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Cuprins

Il Acte fard caracter legislativ

REGULAMENTE

* Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/148 al Comisiei din 3 februarie 2020 privind
autorizarea clorhidratului de robenidini (Robenz 66G) ca aditiv furajer pentru hrana puilor
pentru ingrdsat si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1800/2004 (titularul autorizatiei:
ZOCHIS SA) (1) .o, 1

* Regulamentul de Punere in Aplicare (UE) 2020/149 al Comisiei din 4 februarie 2020 privind
reinnoirea autorizatiei pentru Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 ca aditiv furajer pentru
miei si cai si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 1293/2008 si (CE) nr. 910/2009 (titularul
autorizatiei Danstar Ferment AG reprezentat in Uniune prin Lallemand SAS) (3 .........ccccoevvnnee. 5

* Regulamentul de Punere in Aplicare (UE) 2020/150 al Comisiei din 4 februarie 2020 privind
autorizarea preparatului de 6-fitazd produsi de Komagataella phaffii (CGMCC 12056) ca aditiv
destinat hranei puilor pentru ingrisare, a puicutelor pentru ouat, a puilor crescuti pentru
reproductie si a speciilor minore de pisiri de curte pentru ingrisare sau crescute pentru ouat sau
reproducere (titularul autorizatiei: Andrés Pintaluba S.A.) () ...............cocooiiiiiiiii 9

* Regulamentul de Punere in Aplicare (UE) 2020/151 al Comisiei din 4 februarie 2020 privind
autorizarea Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 ca aditiv in hrana tuturor speciilor de porcine
pentru ingrisare si pentru reproducere, altele decit scroafele, a tuturor speciilor aviare, a tuturor
speciilor de pesti si a tuturor crustaceelor si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 911/2009, (UE)
nr. 1120/2010 si (UE) nr. 212/2011 si a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) nr. 95/2013,
(UE) nr. 413/2013 si (UE) 2017/2299 (titularul autorizatiei: Danstar Ferment AG reprezentatd in
Uniune de Lallemand SAS) () .......coooiiiii e 12

(*) Text cu relevantd pentru SEE.

Actele ale ciror titluri sunt tiparite cu caractere drepte sunt acte de gestionare curentd adoptate in cadrul politicii agricole si care au, in
general, o perioadd de valabilitate limitatd.

Titlurile celorlalte acte sunt tiparite cu caractere aldine si sunt precedate de un asterisc.




DECIZII

* Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/152 a Comisiei din 3 februarie 2020 prin care se interzice
Romainiei si repete acordarea de autorizatii in temeiul articolului 53 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru produsele de protectie a plantelor care contin substanta
activa clotianidin sau imidacloprid pentru utilizare pe Brassica napus impotriva Phyllotreta spp.
sau Psilliodes spp. [notificatd cu numdrul C(2020) 458] (%) c.evvvvriiieie i

* Decizia de Punere in Aplicare (UE) 2020/153 a Comisiei din 3 februarie 2020 prin care i se
interzice Lituaniei si repete acordarea de autorizatii in temeiul articolului 53 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru produsele de protectie a plantelor care contin substanta
activd tiametoxam pentru utilizare pe rapita de primdvari impotriva Phyllotreta spp. si[sau
Psilliodes spp. [notificatd cu numdrul C(2020) 464] () «oevvomieeiiiieeee et

(%) Text cu relevantd pentru SEE.
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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 148 AL COMISIEI
din 3 februarie 2020

privind autorizarea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) ca aditiv furajer pentru hrana puilor
pentru ingrisat si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1800/2004 (titularul autorizatiei: Zoetis
SA

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

Prepararea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) a fost autorizatd, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca
aditiv furajer pentru hrana puilor pentru ingrasat prin Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 al Comisiei (*). Preparatul
respectiv a fost ulterior inscris in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, a fost depusi o cerere pentru reevaluarea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) ca aditiv
furajer pentru hrana puilor pentru ingrisat. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria de
aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In avizul siu din 24 ianuarie 2019 (¥), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentar3 (denumit3 in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, clorhidratul de robenidind (Robenz 66G) nu are
efecte adverse asupra sindtatii animalelor, asupra sdndtdtii umane sau asupra mediului. Autoritatea a considerat cd
aditivul are potentialul de a controla in mod eficient coccidioza la puii pentru ingrisat. Autoritatea a considerat cd
este necesard o monitorizare pe teren dupd introducerea pe piatd a Eimeria spp., de preferintd in ultima parte a
perioadei de autorizare. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana
pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului respectiv ar trebui
autorizatd, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

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

() Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 al Comisiei din 15 octombrie 2004 privind autorizarea pe o perioadd de 10 ani a utilizdrii in hrana
animalelor a aditivului ,Cycostat 66G” apartinind grupei coccidiostaticelor si altor substante medicamentoase (JO L 317, 16.10.2004,

p. 37).
(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  Caurmare a acestei reevaludri, Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 ar trebui modificat in consecintd.

(7)  Deoarece niciun motiv legat de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare, este
oportun si se prevada o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini
noile cerinte care decurg din autorizare.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”, este autorizat ca aditiv
in hrana animalelor, in conditiile prevdzute in respectiva anexa.

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 se modificd dupa cum urmeaza:
1. Articolul 2 se elimina.

2. Anexa se elimind.

Articolul 3
Preparatul specificat in anexd si hrana pentru animale care il contine, care sunt produse si etichetate inainte de 25 august
2020 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 25 februarie 2020, pot continua si fie introduse pe piatd si utilizate
pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

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

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

Adoptat la Bruxelles, 3 februarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Conti- | Conti-
nut nut
Nur:il:rul mimm | maxim Limitele maxime de
identifi- N umele . Adm‘f Compozitie, formulad chimic, Specii sau Varsti | mg de substanti . - SfarSItl'll reziduuri (I.‘MR) mn
titularului (denumire ’ . categorii de e wi/ke de hrani Alte dispozitii perioadei de | produsele alimentare
care al torizatiei comerciali) descriere animale maximé | activa/kg de hrand | autorizare de origine animali
aditivy- | 241OTF completi pentru gll
lui animale cu un relevante
continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivului: Coccidiostatice si histomonostatice
5a758 | Zoetis SA Clorhidrat de | Compozitia aditivului: Pui pentru — 36 36 . Utilizarea aditivului inter- | 25 februarie |800 pg clorhidrat de
robenidind Clorhidrat de robenidind: 66 |ingrasat zisd cu cel putin cinci zile | 2030 robenidind/kg de ficat

(Robenz 66G)

glkg
Lignosulfonat: 40 g/kg
Sulfat de calciu dihidratat:

894 g/kg

Substanta activa:
Clorhidrat  de
C,5H,5Cl,NsHC,
1,3-bis[(p-clorobenziliden)
amino]-

clorhidrat de guanidini (97 %)

Numarul CAS: 25875-50-7,

Impuritdti asociate:

— N,N'N”-tris[(p-clorobenzi-
lidend) amino]guanidind
(TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-clorobenzilidend)hi-
drazini (AZIN) < 0,5 %

— impuritdti  necunoscute
< 1 % (impuritdti indivi-
duale necunoscute < 0,2 %)

robenidind,

Metoda analiticd (")

Pentru cuantificarea clorhidra-
tului de robenidini in aditivul
furajer si in preamestecuri:
Cromatografie cu lichid de
inaltd performantd cuplatd cu
detectie cu ultraviolete (HPLC-
uy)

Pentru cuantificarea clorhidra-
tului de robenidind in hrana

pentruanimale: Cromatografie

inainte de sacrificare.

. Aditivul se incorporeazd

in furajele combinate sub
forma de preamestec.

. Aditivul nu trebuie ames-

tecat cu alte

coccidiostatice.

. Titularul autorizatiei efec-

tueazd programe de moni-
torizare pentru: rezistentd
la bacterii si la Eimeria spp.

. Pentru utilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operatio-
nale si masuri organizato-
rice pentru a aborda
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile res-
pective nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si
de misuri, aditivul si prea-
mestecurile se utilizeazd
purtand echipament indi-
vidual de protectie.

proaspat.

350 pg clorhidrat de
robenidind/kg de rini-
chi proaspat.

200 pg clorhidrat de
robenidind/kg de mus-
chi proaspit.

1 300 pg clorhidrat de
robenidind/kg de pie-
le/grasime proaspata.
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Numdrul
de
identifi-
care al
aditivu-
lui

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv
(denumire
comerciali)

Compozitie, formulid chimic,
descriere

Specii sau
categorii de
animale

Varstd
maxima

Conti- | Conti-
nut nut
minim | maxim

mg de substantd
activi/kg de hrani
completd pentru
animale cu un
continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Limitele maxime de
reziduuri (LMR) in
produsele alimentare
de origine animali
relevante

lichidd de inaltd performanta,
utilizadnd un detector de radiatii
UV (HPLC-UV) — Regulamen-
tul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei

Pentru cuantificarea clorhidra-
tului de robenidind in tesuturi:
Cromatografie cu lichid de
inaltd performantd cu fazd in-
versatd cuplatd cu un spectro-
metru de masd cu triplu cua-
drupol (RP-HPLC-MS/MS) sau
cuorice metode echivalente ca-
re respect cerintele stabilite in
Decizia ~ 2002/657/CE  a
Comisiei.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 149 AL COMISIEI
din 4 februarie 2020

privind reinnoirea autorizatiei pentru Saccharomyces cerevisisee CNCM I-1077 ca aditiv furajer pentru
miei si cai si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 12932008 si (CE) nr. 910/2009 (titularul
autorizatiei Danstar Ferment AG reprezentat in Uniune prin Lallemand SAS)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)

(2)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unei astfel de autorizatii.

Preparatul Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 a fost autorizat timp de 10 ani a aditiv furajer pentru miei prin
Regulamentul (CE) nr. 1293/2008 al Comisiei (}) si ca aditiv furajer pentru cai prin Regulamentul (CE)
nr. 910/2009 al Comisiei ().

Titularul autorizatiei respective a depus o cerere pentru reinnoirea autorizatiei preparatului de Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077 ca aditiv furajer pentru hrana mieilor si a cailor, solicitindu-se ca aditivul s fie clasificat in categoria
de aditivi ,aditivi zootehnici”. Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare , Autoritatea”) a concluzionat in avizul
ei din 26 februarie 2019 (*) ci solicitantul a furnizat date care demonstreazd ci aditivul respectd conditiile de
autorizare. Autoritatea a concluzionat cd Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 rdmane sigur in conditiile de
utilizare autorizate pentru animalele vizate, pentru consumatori, pentru utilizatori si pentru mediu. De asemenea,
Autoritatea a concluzionat ci aditivul este considerat iritant pentru ochi. Prin urmare, Comisia considerd ci ar
trebui luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sinatatii umane, in special in ceea
ce priveste utilizatorii aditivului.

Evaluarea preparatului Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-1077 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizarea acestui aditiv ar trebui sd
fie reinnoitd, conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

Ca o consecintd a reinnoirii autorizarii preparatului Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 ca aditiv in hrana
animalelor in conditiile prevdzute in anexa la prezentul regulament, Regulamentele (CE) nr. 1293/2008 si (CE)
nr. 910/2009 trebuie abrogate.

Intrucat niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor aduse de prezentul regulament, este
oportun si se prevadd o perioadd de tranzitie pe parcursul cdreia stocurile existente de preparat Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-1077, care sunt in conformitate cu dispozitiile aplicabile inainte de data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament, pot continua si fie introduse pe piata si utilizate pand la epuizare.

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

JOL 268,18.10.2003, p. 29.

Regulamentul (CE) nr. 1293/2008 al Comisiei din 18 decembrie 2008 privind autorizarea unei noi utiliziri a Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077 (Levucell SC20 si Levucell SC10 ME) ca aditiv furajer (JO L 340, 19.12.2008, p. 38).

Regulamentul (CE) nr. 910/2009 al Comisiei din 29 septembrie 2009 privind autorizarea unei noi utilizdri a preparatului de
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 ca aditiv pentru hrana cailor (titularul autorizatiei Danstar Ferment AG reprezentat in Uniune
prin Lallemand SAS) (JO L 257, 30.9.2009, p. 7).

() Jurnalul EFSA 2019;17(3):5639.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea aditivului mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupelor functionale ,stabilizatori ai

florei intestinale” pentru miei si ,promotori de digestibilitate” pentru cai, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Regulamentele (CE) nr. 1293/2008 si (CE) nr. 910/2009 se abroga.

Articolul 3
Preparatul Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077, astfel cum este prevdzut in Regulamentul (CE) nr. 910/2009,
preamestecurile si furajele combinate care contin substanta respectivd, care sunt produse si etichetate inainte de
25 februarie 2020 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 25 februarie 2020, pot continua si fie introduse pe
piatd si sa fie utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

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

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

Adoptat la Bruxelles, 4 februarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
Numdrul de Numele itia fe la chimic. descri Specia sau A frunim maxim Sfarsitul
identificare al | titularului Aditiv Comporitia, formula chimicd, descrierea, categoria de Varsta 5 5 Alte dispozitii perioadei de
ditivalui sl metoda de analizi el maxim3 CFU/kg de hrand completa ’ -
aditivulul autorizatiel animale pentru animale cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
4b1711 |Danstar Saccharomy- | Compozitia aditivului Cai - 3,0 x 10° - . A se mentiona conditiile de depo- | 25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae zitare si stabilitatea la tratament
reprezenta- | CNCM - Preparat de Saccharomyces cerevisiae termic in instructiunile de utiliza-
td de Lalle- |1077 CNCM I-1077 continind minimum: re a aditivului  si a
mand SAS ; preamestecurilor.

— 1 x 10" CFU[g de aditiv (formd
acoperitd);

— 2 x 10" CFU[g de aditiv (formd
neacoperitd).

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Saccharomyces cerevi-
siaee CNCM 1-1077

Metoda analiticd (")

Enumerare: metoda turndrii pe placd
utilizand agar care contine cloramfe-
nicol, glucozd si extract de drojdie
(EN15789:2009)

Identificare: metoda reactiei in lant a
polimerazei (PCR) (CEN/TS 15790:

2008)

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale ca-
re rezultd din utilizarea acestora.
In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul §i preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie a
ochilor.
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Continutul | Continutul
Numdrul de Numele itia. f la chimica. descri Specia sau A minim maxim Sfarsitul
identificare al | titularului Aditiv Compozitia, formula chimicd, descrierea, categoria de Varsta < 5 Alte dispozitii perioadei de
ditivalui o metoda de analiza al maxima CFU/kg de hrand completd ¢
aditivulul autorlza’glel animale pentru animale cuun autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: stabilizatori ai florei intestinale
4b1711 |Danstar Saccharomy- | Compozitia aditivului Miei - 3,0 x 10° . A se mentiona conditiile de depo-|25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae zitare si stabilitatea la tratament
reprezenta- | CNCM I- Preparat de Saccharomyces cerevisiae termic in instructiunile de utiliza-
td de Lalle- (1077 CNCM I-1077 COI‘lﬁl’l{ll’ld minimum: re a agixtlvulm S1 a
mand SAS preamestecurilor.

— 1 x 10 CFU/g de aditiv (formd
acoperita);

— 2 x 10" CFU/g de aditiv (formd
neacoperitd);

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Saccharomyces cerevi-
siae CNCM 1-1077

Metoda analiticd (")

Enumerare: metoda turndrii pe placd
utilizand agar care contine cloramfe-
nicol, glucozd si extract de drojdie
(EN15789:2009)

Identificare: metoda reactiei in lant a
polimerazei (PCR) (CEN/TS 15790:
2008)

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale ca-
re rezultd din utilizarea acestora.
In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul si preamestecu-
rile se utilizeaz cu echipamente
de protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie a
ochilor.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 150 AL COMISIEI
din 4 februarie 2020

privind autorizarea preparatului de 6-fitazd produsi de Komagataella phaffii (CGMCC 12056) ca

aditiv destinat hranei puilor pentru ingrisare, a puicutelor pentru ouat, a puilor crescuti pentru

reproductie si a speciilor minore de pisiri de curte pentru ingrisare sau crescute pentru ouat sau
reproducere (titularul autorizatiei: Andrés Pintaluba S.A.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizarii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a preparatului
de 6-fitazd produsd de Komagataella phaffii (CGMCC 12056). Cererea respectivad a fost insotitd de informatiile si
documentele necesare previzute la articolul 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de 6-fitazd produsd de Komagataella phaffii (CGMCC 12056) ca aditiv
destinat hranei puilor pentru ingrisare, a puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pasiri de curte pentru
ingrasare sau crescute pentru ouat sau reproducere, care si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

In avizul siu din 2 aprilie 2019 (3, concluzia Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a fost cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de 6-fitazd produsd de Komagataella
phaffii (CGMCC 12056) nu are efecte adverse asupra sdndtatii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau
asupra mediului. De asemenea, ea a concluzionat ci aditivul ar putea avea un potential de sensibilizare respiratorie.
Prin urmare, Comisia considerd ci trebuie luate mdsuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative
asupra sandtdtii umane, in special in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. Ea a concluzionat ¢ aditivul are
potentialul de a imbundtiti utilizarea fosforului. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda analitici a
aditivului destinat hranei pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

Evaluarea preparatului de 6-fitazd produsd de Komagataella phaffi (CGMCC 12056) aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
preparatului respectiv trebuie autorizatd, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul cu specificatiile din anex3, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, se autorizeaz ca aditiv destinat hranei animalelor, in conditiile previzute in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(4):5692



L 33/10 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 5.2.2020

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 4 februarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitate de activitate/kg de
hrand completd pentru
animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Categoria aditivilor zootehnici. Grupa

functionali: promotori de digestibilitate.

4a31

Andrés Pin-
taluba S.A.

6-fitaza
EC 3.1.3.26

Compozitia aditivului

Preparat de 6-fitazd (EC 3.1.3.26)
produsd de Komagataella phaffii
(CGMCC 12056), cu o activitate mi-
nimd de:

Formd solidi: 20 000 U (})/g
Formai lichidd: 20 000 U/ml

Caracterizarea substantei active
6-fitazd produsid de Komagataella
phaffii (CGMCC 12056)

Metoda analitica (%)

Pentru cuantificarea activitatii fita-
zeiin aditivul destinat hranei pentru
animale: metoda colorimetricd ba-
zatd pe reactia enzimatici a fitazei
pe fitat - VDLUFA 27.1.4

Pentru cuantificarea activitdtii fita-
zei in preamestecuri: metoda colo-
rimetricd bazatd pe reactia enzima-
ticd a fitazei pe fitat — VDLUFA
27.1.3

Pentru cuantificarea activitdtii fita-
zeiin hrana pentru animale: metoda
colorimetricd bazatd pe reactia en-
zimaticd a fitazei pe fitat — EN ISO
30024.

Pui pentru
ingrdsare
Puicute pentru
ouat si pui cres-
cuti pentru
reproducere

Specii minore de
pdsari de curte
pentru ingrdsare
sau crescute pen-
tru ouat sau pen-
tru reproducere

2500

. Asementiona conditiile de

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

. Pentru utilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul hra-
nei pentru animale stabi-
lesc proceduri operationa-
le i masuri organizatorice
pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In cazul
in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin ast-
fel de proceduri si de ma-
suri, aditivul si
preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de
protectie individuald, in-
cluzand echipamente de
protectie respiratorie.

25 februarie 2030

(") O unitate este cantitatea de enzimd care elibereazd un micromol de fosfat anorganic pe minut din fitat la pH de 5,5 sila 37 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinti: https:|[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 151 AL COMISIEI
din 4 februarie 2020

privind autorizarea Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 ca aditiv in hrana tuturor speciilor de

porcine pentru ingrisare si pentru reproducere, altele decit scroafele, a tuturor speciilor aviare, a

tuturor speciilor de pesti si a tuturor crustaceelor si de abrogare a Regulamentelor (CE)

nr. 911/2009, (UE) nr. 1120/2010 si (UE) nr. 212/2011 si a Regulamentelor de punere in aplicare (UE)

nr. 95/2013, (UE) nr. 413/2013 si (UE) 2017/2299 (titularul autorizatiei: Danstar Ferment AG
reprezentatd in Uniune de Lallemand SAS)

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

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

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unei astfel de autorizatii.

(2)  Pediococcus acidilactici CNCM [-4622 (anterior Pediococcus acidilactii CNCM MA 18/5M) a fost autorizat pentru o perioadd
de 10 ani ca aditiv pentru hrana salmonidelor si a crevetilor prin Regulamentul (CE) nr. 911/2009 al Comisiei (3, pentru
hrana purceilor intircati prin Regulamentul (UE) nr. 1120/2010 al Comisiei (}), pentru hrana géinilor oudtoare prin
Regulamentul (UE) nr. 212/2011 al Comisiei (*), pentru hrana tuturor pestilor in afard de salmonide prin Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 95/2013 al Comisiei (°), pentru hrana purceilor intdrcati, a porcilor pentru ingrisare, a
gdinilor oudtoare i a puilor pentru ingrdsare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 413/2013 al Comisiei (°),
pentru hrana porcilor pentru ingrasare, a speciilor minore de porcine (intdrcate si pentru ingrdsare), a puilor pentru
ingrisare, a speciilor minore de pasiri de curte pentru ingrisare si a speciilor minore de pasiri de curte pentru ouat prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2299 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din respectivul
regulament, titularul autorizatiei preparatului de Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 utilizat ca aditiv in hrana animalelor
a depus o cerere de reinnoire a autorizatiei pentru hrana puilor pentru ingrisare, a speciilor aviare minore pentru
ingrasare, a gdinilor oudtoare, a speciilor aviare minore pentru ouat, a purceilor intdrcati, a porcilor pentru ingrisare, a
speciilor porcine minore (intdrcate) si pentru ingrisare, a tuturor pestilor si crevetilor, precum si pentru o noud
autorizatie pentru hrana puicutelor crescute pentru ouat i pentru reproducere, a pasirilor ornamentale si a altor pasdri
de la care nu se obtin produse alimentare, a curcanilor pentru ingrisare, a curcanilor crescuti pentru reproducere, a
curcanilor pentru reproducere, a puilor pentru reproducere si a speciilor aviare minore inrudire, a altor pasdri
ornamentale si de la care se obtin produse alimentare, a purceilor de lapte si a altor specii porcine minore inrudite si a
tuturor crustaceelor, solicitdnd ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”. Aceastd cerere a fost
insotitd de detaliile si documentele solicitate conform prevederilor articolului 7 alineatul (3) si ale articolului 14 alineatul
(2) din respectivul regulament.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul (CE) nr. 911/2009 al Comisiei din 29 septembrie 2009 privind autorizarea unei noi utiliziri a preparatului de Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M ca aditiv pentru hrana salmonidelor si a crevetilor (titularul autorizatiei Danstar Ferment AG) (JO L 257,
30.9.2009, p. 10).

() Regulamentul (UE) nr. 1120/2010 al Comisiei din 2 decembrie 2010 privind autorizarea Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M ca
aditiv furajer pentru purceii intdrcati (titularul autorizagiei Danstar Ferment AG) (JO L 317, 3.12.2010, p. 12).

() Regulamentul (UE) nr. 212/2011 al Comisiei din 3 martie 2011 privind autorizarea Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M ca aditiv
furajer pentru giinile oudtoare (titularul autorizatiei Danstar Ferment AG) (JO L 59, 4.3.2011, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 95/2013 al Comisiei din 1 februarie 2013 privind autorizarea unui preparat de Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M ca aditiv furajer pentru toti pestii in afard de salmonide (titularul autorizatiei Danstar Ferment AG) (JO
L 33,2.2.2013, p. 19).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 413/2013 al Comisiei din 6 mai 2013 privind autorizarea unui preparat de Pediococcus
acidilactici CNCM MA 18/5M ca aditiv pentru hrana animalelor utilizat in apa de baut a purceilor intdrcati, a porcilor pentru ingrisare,
a gdinilor oudtoare si a puilor pentru ingrdsare (titularul autorizatiei Danstar Ferment AG) (JO L 125, 7.5.2013, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2299 al Comisiei din 12 decembrie 2017 privind autorizarea unui preparat de
Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M ca aditiv in hrana porcilor pentru ingrisare, a speciilor minore de porcine (intdrcate si pentru
ingrdsare), a puilor pentru ingrdsare, a speciilor minore de pasdri de curte pentru ingrdsare si a speciilor minore de pasiri de curte
pentru ouat, privind autorizarea acestui aditiv furajer in vederea utilizdrii in apa de baut si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 2036/2005, (CE) nr. 1200/2005 si a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 413/2013 (titularul autorizatiei Danstar
Ferment AG reprezentat de Lallemand SAS) (O L 329, 13.12.2017, p. 33).
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(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizele
din 2 aprilie 2019 () cd solicitantul a furnizat date care demonstreaza ci aditivul respectd conditiile de autorizare.
Autoritatea a confirmat concluziile sale anterioare conform cdrora Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 este
considerat sigur pentru speciile-tintd, pentru consumatorii de produse provenite de la animale hrdnite cu aditivul
respectiv si pentru mediul inconjurdtor. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd existd potentialul expunerii
utilizatorilor prin inhalare, iar in ceea ce priveste potentialul de iritatie dermicd si oculari si de sensibilizare cutanatd
nu s-a putut formula nicio concluzie. Prin urmare, Comisia considera ci este necesar si fie luate misuri adecvate de
protectie pentru a preveni efectele negative asupra sdndtdtii umane, in special in ceea ce priveste utilizatorii
aditivului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd aditivul este eficient in cazul puicutelor pentru ouat, al
puilor crescuti pentru reproducere, al puilor pentru reproducere, al curcanilor si al speciilor aviare minore crescuti
pentru ouat/reproducere si pentru reproducere, precum si al purceilor de lapte si al speciilor minore de porcine
pentru reproducere si pentru ingrisare si al tuturor crustaceelor.

(5)  Evaluarea Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul
5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca autorizatia acestui aditiv si fie reinnoit,
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Drept consecintd a reinnoirii autorizatiei pentru Pediococcus acidilactici CNCM [-4622 ca aditiv in hrana animalelor in
conditiile previzute in anexa la prezentul regulament, Regulamentele (CE) nr. 911/2009, (UE) nr. 1120/2010 si (UE)
nr. 212/2011 precum si Regulamentele de punere in aplicare (UE) nr. 95/2013, (UE) nr. 413/2013 si (UE)
2017/2299 trebuie abrogate.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se reinnoieste autorizarea aditivului specificat in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale
,stabilizatori ai florei intestinale” pentru toate speciile de porcine pentru ingridsare si pentru reproducere, altele decit
scroafele, pentru toate pasdrile, precum si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici” pentru toti pestii si toate crustaceele,
sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in anexa respectiva.

Articolul 2
Regulamentele (CE) nr. 911/2009, (UE) nr. 1120/2010 si (UE) nr. 212/2011, precum si Regulamentele de punere in aplicare
(UE) nr. 95/2013, (UE) nr. 413/2013 si (UE) 2017/2299 se abroga.

Articolul 3

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

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

Adoptat la Bruxelles, 4 februarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2019;17(4):5691 si EFSA Journal 2019;17(5):5690.



ANEXA

Continu- Coninu- Continu- Coninu-
S tul o tul
tul minim . tul minim .
Numirul . maxim maxim
de Numele Compozitia, formula chimica Specia sau Varsta Sfarsitul perioadei de
e titularului Aditiv pozitia, ... | categoria de >° | CFUJkg de hrand Alte dispozitii it pe
identificare o descrierea, metoda analiticd mal maxima lot t autorizare
laditivului | 2utorizatiei animale completd pentru ) 5
a animale cu un CFU/l de apd de baut
continut de umiditate
de12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: stabilizatori ai florei intestinale
4d1712 |Danstar Pediococcus | Compozitia aditivalui Toate speciile — 1x10° —  |5x108 — . A se mentiona conditiile | 25 februarie 2030
Ferment  |acidilactici | Preparat de Pediococcus acidi- | de porcine de depozitare si stabilita-
AG repre- |CNCMI- lactici CNCM 1-4622 pentru ingra- tea la tratament termic in
zentatd in | 4622 cuun continut de minimum 1 | sare i pentru instructiunile de utilizare a
Uniune de x 10" CFU/g reproducere, aditivului si a
Lallemand cu exceptia preamestecurilor.
SAS Forme solide neacoperite si | scroafelor . In ceea ce priveste utiliza-

acoperite

Caracterizarea substantei
active

Celule viabile de Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622

Toate speciile
aviare

Metoda analiticd (')
Numdirarea substantei active
in aditivul destinat hranei
pentru animale, in preameste-
curi, in hrana pentru animale
siin apa:

metoda prin etalare pe placd
Petri folosind agar MRS (EN
15786:2009).

Identificare: metoda electro-
forezei in gel in camp pulsatil
(PEGE).

rea aditivului in apa de
biut, trebuie asiguratd dis-
persia omogend a
aditivului.

. Pentru utilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operatio-
nale si masuri organizato-
rice pentru a contracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. in
cazul in care riscurile res-
pective nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si
de masuri, aditivul si prea-
mestecurile se utilizeazd
purtand echipament indi-
vidual de protectie.
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Continu- | COPHMY" | 0y | CONtinu-
S tul N tul
tul minim . tul minim .
Numérul . maxim maxim
de Numele Compozitia, formula chimica Specia sau Virsta Sfarsitul perioadei de
s titularului Aditiv poztia, O categoria de . CFU/kg de hrani Alte dispozitii situ pe
identificare o descrierea, metoda analiticd mal maxima complets pentru autorizare
| aditivului autorizatiel animale 'P p 5 5
a animale cu un CFU/l de apd de baut
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (au un efect pozitiv asupra cresterii)
4d1712 |Danstar Pediococcus | Compozitia aditivului Toate speciile — 1x10° — — 1. A se mentiona conditiile
Ferment acidilactici | Preparat de Pediococcus acidi- | de pesti de depozitare si stabilita-
AG repre- |CNCM I- lactici CNCM 1-4622 care con- tea la tratament termic in
zentatd in | 4622 tine minimum 1 x 10 CFU/g instructiunile de utilizare a
Uniune de : b 3 aditivului si a
Lallemand Catl:acterlzarea substangel Toatte 1 preamestecurilor.
SAS active crustaceele 2. Aditivul se utilizeazd nu-

Celule viabile de Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Metoda analitica
Numdrarea substantei active
in aditivul destinat hranei
pentru animale, in preameste-
curi, in hrana pentru animale
siin apa:

metoda prin etalare pe placd
Petri folosind agar MRS (EN
15786: 2009).

Identificare: metoda electro-
forezei in gel in camp pulsatil
(PFGE).

mai in furaje solide.

3. Pentru utilizatorii aditivu-
lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operatio-
nale si masuri organizato-
rice pentru a contracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. in
cazul in care riscurile res-
pective nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si
de misuri, aditivul si prea-
mestecurile se utilizeazd
purtind echipament indi-
vidual de protectie.

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

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1 52 A COMISIEI
din 3 februarie 2020

prin care se interzice Rominiei si repete acordarea de autorizatii in temeiul articolului 53

alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru produsele de protectie a plantelor care

contin substanta activi clotianidin sau imidacloprid pentru utilizare pe Brassica napus impotriva
Phyllotreta spp. sau Psilliodes spp.

[notificatd cu numdrul C(2020) 458]

(Numai textul in limba romani este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 53 alineatul (3) litera (a),

intrucat:

(1)~ Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 485/2013 al Comisiei () a modificat conditiile de autorizare a
substantelor active tiametoxam, clotianidin §i imidacloprid, apartinand clasei neonicotinoidelor. Articolul 2 din
regulamentul respectiv a interzis vanzarea si utilizarea semintelor anumitor culturi tratate cu produse de protectie a
plantelor care contin aceste substante active, cu exceptia semintelor utilizate in sere. In consecintd, statele membre
trebuiau s3 modifice sau s retragd autorizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
aceste substante active.

(2)  Incepand cu 28 februarie 2014, Romania a acordat in mod repetat autorizaii de urgentd pentru tratarea semintelor,
vanzarea si insdimantarea semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin aceste substante active, pe
baza derogirii previzute la articolul 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru situatii de urgenta.
Aceste autorizatii de urgentd au fost notificate in mod corespunzdtor Comisiei si celorlalte state membre.

(3)  La 20 martie 2017, Romania a notificat Comisiei patru autorizatii de urgentd in vigoare de la 1 februarie 2017 pand
la 16 mai 2017 pentru produsele de protectie a plantelor care contin substantele active imidacloprid (NUPRID AL
600 FS si Seedoprid 600 FS), tiametoxam (Cruiser 350 ES) si clotianidin (PONCHO 600 FS) pentru utilizarea pe
Helianthus annuus $i Zea mays impotriva Agriotes spp. si Tanymecus dilaticollis. La 13 septembrie 2017, Romania a
notificat Comisiei doud autorizatii de urgentd in vigoare de la 21 julie 2017 pand la 16 octombrie 2017 pentru
produsele de protectie a plantelor care contin substantele active imidacloprid (NUPRID AL 600 FS) si clotianidin
(MODESTO 480 FS), pentru utilizarea pe Brassica napus impotriva Phyllotreta spp. si Psilliodes spp.

(4)  La15 septembrie 2017, in conformitate cu articolul 53 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Comisia
a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) si evalueze, pe
baza conditiilor pentru autorizatiile de urgentd previzute la articolul 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, autorizatiile de urgentd pentru produsele de protectie a plantelor care contin substantele active
clotianidin, imidacloprid si tiametoxam pentru utilizari, care nu mai sunt autorizate de Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 485/201 3, inclusiv cele emise de Romania.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 485/2013 al Comisiei din 24 mai 2013 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a substantelor active clotianidin, tiametoxam si imidacloprid si
de interzicere a utilizdrii si a vanzarii semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin aceste substante active (JO
L 139,25.5.2013, p. 12).
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(5) La 18 mai 2018, Romania a notificat din nou autorizatiile de urgentd pentru produsele de protectie a plantelor
MODESTO 480 FS si NUPRID AL 600 FS, contindnd substantele active clotianidin si imidacloprid pentru tratarea
semintelor si seminarea semintelor tratate, destinate utilizirii pe Brassica napus impotriva Phyllotreta spp. si Psilliodes

Spp.

(6)  In ceea ce priveste cele trei substante active in cauzd, Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2018/783 (), (UE)
2018/784 () si (UE) 2018/785 (°) ale Comisiei au confirmat restrictiile impuse prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 485/2013. Acestea au restrictionat si mai mult utilizarea produselor de protectie a plantelor care
contin substantele active imidacloprid, clotianidin si tiametoxam, care permit numai autorizarea utilizdrii lor ca
insecticide in sere permanente sau pentru tratarea semintelor destinate a fi utilizate numai in sere permanente. in
plus, culturile rezultate trebuie sd rdméand in sere permanente pe durata intregului lor ciclu de viatd.

(7)  In raportul tehnic pregitit la cererea Comisiei, mentionat la considerentul 4 si publicat la 21 iunie 2018 (%), cu
privire la cele 6 combinatii de culturd/organism ddundtor pentru care Romania a acordat autorizatii de urgentd,
Autoritatea a concluzionat cd pentru trei combinatii de culturd/organism diundtor a existat un produs care continea
o substantd activa alternativa autorizatd, cu acelasi mod de actiune, si anume Brassica napus/Phyllotreta atra., Brassica
napus|Psilliodes chrysocephala, si Zea mays/Tanymecus dilaticollis. Cu toate acestea, patru produse nu au acoperit doar
Zea mays/Tanymecus dilaticollis, pentru care exista o alternativd, ci au fost folosite in acelasi timp pentru a acoperi alte
combinatii de culturd/organism ddundtor, si anume Zea mays/Agriotes spp., Helianthus annuus/Agriotes spp. si
Helianthus annuus/Tanymecus dilaticollis, pentru care nu exista niciun produs care sd contind o substantd alternativd.

(8)  Prin urmare, pe baza evaludrii efectuate de citre Autoritate, Comisia considerd cd in Romania nu au fost indeplinite
conditiile previzute la articolul 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 in ceea ce priveste
autorizatiile pentru produsele MODESTO 480 FS care contin substanta activd clotianidin si pentru produsele
NUPRID AL 600 FS care contin substanta activd imidacloprid pentru utilizare in combinatiile culturd/organisme
ddundtoare Brassica napus/Phyllotreta spp. si Brassica napus/Psilliodes spp, intrucit aceste autorizatii de urgentd
acoperd o combinatie de culturiforganisme ddundtoare pentru care a fost autorizat un alt produs care contine o
substantd activa alternativd cu acelasi mod de actiune. Produsele care acoperd Zea mays/Tanymecus dilaticollis,, pentru
care a fost autorizat un alt produs, care contine o substanti activi alternativa cu acelasi mod de actiune, au inclus, de
asemenea, un alt organism ddunitor pentru aceeasi culturd pentru care nu existd alternative disponibile si, in
consecintd, Comisia considerd ci utilizarea acestor produse este acceptabild pentru porumbul Zea mays, deoarece
utilizarea mai multor produse de protectie a plantelor in aceeasi culturd pentru a aborda diferiti diundtori nu ar
trebui sd fie incurajatd atunci cand poate fi evitata.

(9)  Astfel, in scrisoarea din 16 iulie 2018, Comisia a solicitat Romaniei s confirme cd nu va repeta acordarea de
autorizatii de urgentd pentru produsele de protectie a plantelor MODESTO 480 FS care contin substanta activd
clotianidin si NUPRID AL 600 FS care contin substanta activd imidacloprid pentru utilizarea in combinatiile
culturd/organism ddundtor Brassica napus/Phyllotreta spp. si Brassica napus/Psilliodes spp. In rispunsul siu din
18 septembrie 2018, Romania a considerat ca respectivele autorizatii de urgentd au fost justificate.

(10) Comisia considerd ci este necesar sd se decidd cd Romania nu poate si repete acordarea de autorizatii de urgentd
pentru produsele de protectie a plantelor care contin substanta activd clotianidin sifsau imidacloprid, pentru a fi
utilizate pe combinatiile de culturi/organisme ddundtoare Brassica napus/Phyllotreta spp. si Brassica napus/Psilliodes

Spp.

(11) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. S-a considerat ci este necesar un act de punere in aplicare, iar pregedintele a
prezentat proiectul actului de punere in aplicare comitetului de apel in vederea unor deliberdri suplimentare.
Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Romadniei i se interzice sd repete acordarea de autorizatii in temeiul articolului 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 pentru produsele de protectie a plantelor care contin substanta activd clotianidin sau imidacloprid pentru
utilizare pe Brassica napus impotriva organismelor diunatoare Phyllotreta spp. sau Psilliodes spp.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/783 al Comisiei din 29 mai 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de aprobare a substantei active imidacloprid (JO L 132, 30.5.2018, p. 31).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/784 al Comisiei din 29 mai 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de aprobare a substantei active clotianidin (JO L 132, 30.5.2018, p. 35).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/785 al Comisiei din 29 mai 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de aprobare a substantei active tiametoxam (JO L 132, 30.5.2018, p. 40).

(®) EFSA Supporting Publications 2018:EN-1416.
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Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Romaniei.

Adoptati la Bruxelles, 3 februarie 2020.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 153 A COMISIEI
din 3 februarie 2020

prin care i se interzice Lituaniei si repete acordarea de autorizatii in temeijul articolului 53 alineatul

(1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru produsele de protectie a plantelor care contin

substanta activd tiametoxam pentru utilizare pe rapita de primdvari impotriva Phyllotreta spp. si/sau
Psilliodes spp.

[notificatd cu numdrul C(2020) 464]

(Numai textul in limba lituaniana este autentic)

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 53 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 485/2013 () al Comisiei a modificat conditiile de autorizare a
substantelor active tiametoxam, clotianidin §i imidacloprid, apartinand clasei neonicotinoidelor. Articolul 2 din
regulamentul mentionat anterior a interzis vinzarea si utilizarea semintelor anumitor culturi tratate cu produse de
protectie a plantelor care contin aceste substante active, cu exceptia semintelor utilizate in sere. In consecintd,
statele membre trebuiau sd modifice sau sd retragd autorizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor
care contin aceste substante active.

(2)  Incepand cu 26 februarie 2016, Lituania a acordat in mod repetat autorizatii de urgentd pentru tratarea semintelor,
vanzarea i insdmantarea semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin aceste substante active,
pe baza derogirii previzute la articolul 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru situatii de
urgentd. Aceste autorizatii de urgenta au fost notificate in mod corespunzitor Comisiei si celorlalte state membre.

(3)  La 3 martie 2017, Lituania a notificat Comisiei doud autorizatii de urgentd in vigoare de la 1 martie 2017 pani la
28 junie 2017 pentru un produs de protectie a plantelor care contine tiametoxam (CRUISER OSR) pentru utilizare
pe rapita de primdvard impotriva Phyllotreta nemorum si Psilliodes chrysocephala si pentru produsul de protectie a
plantelor care contine clotianidin (MODESTO) pentru utilizare pe rapita de primivard impotriva Athalia rosae,
Delia radicum, Phyllotreta spp. si Psilliodes spp.

(4)  La 15 septembrie 2017, in conformitate cu articolul 53 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Comisia
a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) si evalueze o
serie de autorizatii de urgentd emise de statele membre, inclusiv Lituania, pentru produsele de protectie a plantelor
care contin substantele active clotianidin, imidacloprid si tiametoxam pentru utiliziri care nu mai sunt aprobate
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 485/2013, avand in vedere conditiile pentru autorizatiile de
urgentd prevazute la articolul 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(5)  La 1 martie 2018, Lituania a notificat din nou autorizatia de urgentd pentru produsul CRUSER OSR care contine
substanta activi tiametoxam pentru tratarea semintelor si seminarea semintelor tratate, pentru utilizarea pe rapita
de primavara impotriva Phyllotreta nemorum si Psilliodes chrysocephala.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.
() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 485/2013 al Comisiei din 24 mai 2013 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a substantelor active clotianidin, tiametoxam si imidacloprid si

de interzicere a utilizdrii si a vanzarii semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin aceste substante active
(OL139,25.5.2013,p. 12).
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(6)  In ceea ce priveste cele trei substante active in cauzd, Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2018783 (), (UE)
2018/784 () si (UE) 2018/785 () ale Comisiei au confirmat restrictiile impuse prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 485/2013 al Comisiei. Acestea au restrictionat si mai mult utilizarea produselor de protectie a
plantelor care contin substantele active imidacloprid, clotianidin si tiametoxam, permitind doar autorizarea
utilizdrii ca insecticide in sere permanente sau pentru tratarea semintelor destinate a fi utilizate numai in sere
permanente. In plus, culturile rezultate trebuie si rimani in sere permanente pe durata intregului lor ciclu de viata.

(7)  In raportul tehnic intocmit la solicitarea Comisiei, mentionat la considerentul 4 si publicat la 21 iunie 2018 (), cu
privire la cele patru combinatii de culturiforganisme ddundtoare, pentru care Lituania a acordat autorizatia de
urgentd, autoritatea a concluzionat &, in cazul a doud combinatii de culturi/organisme ddunitoare, a existat un
produs care contine o substantd activd alternativd autorizati cu acelasi mod de actiune, si anume, rapitd de
primdvard/Phyllotreta spp. si rapitd de primdvard/Psilliodes spp. Cu toate acestea, un produs nu a acoperit doar rapita
de primavard/Phyllotreta spp. si rapita de primavara/Psilliodes spp., pentru care exista o alternativd, ci a fost utilizat in
acelasi timp si pentru a acoperi alte combinatii de culturiforganisme diundtoare, §i anume rapitd de
primavard/Athalia rosae si rapitd de primdvard/Delia radicum, pentru care nu era disponibil niciun produs care sd
contind o substantd alternativi.

(8)  Prin urmare, pe baza evaludrii realizate de citre autoritate, Comisia considerd ci in Lituania nu au fost indeplinite
conditiile prevazute la articolul 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 in ceea ce priveste produsul
CRUSER OSR care contine substanta activd tiametoxam pentru a fi utilizat pentru combinatiile rapitd de
primévard/Phyllotreta spp. si rapitd de primavard/Psilliodes spp., intrucit aceste autorizatii de urgentd contin o
combinatie de culturi/organisme diundtoare pentru care a fost autorizat un alt produs care contine o substantd
activd alternativa cu acelasi mod de actiune. Produsul care acoperd combinatiile rapitd de primavard/Athalia rosae si
rapitd de primévard/Delia radicum, pentru care a fost autorizat un alt produs care contine o substantd activd
alternativd cu acelagi mod de actiune, a fost autorizat, de asemenea, sd vizeze un alt organism diunitor pentru
aceeasi culturd pentru care nu existd alternative disponibile si, in consecintd, Comisia considerd utilizarea acestui
produs acceptabild pentru rapita de primdvard, intrucat utilizarea mai multor produse de protectie a plantelor pe
aceeasi culturd pentru a aborda diferiti ddunitori nu ar trebui sd fie incurajatd atunci cand poate fi evitata.

(9)  Astfel, prin scrisoarea din 16 iulie 2018, Comisia a solicitat Lituaniei sd confirme cd nu va repeta acordarea de
autorizatii de urgentd pentru produsul de protectie a plantelor CRUISER OSR care contine substanta activd
tiametoxam pentru utilizare pentru combinatia de culturijorganism diunitor rapitd de primavara/Phyllotreta spp. si
rapitd de primavari/Psilliodes spp. In rdspunsul siu din 17 septembrie 2018, Lituania a informat ci a considerat
autorizatia de urgentd justificatd.

(10) Comisia consideri cd este necesar sd decidd ca Lituania nu poate s repete acordarea de autorizatii de urgentd pentru
produsele de protectie a plantelor care contin substanta activa clotianidin sau tiametoxam, pentru a fi utilizate pe
culturile/combinatiile de plantejorganisme diunitoare rapitd de primévard/Phyllotreta spp. si rapitd de primavari/P-
silliodes spp.

(11) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. S-a considerat cd este necesar un act de punere in aplicare, iar presedintele a
prezentat proiectul actului de punere in aplicare comitetului de apel in vederea unor deliberdri suplimentare.
Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Lituaniei i se interzice sd repete acordarea de autorizatii in temeiul articolului 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 pentru produsele de protectie a plantelor care contin substanta activa tiametoxam pentru utilizare pe rapita
de primdvard impotriva organismelor ddunitoare Phyllotreta spp. si/sau Psilliodes spp.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/783 al Comisiei din 29 mai 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de aprobare a substantei active imidacloprid (JO L 132, 30.5.2018, p. 31).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/784 al Comisiei din 29 mai 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de aprobare a substantei active clotianidin (JO L 132, 30.5.2018, p. 35).

’) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/785 al Comisiei din 29 mai 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare

’) Regul ldep in apl 2018/785alC din 29 2018 de modif gul luide p in apl
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de aprobare a substantei active tiametoxam (JO L 132, 30.5.2018, p. 40).

(®) Materiale conexe ale EFSA 2018:EN-1421.
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Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Lituania.

Adoptati la Bruxelles, 3 februarie 2020.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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