aluminiu WD
Recipient mare pentru vrac lichid, din aluminiu WL
Recipient mare pentru vrac, din aluminiu, presurizat > 10 kpa WH
Recipient mare pentru vrac, din material compozit A
Recipient mare pentru vrac lichid, din material compozit, plastic flexibil ZR
Recipient mare pentru vrac, din material compozit, plastic flexibil, presurizat 7P
Recipient mare pentru vrac solid, din material compozit, plastic flexibil M
Recipient mare pentru vrac lichid, din material compozit, plastic rigid 7ZQ
Recipient mare pentru vrac, din material compozit, plastic rigid, presurizat ZN
Recipient mare pentru vrac solid, din material compozit, plastic rigid PLN
Recipient mare pentru vrac, din plici fibrolemnoase ZT
Recipient mare pentru vrac, flexibil ZU
Recipient mare pentru vrac, din metal WF
Recipient mare pentru vrac lichid, din metal WM
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Recipient mare pentru vrac, din alt metal decat otelul VAY
Recipient mare pentru vrac, din metal, presiune 10 kpa W
Recipient mare pentru vrac, din lemn natural W
Recipient mare pentru vrac, din lemn natural, cu dublurd wu
Recipient mare pentru vrac, din hartie cu multipliuri ZA
Recipient mare pentru vrac, din hartie cu multipliuri, rezistent la apa ZC
Recipient mare pentru vrac, din folie find de plastic WS
Recipient mare pentru vrac, din placaj ZX
Recipient mare pentru vrac, din placaj, cu dublurd WY
Recipient mare pentru vrac, din lemn reconstituit Y
Recipient mare pentru vrac, din lemn reconstituit, cu dublurd WZ
Recipient mare pentru vrac, din plastic rigid AA
Recipient mare pentru vrac lichid, din plastic rigid, independent ZK
Recipient mare pentru vrac, din plastic rigid, independent, presurizat ZH
Recipient mare pentru vrac solid, din plastic rigid, independent ZF
Recipient mare pentru vrac lichid, din plastic rigid, cu echipament de structurd 7]
Recipient mare pentru vrac, din plastic rigid, cu echipament de structurd, presurizat 7G
Recipient mare pentru vrac solid, din plastic rigid, cu echipament de structurd ZD
Recipient mare pentru vrac, din otel wC
Recipient mare pentru vrac lichid, din otel WK
Recipient mare pentru vrac, din otel, presurizat > 10 kpa WG
Recipient mare pentru vrac, din material textil, fird ciptuseald interioard/dublurd WT
Recipient mare pentru vrac, din material textil, cu cdptuseald interioard wv
Recipient mare pentru vrac, din material textil, cu cdptuseald interioard si dublurd WX
Recipient mare pentru vrac, din material textil, cu dublurd WW
Recipient mare pentru vrac, din tesdturd de plastic, cu cdptuseald interioard WP
Recipient mare pentru vrac, din tesdturd de plastic, cu ciptuseald interioard si dublurd WR
Recipient mare pentru vrac, din tesdturd de plastic, cu dublurd wQ
Recipient mare pentru vrac, din tesaturd de plastic, fird ciptuseald interioard/dublurd WN
Borcan JR
Canistra cilindricd JY
Canistra din plastic 3H
Canistrd din plastic cu capac nedetasabil QM
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Canistrd din plastic cu capac detasabil QN
Canistrd dreptunghiulard JC
Canistrd din otel 3A
Canistrd din otel cu capac nedetasabil QK
Canistrd din otel cu capac detasabil QL
Carafd ]G
Sac[sacosd din iutd JT
Butoias din metal (keg») KG
Kit KI
Ladd mare de tip container (diftvan») LV
Bustean LG
Busteni in snop/manunchi/legitura LZ
Lot LT
Laditd din lemn (dug) LU
Bagaj LE
Rogojind MT
Cutie de chibrituri MX
Definitie comuni 77
Set de cutii NS
Plasa NT
Plasd tubulard din plastic NU
Plasd tubulard din material textil NV
Indisponibil NA
Cutie din carton de mari dimensiuni «Octabin» oT
Ambalaj («package») PK
Ambalaj din carton, cu orificii de prindere pentru sticle IK
Ambalaj de prezentare din carton B
Ambalaj de prezentare din metal ID
Ambalaj de prezentare din plastic IC
Ambalaj de prezentare din lemn 1A
Ambalaj tubular IF
Ambalaj invelit in hartie IG
Ambalaj cu fereastrd IE
Pachet PA
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Gileatd PL
Palet PX
Palet 100 cm x 110 cm AH
Palet, AS 4068-1993 OD
Boxpalet («pallet box») PB
Palet, CHEP 100 cm x 120 cm ocC
Palet, CHEP 40 cm x 60 cm OA
Palet, CHEP 80 cm x 120 cm OB
Palet, ISO T11 OE
Palet modular indltat, 80 cm x 100 cm PD
Palet modular iniltat, 80 cm x 120 cm PE
Palet modular indltat, 80 cm x 60 cm AF
Palet cu mdrfuri, infisurat in folie termoretractabild AG
Palet «triwall» ™
Palet din lemn SA
Covatd p2
Colet PC
Tarc PF
Bucata pp
Teava PI
Tevi in snop/manunchi/legdturd PV
Urcior PH
Scandurd («plank») PN
Scanduri («planks») in snop/manunchi/legiturd PZ
Placd PG
Plici in snop/manunchi/legiturd PY
Platformd, cu greutate sau dimensiune nespecificate OF
Oald PT
Pungutd PO
Cosulet pentru fructe PJ
Rastel RK
Suport de haine R
Recipient din fibrd AB
Recipient din sticld GR
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Recipient din metal MR
Recipient din hartie AC
Recipient din plastic PR
Recipient invelit in plastic MW
Recipient din lemn AD
Plasd de legume-fructe RT
Bobind RL
Inel RG
Stinghie RD
Stinghii in snop/manunchiflegiturd RZ
Rulou RO
Saculet SH
Sac SA
Sac cu multipliuri MS
Cufdr mare SE
Set SX
Folie ST
Folie din plastic Sp
Tabld SM
Tabli in snop/manunchiflegiturd SZ
Ambalaj termoretractabil SW
Sanie («skid») SI
Foaie calandratd SB
Manson SY
Folie-palet SL
Cutie cu fus («<spindle») SD
Tambur/mosor SO
Valizd SU
Tabletd T1
Cisternd universald TG
Cisternd cilindricd TY
Cisternd dreptunghiulard TK
Cutie de ceai TC
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Butoias («tierce») TI
Cutie de conserve TN
Tavd PU
Tavd pentru aranjat pe orizontald articole plate GU
Tavd din carton, pe un nivel, fird capac DV
Tava din plastic, pe un nivel, fird capac DS
Tavd din polistiren, pe un nivel, fird capac DU
Tavi din lemn, pe un nivel, fird capac DT
Tavi rigidd cu capac, care poate fi dispusi in teancuri (CEN TS 14482:2002) IL
Tava din carton, pe doud nivele, fird capac DY
Tavi din plastic, pe doud nivele, fird capac DW
Tavid din lemn, pe doud nivele, fird capac DX
Cufdr/geamantan TR
Legaturd TS
Bac TB
Bac cu capac TL
Tub TU
Tub deformabil D
Tub cu cioc TV
Tuburi in snop/manunchiflegiturd TZ
Butoi mare («tun) TO
Pneu TE
Fard cuscd (despre animale) ucC
Unitate UN
Neambalat sau neimpachetat NE
Neambalat sau neimpachetat, mai multe unitati NG
Neambalat sau nelmpachetat, o singurd unitate NF
Ambalaj vidat VP
«Vanpack» VK
Cuvd VA
Vehicul VN
Fiold VI
Damigeand cu invelitoare din rachitd WB”
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