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ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA CONSILIULUI
din 13 septembrie 2010

privind incheierea, in numele Uniunii Europene, a Protocolului privind managementul integrat al
zonelor costiere ale Mirii Mediterane la Conventia privind protejarea mediului marin si a zonei de
coastd a Mirii Mediterane

(2010/631/UE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 192 alineatul (1) coroborat cu articolul 218
alineatul (6) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere aprobarea Parlamentului European,

intrucat:

JO
Jjo

Conventia privind protejarea Mirii Mediterane impotriva
poludrii, redenumitd ulterior Conventia privind protejarea
mediului marin si a zonei de coasti a Marii Mediterane
(denumitd in continuare ,Conventia de la Barcelona”) a
fost incheiatd de citre Consiuliu in  numele
Comunitatii Europene prin Deciziile 77/585/CEE (1) si
1999/802/CE (3.

In conformitate cu articolul 4 alineatul (3) litera (¢) din
Conventia de la Barcelona, pirgile contractante se
angajeazd si promoveze managementul integrat al
zonelor costiere, tinind seama de protectia zonelor de
interes ecologic si peisagistic, precum si de utilizarea
rationald a resurselor naturale.

Recomandarea Parlamentului European si a Consiliului
din 30 mai 2002 privind punerea in aplicare a manage-

L 240, 19.9.1977, p. 1.

L 322, 14.12.1999, p. 32.

)
)

JO
JO

mentului integrat al zonelor de coastd din Europa (%), in
special capitolul V, incurajeazd punerea in aplicare de
citre statele membre a unui management integrat al
zonelor costiere in contextul conventiilor in vigoare cu
tdri invecinate, inclusiv cu state nemembre UE, cu iesire
la aceeasi mare regionald.

Uniunea Europeand promoveazd managementul integrat
la scard mai largd prin intermediul instrumentelor
orizontale, inclusiv in domeniul protectiei mediului, si
prin dezvoltarea unei baze stiintifice solide pentru
acesta, cu ajutorul programelor sale de cercetare. Aceste
activititi contribuie, prin urmare, la un management
integrat al zonelor costiere.

Managementul integrat al zonelor costiere este una dintre
componentele politicii maritime integrate a UE,
confirmatd de Consiliul European care a avut loc la
Lisabona la 13 si 14 decembrie 2007 si, de asemenea,
detaliatd in Comunicarea Comisiei intitulatd ,Spre o
politicd maritimd integratd pentru o mai bund guvernantd
in Marea Mediterand” si salutatd ulterior de Consiliul
Afaceri Generale in concluziile sale privind politica
maritimd integratd din 16 noiembrie 2009.

Prin Decizia 2009/89/CE din 4 decembrie 2008 (*)
Consiliul a semnat, in numele Comunititii, Protocolul
privind managementul integrat al zonelor costiere ale
Mirii Mediterane la Conventia de la Barcelona (denumit
in continuare ,protocolul ICZM”), sub rezerva incheierii
sale la o datd ulterioara.

Ca urmare a intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona
la 1 decembrie 2009, Uniunea Europeand a notificat
Guvernului Spaniei faptul cd Uniunea Europeand s-a
substituit §i a succedat Comunitatii Europene.

L 148, 6.6.2002, p. 24.

L 34, 4.2.2009, p. 17.
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(8) Zonele costiere ale Mdrii Mediterane continud si fie
supuse unor presiuni puternice asupra mediului si unei
degraddri accentuate a resurselor costiere. Protocolul
ICZM oferd un cadru care favorizeazd adoptarea unei
aborddri mai concertate §i mai integrate, atrigand pdrti
interesate atat din domeniul public, cat si din domeniul
privat, inclusiv societatea civild §i operatorii economici. O
asemenea abordare globali, pe baza celor mai bune
observatii §i cunostinte stiintifice disponibile, este
necesard pentru a putea face fatd problemelor cu o mai
mare eficacitate §i pentru a realiza o dezvoltare mai
durabili a zonelor costiere ale Mirii Mediterane.

(9)  Protocolul ICZM cuprinde o gama largd de dispozitii,
care vor trebui puse in aplicare la diferite niveluri ale
administratiei, tinindu-se seama de principiile subsidia-
ritdtii i proportionalitdtii. Desi este adecvat ca Uniunea
sd actioneze pentru a sprijini managementul integrat al
zonelor costiere tindnd seama, inter alia, de caracterul
transfrontalier al majorititii problemelor de mediu,
statele membre si autorititile competente relevante ale
acestora vor fi responsabile cu elaborarea anumitor
mdsuri detaliate previzute de protocolul ICZM, cum ar
fi stabilirea de zone 1in care nu sunt autorizate
constructiile, si cu punerea in aplicare a acestora pe teri-
toriul costier.

(10)  Protocolul ICZM ar trebui aprobat,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prin prezenta decizie se aprobd in numele Uniunii Europene
Protocolul privind managementul integrat al zonelor costiere

ale Mdrii Mediterane la Conventia privind protejarea mediului
marin si a zonei de coastd a Mairii Mediterane (denumit in
continuare ,protocolul ICZM") (1).

Articolul 2

Presedintele Consiliului  desemneazd persoana (persoanele)
imputernicitd (imputernicite) sd depund in numele Uniunii, pe
langd Guvernul Spaniei, care indeplineste functia de depozitar,
instrumentul de aprobare previdzut la articolul 37 din protocolul
ICZM, pentru a exprima consimtdmantul Uniunii de a-si asuma
obligatii in temeiul protocolului ICZM.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Data intrdrii in vigoare a protocolului ICZM se publici in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 13 septembrie 2010.

Pentru Consiliu
Presedintele
S. VANACKERE

(") Protocolul ICZM a fost publicat in JO L 34, 4.2.2009, p. 19
impreund cu decizia de semnare.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 955/2010 AL COMISIEI
din 22 octombrie 2010

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 798/2008 in ceea ce priveste utilizarea vaccinurilor
impotriva bolii de Newcastle

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2009/158/CE a Consiliului din
30 noiembrie 2009 privind conditiile de sdnitate animald care
reglementeazd comertul intracomunitar si importurile din ¢iri
terte de pasiri de curte si de oud pentru incubatie (1), in special
articolul 25 alineatul (1) litera (b) si articolul 26 alineatul (2),

intrucat:

()
)

JO
Jjo

Regulamentul (CE) nr. 798/2008 al Comisiei din
8 august 2008 de stabilire a unei liste a tdrilor terte,
teritoriilor, zonelor sau compartimentelor din care pot
fi importate in Comunitate si pot tranzita Comunitatea
pisdrile de curte si produsele de pasdre, precum si a
cerintelor de certificare sanitar-veterinard (2 stabileste
cerintele  de  certificare  sanitar-veterinard  pentru
produsele respective. Cerintele respective iau in consi-
derare solicitarea sau nesolicitarea de garantii supli-
mentare sau conditii specifice din cauza statutului bolii
de Newcastle in acele tdri terte, teritorii, zone sau
compartimente.

De asemenea, Regulamentul (CE) nr. 798/2008 stabileste
conditiile pentru a determina dacd o tard tertd, un
teritoriu, o zond sau un compartiment trebuie s3 fie
considerat indemn de boala de Newcastle. Un astfel de
criteriu este cd nu se efectueazd vaccindri impotriva bolii
respective utilizand vaccinuri care nu sunt conforme cu
criteriile de recunoastere a vaccinurilor impotriva bolii de
Newecastle stabilite in partea I a anexei VI la regulamentul
respectiv. Punctul 2 din partea II a anexei respective
stabileste criterii specifice pentru vaccinurile impotriva
bolii de Newcastle, inclusiv pentru vaccinurile inactive.

L 343, 22.12.2009, p. 74.

L 226, 23.8.2008, p. 1.

()

Manualul de Teste de Diagnostic si Vaccinuri pentru
Animale Terestre al Organizatiei Mondiale pentru
Sdndtatea Animalelor (manualul OIE) stabileste cerinte
pentru vaccinurile impotriva bolii de Newcastle, inclusiv
controale de sigurantd in diferite etape ale procesului de
fabricatie.

In interesul mentinerii stirii de sinitate a pasirilor de
curte din Uniune si in scopul de a facilita comertul cu
pasdri de curte si cu carne de pasdre, este necesar ca
cerintele pentru vaccinurile impotriva bolii de Newcastle
si utilizarea lor in tdri terte din care se pot importa pdsiri
de curte si carne de pasire si tind cont de cerintele
pentru astfel de vaccinuri stabilite in manualul OIE.

In acest scop, criteriile generale pentru recunoasterea
vaccinurilor impotriva bolii de Newcastle stabilite in
partea I a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 798/2008
ar trebui sd se refere la cerintele din manualul OIE, care
ar trebui pastrate ca referingd dinamicd pentru a lua in
considerare actualizdrile regulate ale manualului respectiv
in lumina noilor progrese stiintifice.

In plus, tinand cont de progresul tehnic care s-a realizat
in legdturd cu producerea vaccinurilor impotriva bolii de
Newecastle, in special in ceea ce priveste tehnicile de inac-
tivare, precum si de ceringele stabilite in manualul OIE,
criteriile specifice pentru vaccinurile inactive impotriva
bolii de Newcastle stabilite la punctul 2 din partea Il a
anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 ar trebui
eliminate.

Este necesar si se modifice anumite dispozitii referitoare
la carnea de pasdre stabilite in anexa VII la Regulamentul
(CE) nr. 798/2008 si modelul de certificat sanitar-
veterinar corespunzdtor pentru carnea de pasdre (POU)
stabilit in anexa I, pentru a tine cont de modificirile
aduse anexei VI la regulamentul respectiv.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 798/2008 ar trebui
modificat in consecinta.



L 279/4 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 23.10.2010

&)

(10)

Se cuvine sd se stabileascd o datd de aplicare a
prezentului regulament, pentru a o alinia cu data de
aplicare a Deciziei 93/152/CEE a Comisiei (1), astfel
cum a fost modificatd prin Decizia 2010/633/UE (3),
care introduce modificdri corespunzitoare pentru
criteriile referitoare la vaccinurile inactive impotriva
bolii de Newcastle.

Misurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animalg,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele I, VI si VII la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 se
modificd in conformitate cu 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.

Se aplicd de la 1 decembrie 2010.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 octombrie 2010.

() JO L 59, 12.3.1993, p. 35.
(®) A se vedea pagina 33 din prezentul Jurnal Oficial.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexele I, VI si VII la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 se modifici dupd cum urmeaza:

(a) in partea 2 a anexei I, modelul de certificat sanitar-veterinar pentru carnea de pasire (POU) se inlocuieste cu
urmdtorul text:
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,Model de certificat sanitar-veterinar pentru carne de pasire (POU)
TARA: Certificat veterinar catre UE
1.1, Expeditor 1.2, Numarul de referinta al l.2.a.
certificatului
Nume
Adresa 1.3.  Autoritatea competenta centrala
£ Tel.
ﬁ
<3 1.4, Autoritatea competenta locala
)
S
£ [1.5. Destinatar 1.6.
&
< Nume
£
° Adresa
£
=3
s Codul postal
5 Tel.
8
= |1.7. Tara de origine Cod ISO | 1.8. Regiunea de Cod 1.9. Tara de Cod ISO | L10.
© origine destinatie
o "
1.11. Locul de origine .12
Nume Numarul de autorizare
Adresa
1.13. Locul de incarcare 1.14. Data plecarii
1.15. Mijloace de transport 1.16. PCF de intrare in UE
Avion [ Vapor [] Vagon de tren []
Vehicul rutier [] Altele [ 17,
Identificare
Referinte documentare
118. Descrierea produsulul 1.19. Codul produsului (cod SA)
1.20. Cantitate
1.21. Temperatura produselor 1.22. Numarul de pachete
Ambientala [] Refrigerate [] Congelate []
1.23. Numarul sigiliului/containerului 1.24. Tipul ambalajului
1.25. Produse certificate pentru:
Consum uman []
1.26. 1.27. Pentru import sau admitere Th UE O
1.28. Identificarea produselor

Specie
(denumire stiintifica)

Natura

Numarul de autorizare al unitatilor

Tip de
tratament

Abator

Unitate de transare  Depozit Numarul de Greutate neta
frigorific pachete a produsului
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TARA Certificat veterinar cétre UE
. Informatii privind sanatatea Il.a. Numarul de referinta al Il.b.
certificatului
1. Certificat de sanatate publica
Subsemnatul, medic veterinar oficial, declar ca am luat la cunostintd dispozitille relevante ale Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 852/2004, (CE) nr. 853/2004 si (CE) nr. 854/2004 si certific prin prezenta ca carnea de paséare (') descrisa in prezentul certificat a
fost obtinuta Th conformitate cu acele cerinte si, in special, ca:
o
_S (a) provine dintr-o unitate/din unitati care pune/pun n aplicare un program bazat pe principile HACCP in conformitate cu
E Regulamentul (CE) nr. 852/2004;
o
(3]
o (b) a fost produsa n conformitate cu conditile prevazute in sectiunile Il si V ale anexei lll la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;
©
£ (c) a fost consideratd adecvatd pentru consum uman in urma inspectiilor ante si post mortem efectuate in conformitate cu
S sectiunea IV capitolul V din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 854/2004;
(d) a fost marcata cu o marca de identificare Tn conformitate cu sectiunea | din anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;
(e) satisface criteriile relevante prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 privind criteriile microbiologice referitoare la
produsele alimentare;
(f) sunt indeplinite garantiile referitoare la animale vii si la produsele provenind de la acestea, prevazute de planurile privind
reziduurile, prezentate Th conformitate cu Directiva 96/23/CE, 1n special articolul 29;
() [(g) indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1688/2005 privind aplicarea Regulamentului (CE) nr. 853/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste garantiile speciale in materie de Sa/monella pentru transporturile
de anumite carnuri si oua céatre Finlanda si Suedia.]
1.2, Certificat de s&@nétate animala
Subsemnatul, medic veterinar oficial, certific prin prezenta ca carnea de pasare descrisa in prezentul certificat:
.2.1. provine din:
(3 (4) () fie [teritoriul cu codUl ..o, ]
(4 (5) fie [compartimentul (compartimentele) ..........cc.coeenee. i1
care la data eliberdrii certificatului era(u) indemn(e) de:
gripd aviara Tnalt patogenad Tn sensul Regulamentului (CE) nr. 798/2008; si boala de Newcastle h sensul Regulamentului (CE)
nr. 798/2008;
.2.2. a fost obtinuta de la pasari de curte care:
(4 fie [nu au fost vaccinate Tmpotriva gripei aviare;]
(4) fie [au fost vaccinate Tmpotriva gripei aviare Tn conformitate cu planul de vaccinare Th temeiul Regulamentului (CE) nr. 798/2008 utilizand:
[numele si tipul vaccinului/vaccinurilor utilizat(e)]
la varsta de ..o saptamani;]
1.2.3. a fost obtinuta de la pasari de curte care au fost finute n:
(3) (4) ®) fie [teritoriul (teritoriile) cu codul ........c.ovvvreenee. ]
* ) () fie [compartimentul (compartimentele) .............c..o...... ]
de la eclozare sau au fost importate ca pui de o zi sau ca pasari de curte destinate sacrificarii dintr-o tara tertd sau din tari terte
enumerate pentru produsul respectiv Tn partea 1 din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 Th conditii cel putin echivalente cu cele
din regulamentul respectiv;
1.2.4. a fost obtinuta de la pasari de curte care provin din unitafi:
(a) care nu fac obiectul niciunei restrictii in materie de sanatate animala;
(b) In vecinatatea carora, pe o raza de 10 km, incluzand, dupa caz, teritoriul unei tari fnvecinate, nu a existat niciun focar de gripa
aviara Tnalt patogena sau de boald de Newcastle cel putin Th ultimele 30 de zile;
1.2.5. a fost obtinutd de la pasari de curte care:
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TARA Certificat veterinar catre UE

Il. Informatii privind s&natatea Il.a. Numérul de referinta al Il.b.
certificatului

(") (@) au fost sacrificate la data de .........cceovrmrrierninne (zz/ll/aaaa) sau Tn perioada ...........coccevvrenenns (zz/lla@@@) — .....cccovvreeennne
(zz/ll/aaaa);

(b) nu au fost sacrificate Tn cadrul niciunui plan de sa@natate animala pentru controlul sau eradicarea bolilor pasarilor de curte;

(¢) Tn timpul transportului catre abator, nu au intrat Th contact cu pasari de curte afectate de gripa aviara Tnalt patogena sau de
boald de Newcastle;

11.2.6. (a) provine de la abatoare autorizate care, la momentul sacrificarii, nu faceau obiectul unor restrictii cauzate de un focar epidemic
suspectat sau confirmat de gripa aviard Tnalt patogena sau de boald de Newcastle si, pe o raza de 10 km, nu a existat niciun
focar de gripa aviara Tnalt patogena sau de boala de Newcastle cel putin Tn cele 30 de zile anterioare;

(b) nu a intrat Th contact Th niciun moment, in timpul sacrificarii, transarii, depozitarii sau transportului, cu pasari de curte sau cu
carne necorespunzatoare din punct de vedere sanitar-veterinar;

@27 provine de la pasari de curte destinate sactificarii care:

(a) nu au fost vaccinate cu vaccinuri vii atenuate pregatite dintr-un germene principal al virusului bolii de Newcastle care prezinta o
patogenitate mai mare decét tulpinile lentogene ale virusului;

(b) au fost supuse unui test de izolare a virusului pentru depistarea bolii de Newcastle, efectuat Tntr-un laborator oficial la momentul
sacrificarii pe esantioane de tampoane cloacale prelevate aleatoriu de la cel putin 60 de pasari din fiecare efectiv in cauza, care
nu a evidentiat niciun paramixovirus aviar cu un indice de patogenitate intracerebrala (ICPl) mai mare de 0,4;

(¢) nu au intrat Tn contact, Tn cursul celor 30 de zile anterioare sacrificarii, cu pasari de curte care nu Tndeplinesc conditiile
prevazute la literele (a) si (b).]

11.3. Certificat de bunéstare animala

Subsemnatul, medic veterinar oficial, certific prin prezenta ca am citit $i am inteles Directiva 93/119/CE si ca carnea descrisa in
prezentul certificat provine de la paséri de curte care au fost tratate in conformitate cu dispozitiile relevante ale Directivei 93/119/CE
n abator, Tnainte si la momentul sacrificarii sau uciderii.

Note

Partea I:

— Rubrica 1.8: se mentioneaza codul pentru zona sau compartimentul de origine, dupa caz, astfel cum este definit la rubrica cod din coloana 2 din
partea 1 a anexei | la Regulamentul (CE) nr. 798/2008.

— Rubrica 1.11: numele, adresa si humarul autorizatiei unitatii de expediere.

— Rubrica 1.15: pentru vagoane de cale ferata si camioane se indica numarul (numerele) de inmatriculare, pentru nave se indica numele, iar in
cazul avioanelor, numarul zborului, daca se cunoaste. In cazul Tn care transportul se efectueaza in containere sau in lazi, ih rubrica 1.23 se
indica numarul total de containere sau de |azi, numarul lor de inregistrare si, dupa caz, seria humerica a sigiliului.

— Rubrica 1.19: se utilizeaza codul corespunzator din Sistemul armonizat (SA) al Organizatiei Mondiale a Vamilor: 02.07 sau 02.08.90.

Partea II:

(1) «Carne de pasare» inseamna partile comestibile ale pasarilor de crescatorie, incluzand pasarile care nu sunt considerate domestice, dar care
sunt crescute ca pasari domestice, cu exceptia ratitelor, care nu a fost supusa vreunui alt tratament decét cel prin refrigerare, pentru a se
asigura conservarea; carnea fmpachetata in vid sau carnea Impachetata intr-o atmosfera controlata trebuie, de asemenea, sa fie Tnsotita de un
certificat Tn conformitate cu prezentul model.

(® Se elimina in cazul In care lotul nu este destinat importarii in Suedia sau Finlanda.

(3) Codul teritoriului astfel cum figureaza in coloana 2 a partii 1 din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 798/2008.
() Se pastreazd mentiunea corespunzétoare.

(%) Se introduce numele compartimentului (compartimentelor).

(®) Pentru tarile sau teritorile de la rubrica «N» din coloana 6 a partii 1 din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 798/2008, doar pentru carnea de
pasare (POU), aceasta fnseamna c&, Tn cazul unei epidemii de boald de Newcastle, astfel cum este definita in Regulamentul (CE) nr. 798/2008,
se continua utilizarea codului tarii sau al teritoriului, dar aceasta va exclude orice zona unde se aplica restrictii oficiale cu privire la boala de
Newcastle de catre tara tertd In cauza la data emiterii prezentului certificat.
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TARA

Certificat veterinar cétre UE

Informatii privind sanatatea Il.a. Numarul de referinta al ILb.
certificatului

(") Se indica data sau datele sacrificarii. Importurile de astfel de carne nu sunt permise atunci cand aceasta provine de la paséari de curte sacrificate
Tn teritoriul sau compartimentul (compartimentele) mentionat(e) la punctul I1.2.1 in cursul unei perioade Th care au fost adoptate masuri restrictive
de catre Uniunea Europeana impotriva importurilor de astfel de carne din teritoriul sau compartimentul (compartimentele) respectiv(e).

(®) Se aplica doar tarilor cu mentiunea «VI» in coloana 5 din partea 1 a anexei | la Regulamentul (CE) nr. 798/2008.

(® Tn cazul in care carnea se obtine prin sacrificarea pasarilor de curte originare dintr-o (altd) tara sau din (alte) tri terte enumeraté (enumerate) in
partea 1 a anexei | la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 pentru importurile de produs respectiv in Uniunea Europeana, se indica codul (codurile)
tarii (tarilor) terte sau teritoriului (teritoriilor) tarii (tarilor) terte respective si ale tarii terte n care s-au sacrificat pasarile de curte.

Medic veterinar oficial

Nume (cu majuscule): Calificare si titlu:
Data: Semnatura:”
Stampila:

(b) Anexa VI se inlocuieste cu urmitorul text:

LANEXA VI

[conform trimiterilor de la articolul 12 alineatul (1) litera (b) si alineatul (2) litera (c) punctul (i) si de la articolul 13

alineatul (1) litera (a)]

CRITERII PENTRU RECUNOASTEREA VACCINURILOR IMPOTRIVA BOLIl DE NEWCASTLE

I. Criterii generale

1.

Vaccinurile trebuie sd respecte standardele stabilite in Manualul de Teste de Diagnostic si Vaccinuri pentru
Animale Terestre al Organizatiei Mondiale pentru Sinitatea Animalelor (OIE) din capitolul referitor la boala
de Newcastle.

. Vaccinurile trebuie si fie inregistrate de autoritdtile competente ale tdrii terte in cauzd inainte de a se permite

distribuirea si utilizarea acestora. Pentru o astfel de inregistrare, autoritdtile competente ale tarii terte in cauzd
trebuie si se bazeze pe un dosar complet cuprinzdnd date privind eficacitatea si caracterul inofensiv al
vaccinului; pentru vaccinurile importate, autorititile competente se pot baza pe datele verificate de autoritatile
competente ale tdrii unde este produs vaccinul, in mdsura in care aceste verificiri au fost realizate in confor-
mitate cu standardele OIE.

. In plus, importurile sau producerea si distributia de vaccinuri trebuie controlate de autorititile competente ale

tdrii terte in cauza.

. Inainte de a permite distributia, fiecare lot de vaccinuri trebuie si fie testat in ceea ce priveste caracterul

inofensiv, in special privind atenuarea sau inactivarea §i absenta agentilor de contaminare nedoriti, precum si
eficacitatea, in numele autorititilor competente.

. Criterii specifice

Vaccinurile vii atenuate impotriva bolii de Newcastle trebuie si se prepare dintr-o tulpind de virus al bolii de
Newcastle la care a fost testat germenele principal, demonstrandu-se c¢d are un indice de patogenitate intracerebrald
(ICPI):

(a) mai mic de 0,4, dacd se administreazi nu mai putin de 107 EIDs, fiecirei pasari in cadrul testului ICPI; sau

(b) mai mic de 0,5, dacd se administreazd nu mai putin de 108 EIDs fiecdrei pasiri in cadrul testului ICPL”

(c) In anexa VII partea I, litera (a) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(@) nu au fost vaccinate cu vaccinuri vii atenuate preparate dintr-un germene principal al virusului bolii de Newcastle

care a ardtat o patogenitate mai ridicatd decat tulpinile lentogene ale virusului in cele 30 de zile anterioare
sacrificarii;”.
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REGULAMENTUL (UE) NR. 956/2010 AL COMISIEI
din 22 octombrie 2010

de modificare a anexei X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului privind lista testelor rapide

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de
stabilire a unor reglementdri pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spon-
giformd (), in special articolul 23 primul paragraf si
articolul 23a teza introductivd si litera (a),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste norme pentru
prevenirea, controlul si eradicarea encefalopatiilor spon-
giforme transmisibile (EST) la animale. El se aplicd
productiei si introducerii pe piatd a animalelor vii i a
produselor de origine animald si, in anumite cazuri
specifice, exportului acestora.

(2)  Anexa X capitolul C punctul 4 din Regulamentul (CE) nr.
999/2001 prezintd o listd cu teste rapide care trebuie
utilizate pentru monitorizarea encefalopatiei spongiforme
bovine (ESB) la bovine si a EST la ovine si caprine.

(3)  La 18 decembrie 2009 si la 29 aprilie 2010, Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a publicat
doud avize stiintifice privind sensibilitatea analitici a
testelor EST rapide aprobate. Aceste avize s-au bazat pe
studii pentru EST realizate de laboratorul de referintd al
Uniunii Europene (LRUE). Studiile LRUE au avut ca scop
evaluarea sensibilitdtii analitice a tuturor testelor rapide
EST aprobate in prezent, pentru a produce date solide
privind sensibilitatea analiticd si pentru a evalua fiecare
test in comparatie cu aceleasi seturi de probe pentru
principalele trei tipuri de EST la rumegdtoare: ESB,
scrapie clasicd si scrapie atipici.

() JO L 147, 31.5.2001, p. 1.

(4 In ceea ce priveste scrapia, in avizul siu publicat la
18 decembrie 2009, EFSA a concluzionat ci testele
JEnfer TSE v2”, ,Enfer TSE v3”, ,Prionics®-Check LIA
SR” si ,Prionics®-WB Check Western SR” ar putea sd
nu identifice cazurile de scrapie atipicd pe care celelalte
teste validate le-ar detecta si, conform protocolului EFSA
pentru evaluarea testelor post mortem rapide pentru
detectarea EST la rumegitoarele mici (EFSA, 2007b),
acestea nu au putut fi recomandate pentru a fi utilizate
la- monitorizarea EST in respectivul domeniu. In
consecintd, respectivele metode nu ar mai trebui incluse
pe lista testelor rapide care trebuie utilizate pentru moni-
torizarea EST la ovine si caprine, prevdzutd in anexa X
capitolul C punctul 4 din Regulamentul (CE) nr.
999/2001.

(5)  La 2 iulie 2009, laboratoarele Idexx au informat Comisia
cd testul lor ,IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test
Kit, EIA”, care a fost elaborat atit pentru monitorizarea
EST la rumegdtoarele mici, cat si a ESB la bovine, nu a
fost inclus niciodatd pe lista testelor rapide care trebuie
utilizate la monitorizarea ESB in Uniune, desi a fost
aprobat oficial de LRUE in acest sens. in consecintd,
respectivul test ar trebui addugat pe lista testelor rapide
pentru monitorizarea EBS previzutd in anexa X capitolul
C punctul 4 din Regulamentul (CE) nr. 999/2001.

(6)  Din motive practice, amendamentele introduse prin
prezentul regulament ar trebui sd se aplice incepand de
la 1 ianuarie 2011, deoarece statele membre necesitd
suficient timp pentru a-si alinia procedurile de monito-
rizare pentru EST la ovine si caprine cu noua listd de
teste rapide.

(7)  Prin urmare, anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001
ar trebui modificatd in consecinta.

(8)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.
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Articolul 2

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

Se aplicd de la 1 ianuarie 2011.

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

Adoptat la Bruxelles, 22 octombrie 2010.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Punctul 4 al capitolului C din anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se inlocuieste cu urmdtorul text:

4. Teste rapide

in vederea efectudrii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si cu articolul 6 alineatul (1),
numai urmitoarele metode se utilizeazd ca teste rapide pentru monitorizarea ESB la bovine:

— testul bazat pe tehnica Western blot de identificare a fragmentului PrPRes rezistent la proteinaza K (Prionics-
Check Western test);

— testul ELISA in chimioluminiscentd care implici o procedurd de extractie si o tehnicd ELISA, folosind un
reactiv chimioluminiscent imbunattit (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, preparare automatd a esan-
tioanelor);

— imunodozarea pe microplici pentru identificarea PrPSc (Enfer TSE Version 3);

— imunodozarea pentru detectarea PrPRes (protocol scurt de testare) prin metoda imunometricd cu doud situri,
denumitd metoda «sandvis», dupd denaturare si concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE SAP);

— imunodozarea pe microplici (ELISA) pentru identificarea PrPRes rezistent la proteinaza K, cu ajutorul
anticorpilor monoclonali (Prionics-Check LIA test);

— imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectivd a PrP%¢, precum si cu ajutorul unui
anticorp monoclonal de identificare indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— imunodozarea cu flux lateral, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti pentru identificarea fractiunilor
PrP rezistente la proteinaza K (Prionics Check PrioSTRIP);

— imunodozarea cu doud situri, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti directionati impotriva a doi
epitopi prezentati in PrPS¢ bovini aflatd intr-o stare avansati de desfisurare (Roboscreen Beta Prion BSE EIA
Test Kit);

— ELISA tip «sandwich» pentru identificarea PrPS¢ rezistent la proteinaza K (Roche Applied Science PrionScreen).

in scopul efecturii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si articolul 6 alineatul (1), numai
urmitoarele metode se utilizeazd ca teste rapide pentru monitorizarea EST la ovine si caprine:

— imunodozarea pentru detectarea PrPRes (protocol scurt de testare) prin metoda imunometricd cu doud situri,
denumitd metoda «sandvis», dupd denaturare si concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE SAP);

— imunodozarea PrPRes prin metoda imunometricd la doud situri, numitd metoda «sandvis», cu ajutorul testului
TeSeE SAP Sheep/Goat Detection kit, dupd denaturare si concentrare cu ajutorul testului TeSeE Sheep/Goat
Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test);

— imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectivd a PrPS¢, precum si cu ajutorul unui
anticorp monoclonal de identificare indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

Pentru toate testele rapide, esantionul de tesut care trebuie testat trebuie si corespundi cu instructiunile de
utilizare ale producitorului.

Producitorii testelor rapide trebuie si dispund de un sistem de asigurare a calititii, care si fie acreditat de
laboratorul de referintd al Uniunii Europene si care si garanteze cd performanta testelor este constantd. Produ-
cdtorii trebuie sd pund la dispozitia laboratorului de referintd al Uniunii Europene protocoalele de testare.

Testele rapide si protocoalele de testare nu pot fi modificate decat dupd ce modificirile sunt notificate labora-
torului de referintd al Uniunii Europene si cu conditia ca acesta si constate c¢i modificirile nu afecteazi
sensibilitatea, specificitatea sau fiabilitatea testului rapid. Constatarea respectivd se comunicd Comisiei si labora-
toarelor nationale de referintd.”
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REGULAMENTUL (UE) NR. 957/2010 AL COMISIEI
din 22 octombrie 2010

privind autorizarea si refuzul autorizirii anumitor mentiuni de sinitate formulate pentru alimente
si care se referd la reducerea riscului de imbolndvire si la dezvoltarea si sinitatea copiilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sindtate inscrise pe
produsele alimentare ('), in special articolul 17 alineatul (3),

intrucat:

1)

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 19242006,
mentiunile de sindtate asociate alimentelor sunt interzise,
cu exceptia cazului in care sunt autorizate de Comisie in
conformitate cu regulamentul respectiv si incluse intr-o
listd a mentiunilor permise.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea,
cd cererile de autorizare a mentiunilor de sinitate pot fi
trimise de cdtre operatorii economici din sectorul
alimentar autoritdtii nationale competente a unui stat
membru. Autoritatea nationald competentd inainteazi
cererile valabile Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”.

Dupd primirea unei cereri, autoritatea informeaza fari
intarziere celelalte state membre si Comisia si emite un
aviz cu privirea la mentiunea de sdnitate in cauzi.

Comisia ia o decizie cu privire la autorizarea mentiunilor
de sindtate, tinAnd cont de avizul emis de autoritate.

Doud avize vizate in prezentul regulament se referd la
cereri privind mentiuni de sinitate referitoare la
reducerea riscului de imbolndvire, in temeiul articolului
14 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006, iar trei avize se referd la cereri privind
mentiuni de sdndtate referitoare la dezvoltarea si
sdndtatea copiilor, in temeiul articolului 14 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

Ca urmare a unei cereri din partea Association de la
Transformation Laitiere Frangaise (ATLA), prezentatd in
temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (b) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006, autorititii i-a revenit sarcina
de a formula un aviz cu privire la o mentiune de sanitate

() JO L 404, 30.12.2006, p. 9.

privind efectele iodului asupra cresterii normale a copiilor
(Intrebare nr. EFSA-Q-2008-324) (3. Mentiunea de
sdndtate propusd de solicitant a fost formulatd dupd
cum urmeazd: Jlodul este necesar pentru cresterea
copiilor.”

In avizul siu, primit de Comisie si de statele membre la
20 noiembrie 2009, autoritatea a concluzionat cd datele
prezentate permit stabilirea unei legaturi cauzi-efect intre
consumul de iod si efectul pretins. Prin urmare, o
mentiune de sdndtate care reflectd aceastd concluzie ar
trebui consideratd conformd cu cerintele Regulamentului
(CE) nr. 1924/2006 si ar trebui inclusd in lista
mentiunilor permise a Uniunil.

Ca urmare a unei cereri din partea Association de la
Transformation Laitiere Francaise (ATLA), prezentatd in
temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (b) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006, autoritdtii i-a revenit sarcina
de a formula un aviz cu privire la o mentiune de sinatate
privind efectele fierului asupra dezvoltirii cognitive a
copiilor (Intrebare nr. EFSA-Q-2008-325) (). Mentiunea
de sdndtate propusd de solicitant a fost formulatd dupa
cum urmeazd: ,Fierul este necesar pentru dezvoltarea
cognitiva a copiilor.”

In avizul sdu, primit de Comisie si de statele membre la
20 noiembrie 2009, autoritatea a concluzionat cd datele
prezentate permit stabilirea unei legaturi cauzi-efect intre
consumul de fier §i efectul pretins. Prin urmare, o
mentiune de sdndtate care reflect aceastd concluzie ar
trebui consideratd conformd cu cerintele Regulamentului
(CE) nr. 19242006 si ar trebui inclusd in lista
mentiunilor permise a Uniunii.

Articolul 16 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006 prevede cd un aviz in favoarea autorizirii
unei mentiuni de sdndtate ar trebui sd includd anumite
caracteristici. In consecintd, informatiile respective ar
trebui sd fie indicate in anexa I la prezentul regulament
in ceea ce priveste mentiunile autorizate §i si includi,
dupd caz, formularea revizuitd a mentiunilor, conditiile
specifice de utilizare a mentiunilor, precum si, daci este
cazul, conditiile sau restrictiile de utilizare a alimentului
sifsau o indicatie sau o avertizare suplimentard, in
conformitate cu normele stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si cu avizele autoritdtii.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11):1359.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11):1360.
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(11)  Unul dintre obiectivele Regulamentului (CE) nr. (16) Ca urmare a unei cereri din partea TOpfer GmbH,
1924/2006 este de a asigura veridicitatea, claritatea, fiabi- transmisd in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera
litatea i utilitatea mentiunilor de sdnitate pentru (b) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autoritdtii i-a
consumator si faptul cd formularea si prezentarea sunt revenit sarcina de a formula un aviz cu privire la o
luate in considerare in acest sens. Prin urmare, orice mentiune de sinitate privind efectele unei combinatii
mentiune de sdndtate a cdrei formulare are acelasi de bifidobacterii (Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium
inteles pentru consumatori ca si cea a unei mentiuni de breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum)
sdndtate autorizate, din moment ce ea demonstreazd cd asupra microorganismelor intestinale potential patogene
existd aceeasi relatie intre o categorie de alimente, un (intrebarea nr. EFSA-Q-2009-00224) (}). Mentiunea de
aliment sau unul dintre constituentii sdi si sdndtate, ea sdndtate propusd de solicitant a fost formulatd dupi
ar trebui si facd obiectul acelorasi conditii de utilizare, cum urmeazd: ,Bifidobacteriile probiotice conduc la o
indicate in anexa L. flord intestinald sindtoasd, a cdrei compozitie este
comparabild cu cea a florei intestinale a sugarilor
alaptati la san.”
(12) Ca urmare a unei cereri din partea GP International
Hglding B.V, vtransmisi ?n temeiul articolului 14 (17)  In avizul sdu, primit de Comisie si de statele membre la
alineatul (1) hte.rav “(a.) din Regulamentul (CE) nr. 22 decembrie 2009, autoritatea a concluzionat ci datele
1924/ _2006’ autoritafii 1-a revenit sarcina dve a form}lla prezentate nu permit stabilirea unei legdturi cauzi-efect
un aviz cu privire la o mentiune de sindtate privind intre consumul acestei combinatii de bifidobacterii si
efectele produsului OPC_Premium™ asupra  reducerii efectul pretins. In consecingd, avand in vedere ci
colesterolului ~sangvin  (Intrebarea nr.  EFSA-Q-2009- mentiunea de sindtate nu indeplineste cerintele din Regu-
00454) ('). Mentiunea de sandtate propusd de solicitant lamentul (CE) nr. 19242006, aceasta nu ar trebui auto-
a fost formulatd dupd cum urmeazi: ,S-a demonstrat cd rizati.
OPC reduce nivelul colesterolului sangvin si, prin urmare,
poate reduce riscul de boli cardiovasculare.”
(18)  Observatiile solicitantilor si ale membrilor publicului
primite de Comisie in conformitate cu articolul 16
(13)  In avizul sdu, primit de Comisie si de statele membre la alineatul (6) fhn Regu.lamentulA(CE) nr. 1924/ 2006 au
26 octombrie 2009, autoritatea a concluzionat ci datele fogt luate m cor}51derare in momentul  stabilirii
prezentate nu permit stabilirea unei legituri cauzd-efect mésurilor previzute in prezentul regulament.
intre consumul de OPC Premium™ si efectul pretins. In
consecintd, avand in vedere ci mentiunea de sindtate nu
indeplineste cerintele din Regulamentul (CE) nr. (19)  Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt
1924/2006, aceasta nu ar trebui autorizata. conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnitatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,
(149 Ca urmare a unei cereri din partea Valosun A.S.,
prezentatd in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera
(a) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autoritdtii i-a ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
revenit sarcina de a formula un aviz cu privire la o ’
mentiune de sindtate privind efectele Uroval® asupra
infectiilor ciilor urinare (Intrebarea nr. EFSA-Q-2009-
00600) (?). Mentiunea de sinitate propusd de solicitant Articolul 1
a fost formulatdi dupd cum urmeazi: ,Extractul de Mentiunile de sinitat Spute i I tul
merisor si D-manoza, principalele ingrediente active ale 1 en,utlm et f.e fa.ga.i ¢ przvaztll ¢ llr} anetxa da prez.e? uU regu
suplimentului alimentar Uroval®, elimind aderenta bacte- Ea fMEnt pot L atribuite produseior ameniare ¢e pe piaia Lnunt
. . L uropene in conformitate cu conditiile stipulate in anexa
riillor nocive la peretele vezicii urinare. Aderenta bacte- respectiva
rillor nocive la peretele vezicii urinare constituie prin- p ’
cipalul factor de risc de dezvoltare a infectiilor cdilor
urinare.”
Mentiunile de sindtate respective se includ in lista mentiunilor
permise a Uniunii, previzutd la articolul 14 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.
(15)  In avizul sdu, primit de Comisie si de statele membre la

22 decembrie 2009, autoritatea a concluzionat cd datele
prezentate nu permit stabilirea unei legdturi cauzd-efect
intre consumul de Uroval® si efectul pretins. In
consecintd, avind in vedere cd mentiunea de sindtate
nu indeplineste cerintele din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006, aceasta nu ar trebui autorizatd.

(") The EFSA Journal (2009) 7(10):1356.
() The EFSA Journal (2009) 7(12):1421.

Articolul 2

Mentiunile de sindtate prezentate in anexa II la prezentul regu-
lament nu se includ in lista mentiunilor permise a Uniunii,
prevazutd la articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(12):1420.
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Mentiunile de sdndtate formulate in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006 si indicate in anexa II la prezentul regulament pot continua si fie utilizate timp de sase luni de
la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

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, 22 octombrie 2010.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA 1

Mentiuni de sinitate permise

Cerere — Dispozitii relevante ale Nutri < . 1 - Fondlm wsau restricti de
Regulamentului (CE) Solicitant — Adresi utrient, sul?stanga, ‘ahment sau Mengiune Conditii de utll}Z%re a mentiunii de utlllgarg a Aahmentulu{sl/sau o Trimitere la avizul EFSA
nr. 1924/2006 Categorle de alimente sanatate mdlca;le §au averv‘tlzare
suplimentard
Articolul 14 alineatul (1) | Association de la | lod lodul contribuie la | Mentiunea de sindtate poate fi Q-2008-324
litera (b) — mentiune de | Transformation cresterea normald a | utilizatd doar pentru alimentele
sindtate  referitoare  la | Laitiére Frangaise copiilor care sunt cel putin o sursi de
dezvoltarea si  sdndtatea | (ATLA), 42 rue de iod, asa cum se indici in
copiilor Chateaudun, 75314 mentiunea de sinitate SURSA
Paris Cedex 09, Franta DE [DENUMIREA VITAMINEI/
VITAMINELOR] SI/SAU
[DENUMIREA MINERALULUI/
MINERALELOR], inclusi in
anexa la Regulamentul (CE) nr.
1924/2006
Articolul 14 alineatul (1) | Association de la | Fier Fierul contribuie la [ Mentiunea de sdndtate poate fi Q-2008-325
litera (b) — mentiune de | Transformation dezvoltarea cognitivd | utilizatd doar pentru alimentele
sindtate  referitoare  la | Laitiére Francaise normald a copiilor care sunt cel putin o sursi de
dezvoltarea si  sdndtatea | (ATLA), 42 rue de fier, asa cum se indici in
copiilor Chateaudun, 75314 mentiunea de sinitate SURSA
Paris Cedex 09, Franta DE [DENUMIREA VITAMINE]/
VITAMINELOR] SI/SAU
[DENUMIREA MINERALULUI/
MINERALELOR], inclusi in
anexa la Regulamentul (CE) nr.
1924/2006

91/6/T 1
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ANEXA 11

Mentiuni de sinitate respinse

Cerere — Dispozitii relevante ale Regulamentului (CE)
nr. 1924/2006

Nutrient, substantd, aliment sau categorie de alimente

Mentiune

Trimitere la avizul EFSA

Articolul 14 alineatul (1) litera (a) — mentiune de sindtate
referitoare la reducerea riscului de imbolndvire

OPC Premium™

S-a demonstrat ¢ OPC reduce nivelul colesterolului
sangvin i, prin urmare, poate reduce riscul de boli cardio-
vasculare

Q-2009-00454

Articolul 14 alineatul (1) litera (a) — mentiune de sindtate
referitoare la reducerea riscului de imbolnavire

Uroval®

Extractul de merisor si D-manoza, principalele ingrediente
active ale suplimentului alimentar Uroval®, elimini
aderenta bacteriilor nocive la peretele vezicii urinare.
Aderenta bacteriilor nocive la peretele vezicii urinare
constituie principalul factor de risc de dezvoltare a infec-
tillor cdilor urinare

Q-2009-00600

Articolul 14 alineatul (1) litera (b) — mentiune de sindtate
referitoare la dezvoltarea si sinitatea copiilor

Combinatie de bifidobacterii (Bifidobacterium bifidum, Bifi-
dobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium
longum)

Bifidobacteriile probiotice conduc la o flord intestinald
sdndtoasd, a cdrei compozitie este comparabild cu cea a
florei intestinale a sugarilor aliptati la san

Q-2009-00224

010C0l'¢C
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REGULAMENTUL (UE) NR. 958/2010 AL COMISIEI
din 22 octombrie 2010

de refuzare a autorizirii unei mentiuni de sindtate inscrise pe produsele alimentare, alta decit cele
care se referd la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si sindtatea copiilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sidndtate inscrise pe
produsele alimentare (1), in special articolul 18 alineatul (5),

intrucat:

In  temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006,
mentiunile de sindtate inscrise pe produsele alimentare
sunt interzise, cu exceptia cazului In care sunt autorizate
de Comisie in conformitate cu regulamentul respectiv si
incluse intr-o listd a mentiunilor permise.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea,
cd cererile de autorizare a mentiunilor de sinitate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar auto-
ritdii nationale competente a unui stat membru. Auto-
ritatea nationald competentd trimite cererile valabile mai
departe Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard
(EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”.

Dupi primirea unei cereri, autoritatea informeazd fird
intarziere celelalte state membre si Comisia si emite un
aviz cu privire la mentiunea de sdndtate in cauzd.

Comisia ia o decizie cu privire la autorizarea mentiunilor
de sinitate, tinind cont de avizul emis de autoritate.

Ca urmare a unei cereri din partea Rudolf Wild GmbH &
Co. KG, transmisd la data de 10 iunie 2008 in temeiul
articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006, autoritdtii i-a revenit sarcina de a
formula un aviz cu privire la o mentiune de sinitate
privind efectele produsului Immune Balance Drink
asupra intdririi sistemului de apdrare al organismului
(intrebare nr. EFSA-Q-2009-00517) (3. Mentiunea de
sdndtate propusd de solicitant a fost formulatd, printre
altele, dupd cum urmeazd: ,Immune Balance Drink
activeazd sistemul de apdrare al organismului”.

(1) JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
() The EFSA Journal (2009) 7 (11):1357.

(6)

La data de 4 noiembrie 2009, Comisia si statele membre
au primit avizul stiintific din partea autoritatii care
concluziona, pe baza datelor transmise, ci nu este
stabiliti o relatie cauzd-efect intre consumul de
Immune Balance Drink si efectul mentionat. In
consecintd, avand in vedere ci mentiunea de sdndtate
nu indeplineste cerintele din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006, aceasta nu ar trebui autorizata.

La stabilirea masurilor prevdzute de prezentul regulament
au fost luate in considerare observatiile solicitantului si
ale publicului, primite de Comisie in temeiul articolului
16 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

Mentiunile de sdndtate la care se face referire la
articolul 13 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006 fac obiectul mdsurilor tranzitorii
previzute la articolul 28 alineatul (5) din regulamentul
mentionat numai in cazul in care respectd conditiile
impuse prin acesta, printre care aceea ci ele trebuie si
fie in conformitate cu regulamentul. In ceea ce priveste
mentiunea care face obiectul prezentului regulament,
autoritatea a concluzionat ¢ nu s-a putut stabili o
relagie cauzd-efect intre consumul produsului alimentar
si efectul pretins, astfel mentiunea de sinitate nu inde-
plineste conditiile Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 si
nu a putut beneficia de perioada de tranzitie prevazutd la
articolul 28 alineatul (5) din regulamentul mentionat. Se
prevede o perioadd de tranzitie de sase luni, in scopul de
a permite operatorilor economici din sectorul alimentar
sd se adapteze cerintelor prezentului regulament.

Misurile prevdzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunea de sidndtate prezentatd in anexa la prezentul regu-

lament nu se include in lista mentiunilor autorizate a Uniunii,
prevazutd la articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.

1924/2006.

Cu toate acestea, mentiunea de sinitate poate fi utilizatd in
continuare timp de sase luni de la intrarea in vigoare a

prezentului regulament.
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Articolul 2

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

Europene.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 octombrie 2010.

ANEXA

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO

Mentiune de sindtate respinsd

Cerere — Dispozitii relevante din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006

Nutrient, substantd, aliment
sau categorie de alimente

Trimitere la avizul

Mentiune EFSA

Articolul 13 alineatul (5) — mentiune de
sandtate bazatd pe dovezi stiintifice recent
stabilite sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de proprietate

Immune Balance Drink

Immune Balance Drink | Q-2009-00517
activeazd  sistemul de
apdrare al organismului
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REGULAMENTUL (UE) NR. 959/2010 AL COMISIEI
din 22 octombrie 2010

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. 12342007 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 (CE) nr. 1580/2007 al Comisiei
din 21 decembrie 2007 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentelor (CE) nr. 2200/96, (CE) nr. 2201/96 si (CE) nr.
1182/2007 ale Consiliului in sectorul fructelor si legumelor (3),
in special articolul 138 alineatul (1),

intrucat:

Regulamentul (CE) nr. 1580/2007 prevede, ca urmare a rezul-
tatelor negocierilor comerciale multilaterale din Runda 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 XV la regulamentul respectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Valorile forfetare de import prevdzute la articolul 138 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1580/2007 se stabilesc in anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la 23 octombrie 2010.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 octombrie 2010.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Jean-Luc DEMARTY

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

() JO L 299, 16.11.2007, p. 1.
() JO L 350, 31.12.2007, p. 1.
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ANEXA
Valorile forfetare de import pentru determinarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

Cod NC Codul arilor terte (') Valoare forfetard de import
0702 00 00 MA 78,7
MK 74,3
XS 73,2
77 75,4
0707 00 05 MK 87,5
TR 158,2
77 122,9
0709 90 70 TR 149,0
77 149,0
0805 50 10 AR 62,3
BR 68,9
CL 67,2
IL 91,2
TR 92,5
Uy 61,0
ZA 60,4
77 71,9
0806 10 10 BR 214,6
TR 133,8
us 155,2
ZA 64,2
77 142,0
0808 10 80 AR 77,6
BR 59,6
CL 103,4
CN 64,2
NZ 91,5
us 82,6
ZA 88,4
77 81,0
0808 20 50 CN 72,2
ZA 88,6
77 80,4

(") Nomenclatorul tdrilor, astfel cum este stabilit prin Regulamentul (CE) nr. 1833/2006 al Comisiei (JO L 354, 14.12.2006, p. 19). Codul
»L7” reprezintd Lalte origini”.
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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2010/69/UE A COMISIEI
din 22 octombrie 2010

de modificare a anexelor la Directiva 95/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind
aditivii alimentari, altii decit colorantii si indulcitorii

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari ('), in special articolul 31,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (3, 1in special
articolul 53,

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru alimentatie si a
Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard,

intrucat:

(1) Directiva 95/2/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului privind aditivii alimentari, altii decat colorantii si
indulcitorii (3), stabileste o listd de aditivi alimentari care
pot fi utilizati in Uniunea Europeand, precum si conditiile
pentru utilizarea acestora.

(20 De la data adoptdrii Directivei 95/2/CE au survenit
evolutii tehnice in domeniul aditivilor alimentari. Pentru
a tine seama de aceste evolutii, aceastd directivd ar trebui
adaptati.

(3)  In conformitate cu articolul 31 din Regulamentul (CE) nr.
1333/2008, pand la stabilirea listelor Uniunii referitoare
la aditivii alimentari, astfel cum se prevede la articolul 30
din regulamentul respectiv, anexele la Directiva 95/2/CE
sunt modificate, dacd este necesar, prin masuri adoptate
de Comisie.

(4 Urmdtorii stabilizatori sunt autorizati in prezent in
temeiul Directivei 95/2/CE pentru diverse utilizdri: agar
(E 406), caragenan (E 407), gumi din seminte de carruba
(E 410), guma de guar (E 412), gumd de xantan (E 415),
pectine (E 440), celulozid (E 460), carboximetilcelulozd (E
466), amidon oxidat (E 1404), fosfat de amidon (E
1410), fosfat de diamidon (E 1412), fosfat de diamidon
fosfatat (E 1413), fosfat de diamidon acetilat (E 1414),

JO L 354, 31.12.2008, p. 16.
JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
JO L 61, 18.3.1995, p. 1.

amidon acetilat (E 1420), adipat de diamidon acetilat (E
1422), amidon hidroxipropilat (E 1440), fosfat de
diamidon hidroxipropilat (E 1442), octenil succinat de
amidon sodic (E 1450), amidon oxidat acetilat (E
1451) si mono- si digliceride ale acizilor grasi (E 471).
Comitetul stiintific pentru alimentatie (denumit in
continuare ,,CSA”) a fixat pentru acesti aditivi alimentari
o dozd zilnicd acceptabili (denumitd in continuare
,DZA") ,nespecificatd”; prin urmare, acesti aditivi
alimentari nu prezintd niciun risc pentru sdnitatea consu-
matorilor. Este necesard, din punct de vedere tehnologic,
extinderea utilizdrilor acestor aditivi la produsele nearo-
matizate pe bazd de smantand fermentatd cu fermenti vii
si la produsele de substitutie cu un continut de grasime
mai mic de 20 % pentru a garanta stabilitatea §i inte-
gritatea emulsiei. Aceastd utilizare ar fi in beneficiul
consumatorului deoarece i-ar oferi posibilitatea de a
alege produse pe bazd de smantind fermentatd cu
continut de grdsime redus, avand proprietdti similare cu
cele ale produsului obisnuit. Prin urmare, este necesard
autorizarea acestei utilizdri suplimentare.

in 1990, CSA a evaluat sirurile de lactat de sodiu si
potasiu (E 325 si E 326), de acetat de potasiu (E 261),
de acetat de sodiu (E 262i) si de diacetat de sodiu (E
262ii) si a ajuns la concluzia cd toate acestea sunt
prezente in mod natural sub formd de compusi in
alimentatie si ci este probabil ca estimirile dozelor
acestora si fie nesemnificative prin comparatie cu
dozele din surse naturale. Prin urmare, toate au fost
incluse intr-un ,grup cu DZA nespecificatd?”. In
consecintd, utilizarea acestor aditivi alimentari este in
general autorizatd in toate produsele alimentare, cu
exceptia celor mentionate la articolul 2 alineatul (3) din
Directiva 95/2/CE. Existd o propunere de a extinde
utilizarea acestor aditivi alimentari la preparatele pream-
balate din carne proaspdti tocatd pentru a combate
dezvoltarea de organisme patogene microbiene, de
exemplu Listeria, E. coli O157. Pe baza acestei justificiri
tehnologice si tindnd cont de faptul cd aceastd utilizare
nu prezintd nicio problemd legatd de sigurantd, este
necesard autorizarea utilizdrii suplimentare a acestor
aditivi alimentari pentru preparatele preambalate din
carne proaspdtd tocatd.

Sorbatii (E 200, E 202, E 203) si benzoatii (E 210, E
211, E 212, E 213) sunt autorizati in prezent ca aditivi
alimentari prin Directiva 95/2/CE. Este propusd o
utilizare suplimentard a acestor aditivi alimentari ca si
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conservanti pentru produsele de peste analoage pe bazd
de alge (produse analoage de caviar alcituite din alge) ca
si garniturd pentru diverse alimente, in scopul de a
impiedica dezvoltarea de mucegaiuri §i drojdii i
formarea de micotoxine. O DZA de 0-25 mglkg de
greutate corporald si, respectiv, 0-5 mglkg/ de greutate
corporald a fost fixatd pentru aceste sdruri. Pe baza
celui mai pesimist scenariu, in care ar fi utilizate concen-
tratiile maxime, estimdrile referitoare la doze sunt foarte
mici prin comparatie cu DZA. Expunerea consumatorului
in urma acestei utilizdri nu prezintd probleme legate de
sigurantd. Prin urmare, se cuvine sd se autorizeze
utilizarea suplimentard a sorbatilor si benzoatilor pentru
produsele de peste analoage pe bazd de alge, tindnd cont
de justificarea tehnologicd si de faptul cd acest nou
produs reprezintd o piatd de niga.

Utilizarea sorbatilor (E 200, E 202, E 203) si a
benzoatilor (E 210, E 211, E 212, E 213) este necesard
pentru berile in butoi la care s-au addugat mai mult de
0,5 % zaharuri fermentabile sifsau sucuri sau concentrate
din fructe si care sunt servite direct din butoi. Aceste beri
in butoi pot rdmane in contact cu robinetul butoiului
pentru mai mult timp. Deoarece legdtura dintre butoi si
robinet nu se poate realiza in conditii sterile, este posibild
contaminarea microbiologicd a butoiului. Aceasta este o
problemd pentru berile care mai contin zaharuri fermen-
tabile deoarece acest lucru poate conduce la dezvoltarea
microorganismelor periculoase. Prin urmare, agentii anti-
microbieni sunt necesari in berile la butoi la care s-au
addugat zaharuri fermentabile sifsau sucuri sau
concentrate din fructe. Din punctul de vedere al
dozelor, consumul din butoi al acestor beri pe bazd de
fructe rimane marginal, iar estimdrile referitoare la doze
pentru sorbati si benzoati, pe baza ,celei mai pesimiste
abordari”, ar trebui s fie inferioare DZA lor respective.
Prin urmare, este necesard autorizarea utilizdrii supli-
mentare a sorbatilor si a benzoatilor pentru berile in
butoi care contin peste 0,5 % zahdr fermentabil adiugat
sifsau sucuri sau concentrate din fructe addugate.

Pentru a impiedica dezvoltarea de mucegaiuri pe citrice,
este autorizatd tratarea acestora, dupd recoltare, cu
pesticide precum imazalil si tiabendazol. Sorbatii (E
200, E 202, E 203) ar putea fi utilizati pentru a
inlocui partial sau total aceste pesticide pentru tratarea
citricelor. Sorbatii pot fi aplicati pe suprafata citricelor
proaspete nedecojite prin intermediul tipurilor de ceard
autorizate: ceara de albine, ceara de candelila, ceara
carnauba si selac (E 901, E 902, E 903 si, respectiv, E
904). Expunerea consumatorului la acesti aditivi datoritd
acestei utilizdri nu cauzeazd probleme legate de siguranti.
Prin urmare, este necesard autorizarea utilizarii sale supli-
mentare.

Consumatorii pot sd opteze pentru completarea dozelor
de anumiti nutrienti cu suplimente alimentare. In acest
scop, vitamina A si combinatiile de vitamine A si D pot
fi adiugate la suplimentele alimentare, astfel cum
defineste ~ Directiva  2002/46/CE a  Parlamentului
European si a Consiliului (). Din motive de manipulare
in conditii de sigurantd, vitamina A §i combinatiile de
vitamine A §i D trebuie s3 fie formulate sub forma de

() JO L 183, 12.7.2002, p. 51.

1

(12)

preparate care necesitd umiditate si temperaturd ridicate,
in prezenta amidonurilor §i a zaharurilor. O astfel de
prelucrare poate favoriza dezvoltarea de microorganisme.
In scopul de a impiedica dezvoltarea acestor microor-
ganisme, ar trebui autorizatd addugarea de sorbati (E
200, E 202, E 203) si benzoati (E 210, E 211, E 212
si E 213) in vitamina A si in combinatiile de vitamine A
si D atunci cand sunt utilizate in suplimentele alimentare
in forma uscati.

Dioxidul de sulf si sulfitii (E 220, E 221, E 222, E 223, E
224, E 226, E 227, E 228) sunt aditivi alimentari auto-
rizati in temeiul Directivei 95/2/CE care actioneazd in
principal ca agenti antimicrobieni si pentru a controla
deteriorarea chimicd. In prezent, transportul fructelor
proaspete, in special cel maritim a devenit foarte
important. Un astfel de transport poate dura mai multe
sdptdmani. Utilizarea dioxidului de sulf si a sulfitilor va
proteja afinele proaspete impotriva dezvoltdrii de
ciuperci. Ar trebui autorizatd utilizarea suplimentard a
dioxidului de sulf si a sulfitilor in scopul de a contribui
la protejarea afinelor proaspete impotriva dezvoltdrii de
ciuperci, tinind cont de faptul ci este probabil ca acest
lucru sa reprezinte o piatd de nisd. De asemenea, luand in
considerare motivele tehnologice justificate pentru
includerea acestor noi autorizdri, necesitatea de a
facilita comertul mondial §i impactul siu neglijabil in
ceea ce priveste dozele de sulf si sulfiti, este necesard,
prin urmare, autorizarea utilizdrii suplimentare a
dioxidului de sulf pentru afine la nivelul de concentratie
indicat in anexa la prezenta directivi.

Pentru producerea de batoane de scortisoard (numai
Cinnamomum ceylanicum), cunoscute si sub numele de
Jtevi”, se utilizeazd cojile proaspete ale scoartei interioare
a copacului de scortisoard. In tara producitoare, scoarta
este expusd la contaminare microbiand si la atacuri ale
insectelor, in special in conditii climatice tropicale si
umede. Fumigatia cu dioxid de sulf este un tratament
corespunzdtor impotriva unei astfel de contamindri
microbiene si a atacurilor insectelor. in 1994, CSA a
stabilit o DZA de 0-0,7 mg/kg de greutate corporald si
a considerat cd utilizarea dioxidului de sulf si a altor
agenti de sulfitare ar trebui restransd in scopul de a
limita aparitia de reactii astmatice grave. Desi utilizarea
dioxidului de sulf si a sulfitilor ar trebui limitatd, aceastd
utilizare specificd reprezintd o contributie neglijabild in
relatie cu dozele de dioxid de sulf si sulfiti. Prin urmare,
este necesard autorizarea utilizdrii suplimentare a
dioxidului de sulf si a sulfitilor (E 220, E 221, E 222,
E 223, E 224, E 226, E 227, E 228), numai pentru acest
tip special de scortisoard.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,EFSA”) a evaluat informatiile
privind siguranta utilizdrii nizinei pentru o categorie
alimentard suplimentard de oud lichide, precum si cele
privind siguranta nizinei obtinute prin utilizarea unui
proces de productie modificat. In avizul siu din
26 ianuarie 2006 (), EFSA a confirmat DZA fixatd

() Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,

adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
la cererea Comisiei in ceea ce priveste utilizarea nizinei (E 234) ca
aditiv alimentar, The EFSA Journal (2006) 314, p. 1.
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(13)

anterior intre 0-0,13 mg/kg pentru nizina obtinutd prin
utilizarea unui nou proces de fabricare si de extractie
bazat pe fermentarea unui mediu pe bazd de zahir in
locul mediului pe bazd de lapte utilizat in mod obisnuit.
In acest aviz, EFSA a confirmat, de asemenea, ci
utilizarea nizinei in alimente nu ar trebui s ducd la
dezvoltarea unei rezistente la antibiotice. in conformitate
cu EFSA, nu existd rapoarte care sd indice cd mutantii
bacterieni rezistenti la nizind prezintd o rezistentd incru-
cisatd la antibioticele terapeutice. EFSA a considerat ci
acest lucru se datoreazd probabil diferentelor dintre anti-
bioticele terapeutice si nizina in ceea ce priveste modul
de actiune antimicrobian. in plus, in avizul siu publicat
la 20 octombrie 2006 ('), EFSA a confirmat cd utilizarea
suplimentard a nizinei pentru oudle lichide pasteurizate
in conditiile de utilizare previzute (limita maximi de
6,25 mg[l) nu prezintd probleme legate de sigurantd si
este justificatd dintr-un punct de vedere tehnologic
pentru a prelungi durata de conservare a produsului si
a impiedica astfel dezvoltarea de specii care genereazd
spori care provoacd intoxicatii alimentare, precum
Bacillus cereus, care pot supravietui in urma tratamentului
de pasteurizare. Prin urmare, este necesard autorizarea
acestei utilizdri suplimentare a nizinei pentru oudle
lichide pasteurizate.

Dicarbonatul de dimetil (DMDC, E 242) este un aditiv
alimentar autorizat in temeiul Directivei 95/2/CE, care
actioneazd ca si conservant in bduturile aromatizate
fard alcool, in vinul fard alcool si in concentratul lichid
de ceai. Autorizarea acestui aditiv a fost decisd pe baza
unui aviz pozitiv emis de citre CSA in 1990 si
confirmatd in 1996. CSA nu a putut stabili o DZA,
deoarece DMDC se descompune rapid in dioxid de
carbon si metanol. in 2001, CSA a fost invitat si
ancheteze siguranta utilizirii DMDC in vin. In acel
moment, CSA a considerat ci formarea de metanol si
de alti produsi de reactie, cum ar fi metilcarbamatul
care rezultd din utilizara DMDC pentru tratarea
bauturilor alcoolice si a vinului este similard cu cea
formatd in bauturile nealcoolice si chiar un consum
ridicat de vin nu ar prezenta niciun risc legat de
metanol si metilcarbamat. Utilizarea DMDC a fost soli-
citatd in scopul de a evita deteriorarea care rezultd in
urma fermentdrii in sticle nedeschise, nesterile si
umplute cu cidru de mere, cidru de pere si vinuri din
fructe, vin cu continut redus de alcool, bauturi pe bazi
de vin i toate celelalte produse reglementate prin Regu-
lamentul (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului (). Nu se
considerd cd aceste utilizdri suplimentare prezintd
probleme legate de sigurantd pentru consumator. Mai
mult, utilizarea DMDC ar putea contribui la reducerea
expunerii la dioxid de sulf. Prin urmare, este necesard
autorizarea utilizdrilor suplimentare ale DMDC pentru
cidrul de mere, cidrul de pere si vinurile din fructe,
vinul cu continut redus de alcool, bauturile pe bazd de
vin si alte produse reglementate prin Regulamentul (CEE)
nr. 1601/91.

() Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,
adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
in ceea ce priveste siguranta utilizdrii nizinei ca aditiv alimentar
pentru o categorie suplimentard de oud lichide §i in ceea ce
priveste siguranta nizinei obtinute prin utilizarea unui proces de
productie modificat ca aditiv alimentar, The EFSA Journal (2006)
314b, p. 1.

() JO L 149, 14.6.1991, p. 1.

(14)

(16)

EFSA a evaluat informatiile privind siguranta utilizarii
extractelor de rozmarin atunci cind sunt utilizate ca anti-
oxidanti pentru produsele alimentare. Extractele de
rozmarin sunt derivate din Rosmarinus officinalis L. si
contin mai multi compusi care exercitd functii anti-
oxidante (in principal acizi fenolici, flavonoizi, diter-
penoizi si triterpeni). Desi datele toxicologice privind
extractele de rozmarin erau insuficiente pentru ca EFSA
sa stabileascd o DZA numericd, aceasta a considerat in
avizul sdu din 7 martie 2008 (°) cd marja de sigurantd
este destul de ridicatd pentru a ajunge la concluzia cd
expunerea prin intermediul alimentelor care rezultd din
utilizrile propuse si nivelurile de utilizare nu prezintd
probleme legate de sigurantd. Prin urmare, extractele de
rozmarin pot fi autorizate atunci cand existd o justificare
tehnologicd pentru utilizarea lor. Ar trebui autorizate
utilizdrile propuse pentru extractele de rozmarin ca si
antioxidanti si ar trebui sd li se atribuie numarul E 392.

Zerul este un produs secundar al fabricirii branzei. Unele
biuturi care contin proteine de zer au fost elaborate
pentru a furniza o dietd suficient de bogatd in proteine.
Pentru a mentine proteinele in suspensie in timpul trata-
mentului termic al acestor buturi, fosfatii trebuie si fie la
niveluri mai ridicate decat cele pentru bauturile aroma-
tizate fird alcool normale. Fosfatii ar trebui autorizati
pentru bauturile care contin proteine de zer destinate
sportivilor.

Ceara de albine (E 901) este autorizatd in prezent pentru
a fi utilizatd ca agent de glazurare pentru produsele mici
si fine de panificatie invelite in ciocolatd. Aceastd auto-
rizare nu se referd la napolitanele pentru inghetatd care
nu sunt invelite in ciocolatd. In plus fatd de faptul ci
ceara de albine poate fi consideratd ca o alternativd la
ciocolatd pentru napolitanele pentru inghetatd pream-
balate, acoperirea napolitanelor cu ceard de albine ar
impiedica pdtrunderea apei in napolitane, ar garanta
faptul cd acestea sunt crocante si ar prelungi durata de
conservare a produsului, fiind, prin urmare, consideratd
justificatd din punct de vedere tehnologic. Prin urmare,
ceara de albine ar trebui autorizatd ca agent de glazurare
pentru a inlocui total sau partial stratul de ciocolatd din
napolitanele pentru inghetatd preambalate.

EFSA a evaluat informatiile privind siguranta utilizarii
cerii de albine luand in considerare utilizarea sa supli-
mentard ca suport de arome in bduturile aromatizate
fard alcool. Desi datele disponibile referitoare la ceara
de albine in sine erau insuficiente pentru a stabili o
DZA, EFSA a ajuns la concluzia c3, datoritd profilului
toxicologic scdzut al cerii de albine, utilizdrile alimentare
existente si noua utilizare propusi pentru ceara de albine
nu prezintd probleme legate de sigurantd. Prin urmare,
este necesard autorizarea acestei utilizdri suplimentare a
cerii de albine ca suport de arome in bauturile aroma-
tizate fard alcool.

() Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,

adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
la cererea Comisiei in ceea ce priveste utilizarea extractelor de
rozmarin ca aditivi alimentari, The EFSA Journal (2008) 721, p. 1.
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(18)

(19)

(20)

Citratul de trietil (E 1505) este autorizat in prezent in UE
prin Directiva 95/2/CE ca suport de arome si in albusul
de ou deshidratat. DZA sa a fost fixatd de citre CSA in
1990 intre 0-20 mg/kg. A fost propusi o extindere a
utilizdrii citratului de trietil ca agent de glazurare a
tabletelor de suplimente alimentare. Citratul de trietil ar
duce la cresterea rezistentei stratului de glazurare, la
protejarea tabletei de mediul exterior §i, de asemenea, la
cresterea duratei de eliberare a produsului. In confor-
mitate cu cel mai pesimist scenariu, aceastd sursd supli-
mentard de dozd de citrat de trietil este neglijabild
(0,25 % din DZA) prin comparatie cu DZA totald. Prin
urmare, este necesard autorizarea utilizdrii suplimentare a
citratului de trietil la nivelul UE ca agent de glazurare a
tabletelor de suplimente alimentare.

EFSA a evaluat informatiile privind siguranta alcoolului
polivinilic (PVA) ca agent de aplicare a unei pelicule
pentru suplimentele alimentare si si-a exprimat avizul la
5 decembrie 2005 (!). EFSA a constatat cd utilizarea PVA
pentru acoperirea suplimentelor alimentare sub forma de
capsule si tablete nu prezintd probleme legate de
sigurantd. EFSA a considerat ci expunerea umand
potentiald la PVA in conditiile de utilizare prevazute ar
trebui si fie redusd. Se raporteazd ci PVA este absorbit in
cantitate minimd in urma administrdrii orale. Limita
maximd de utilizare a fost fixatd la 18 g/kg pe baza
celui mai pesimist scenariu, pornind de la care EFSA si-
a realizat evaluarea riscului. Datoritd calititilor bune de
aderentd si a soliditdtii peliculei alcoolului polivinilic, se
asteaptd ca acest nou aditiv alimentar s joace un rol
tehnologic ca agent de aplicare a unei pelicule pentru
suplimentele alimentare, in special in cazurile in care
sunt necesare un strat impotriva umiditdtii si proprietati
de protectie impotriva umiditdtii. Prin urmare, este
necesard autorizarea acestei utilizdri la nivelul UE.
Acestui nou aditiv alimentar ar trebui si i se atribuie
numdrul E 1203.

EFSA a evaluat informatiile privind siguranta utilizdrii a
sase grade de polietilenglicoli (PEG 400, PEG 3000, PEG
3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) ca agenti de
aplicare a unei pelicule destinati a fi utilizati in produsele
de suplimente alimentare si si-a exprimat avizul la
28 noiembrie 2006 (3. EFSA a constatat cd utilizarea
acestor grade de polietilenglicol ca agent de glazurare
in formuldrile cu aplicare a unei pelicule pentru
tabletele si capsulele de suplimente alimentare in
conditiile de utilizare previzute nu prezintd probleme
legate de sigurantd. In evaluarea sa a riscului, EFSA a
luat in considerare, de asemenea, sursa de expunere supli-

(") Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,
adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
la cererea Comisiei in ceea ce priveste utilizarea alcoolului polivinilic
ca agent de acoperire pentru suplimentele alimentare, The EFSA
Journal (2005) 294, p. 1.

() Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,
adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
la cererea Comisiei in ceea ce priveste utilizarea polietilenglicolului
(PEG) ca agent de aplicare a unei pelicule destinat a fi utilizat in
produsele de suplimente alimentare, The EFSA Journal (2006) 414,

p. L.

mentard la acesti polietilenglicoli provenind din utilizarea
produselor farmaceutice si a considerat c¢i numai o doza
suplimentard limitatd poate rezulta din utilizarea deja
aprobati a PEG 6000 ca suport pentru indulcitori,
precum si din utilizarea PEG in materialele care sunt in
contact cu alimentele. Prin urmare, este necesard auto-
rizarea acestei noi utilizdri la nivelul UE. in plus, datoritd
consumului limitat de PEG 6000 ca suport pentru indul-
citori si a profilului sdu toxicologic similar cu celelalte
grade de PEG [celor sase PEG le-a fost atribuitd o dozd
zilnicd tolerabild (DZT) de grup], este necesard, de
asemenea, autorizarea  utilizdrii  polietilenglicolilor
evaluati de EFSA ca alternative pentru PEG 6000
utilizat ca suport pentru indulcitori. Tuturor acestor
polietilenglicoli ar trebui s i se atribuie numarul E 1521.

(21) EFSA a evaluat informatiile privind siguranta utilizarii

gumei cassia ca nou aditiv alimentar actionind ca agent
gelatinizant si de ingrosare §i si-a exprimat avizul la
26 septembrie 2006 (°). EFSA a constatat cd utilizarea
gumei cassia astfel cum se indicd in conditiile specificate
nu prezintd nicio problemi legatd de sigurantd. Desi
EFSA a considerat cd datele toxicologice disponibile
privind guma cassia sunt insuficiente pentru a defini o
DZA, nu a considerat cd datele existente constituie o
sursdi de preocupare. EFSA a subliniat in special
absorbtia specificd scizutd a gumei cassia si faptul cd,
dacd ar fi hidrolizatd, aceasta s-ar descompune in
compusi care vor intra in cdile metabolice normale.
Existd o justificare tehnologicd pentru utilizarea gumei
cassia prin efectele sale gelatinizante sinergetice atunci
cand este addugatd la alte gume alimentare obisnuite.
Prin urmare, este necesard autorizarea acestor utilizari
la nivelul UE si atribuirea numdrului E 427 pentru
guma cassia.

(22)  EFSA a evaluat siguranta produsului neotame ca poten-

tiator de aromd si si-a exprimat avizul la 27 septembrie
2007 (*). EFSA a concluzionat ¢i produsul ,neotame” nu
prezintd riscuri in privinta utilizarilor propuse ca poten-
tiator de aromd si a stabilit o DZA intre 0-2 mg/kg de
greutate corporald pe zi. Prin urmare, este necesar si se
autorizeze utilizarea produsului ,neotame” ca potentiator
de aromd.

(23) EFSA a evaluat informatiile privind siguranta utilizarii

=

L-cisteinei (E 920) in anumite produse alimentare
destinate sugarilor si copiilor de varstd micd. In avizul siu

() Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,

adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
la cererea Comisiei in ceea ce priveste aplicarea la utilizarea gumei de
scortisoard cassia ca aditiv alimentar, The EFSA Journal (2006) 389,
p- 1.

Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,
adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
emis la cererea Comisiei cu privire la utilizarea substantei neotame
ca indulcitor si ca potentiator de aromd, The EFSA Journal (2007)
581, p. 1.
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din 26 septembrie 2006 ('), EFSA a concluzionat ci
utilizarea propusd pentru aceastd substantd pentru
alimentele pe bazi de cereale prelucrate si pentru
alimentele (in special biscuitii pentru sugari) pentru
sugari si copiii de varstdi micd nu prezintd probleme
legate de sigurantd. Biscuitii pentru sugari si copiii de
varstd micd trebuie si aibd o compozitie adecvati,
inclusiv un continut controlat de zahdr si grasime. Cu
toate acestea, biscuitii cu un continut scdzut de grisime
sunt mai fragili, prezentand astfel un risc de inecare si de
sufocare datorat faptului cd se sparg in gura copilului.
Functia L-cisteinei este de a contribui la ameliorarea
aluatului pentru a controla textura produsului final.
Prin urmare, este necesard autorizarea utilizdrii
L-cisteinei in biscuitii pentru sugari si copiii de varstd
micd la nivelul UE.

(24) EFSA a evaluat siguranta utilizdrii unui preparat
enzimatic pe bazd de trombini cu fibrinogen de
origine bovind sifsau porcind ca aditiv alimentar pentru
reconstituirea de alimente si a concluzionat in avizul siu
din 26 aprilie 2005 cd aceastd utilizare a preparatului
enzimatic, atunci cind este produs astfel cum se
precizeazd in aviz nu prezintd probleme legate de
sigurantd (?). Cu toate acestea, Parlamentul European, in
rezolutia sa din 19 mai 2010 referitoare la proiectul de
directivd a Comisiei de modificare a anexelor la Directiva
95/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului
privind aditivii alimentari, altii decat colorantii si indul-
citorii, a considerat cd includerea in anexa IV la Directiva
95/2/CE a acestui preparat enzimatic ca aditiv alimentar
pentru reconstituirea de alimente nu era compatibild cu
scopul si continutul Regulamentului (CE) nr. 1333/2008,
deoarece nu indeplineste criteriile generale de la
articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, in
special cele de la alineatul (1) litera (c) din articolul 6.

(25) Decizia 2004/374/CE a Comisiei (}) a suspendat intro-
ducerea pe piatd si importul de minijeleuri care contin
aditivi alimentari de gelifiere derivati din alge si anumite
gume (E 400, E 401, E 402, E 403, E 404, E 405, E 406,
E 407, E 407a, E 410, E 412, E 413, E 414, E 415, E
417, E 418), datoritd riscului de inecare pe care il
prezintd aceste produse. Directiva 95/2/CE a fost modi-
ficatd in consecintd prin Directiva 2006/52/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului (*. Prin urmare,
Decizia 2004/374/CE a Comisiei ar trebui abrogati
deoarece dispozitiile sale au fost incluse in Directiva
95/2/CE.

(26) Masurile previzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar

(") Aviz stiintific al Comitetului pentru aditivi alimentari, arome,
adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
la cererea Comisiei in ceea ce priveste utilizarea L-cisteinei in
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mic, The EFSA
Journal (2006) 390, p. 1.

() Aviz al Comitetului stiintific pentru aditivi alimentari, arome,
adjuvanti tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele
la cererea Comisiei in ceea ce priveste utilizarea unui preparat
enzimatic pe bazd de trombind si fibrinogen de origine bovind
sifsau porcind ca aditiv alimentar pentru reconstituirea de alimente,
The EFSA Journal (2005) 214, p. 1.

() JO L 118, 23.4.2004, p. 70.

() JO L 204, 26.7.2006, p. 10.

si sdndtatea animald si nu au intdmpinat nicio opozitie
din partea Parlamentului European sau a Consiliului,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Atrticolul 1
Anexele II-VI la Directiva 95/2/CE se modificd in conformitate
cu anexa la prezenta directiva.

Atrticolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publici, pand la 31 martie
2011 cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma articolului 1 din prezenta
directiva. Statele membre comunicd de indati Comisiei textele
acestor acte.

Ele aplicd aceste acte de la 1 aprilie 2011 cel tarziu.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3
Decizia 2004/374/CE a Comisiei se abrogd.

Articolul 4

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

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 22 octombrie 2010.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexele II-VI la Directiva 95/2/CE se modificd dupd cum urmeazi:
1. Anexa II se modificd dupd cum urmeaza:

(a) textul rubricii privind ,preparatele preambalate din carne proaspitd tocatd” se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Preparate  preambalate  din  carne E 261 Acetat de potasiu quantum satis”
proaspdta tocata
E 262i Acetat de sodiu
E 262ii Diacetat de sodiu
E 300 Acid ascorbic
E 301 Ascorbat de sodiu
E 302 Ascorbat de calciu
E 325 Lactat de sodiu
E 326 Lactat de potasiu
E 330 Acid citric
E 331 Citrati de sodiu
E 332 Citrati de potasiu
E 333 Citrati de calciu

(b) la sfarsitul anexei, se adaugd urmdtoarea rubrici:

,Produse nearomatizate pe bazd de E 406 Agar quantum satis”
smantand fermentate cu fermenti vii si
produse de substitutie cu un continut E 407 Caragenan
de grisime mai mic de 20 %
E 410 Gumd din seminte de
carruba
E 412 Gumd de guar
E 415 Gumd de xantan
E 440 Pectine
E 460 Celuloza
E 466 Carboximetilcelulozd
E 471 Mono- si digliceride ale
acizilor grasi
E 1404 Amidon oxidat
E 1410 Fosfat de amidon
E 1412 Fosfat de diamidon
E 1413 Fosfat de  diamidon
fosfatat
E 1414 Fosfat de  diamidon
acetilat
E 1420 Amidon acetilat
E 1422 Adipat de  diamidon
acetilat

E 1440 Amidon hidroxipropilat
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E 1442 Fosfat de  diamidon
hidroxipropilat

E 1450 Octenil  succinat  de
amidon sodic

E 1451 Amidon oxidat acetilat

2. Anexa III se modificd dupd cum urmeazi:

(a) la sfarsitul partii A, se adaugd urmdtoarele rubrici:

,Produse de peste analoage pe
bazd de alge

1000 500

Bere in butoi care contine peste
0,5 % zahir fermentabil adiugat
sifsau sucuri sau concentrate din
fructe adiugate

200 200 400

Citrice  proaspete  nedecojite
(numai tratament superficial)

20

Suplimente alimentare definite
conform Directivei 2002/46/CE,
furnizate sub formd  uscatd,
continand preparate de vitamina
A si de combinatii de vitamina A
si D

1 000 in produsul
gata de consum”

(b) la sfarsitul partii B, se adaugd urmatoarele rubrici:

JAfine (numai Vaccinium corymbosum)

10

Scortisoard (numai Cinnamomum ceylanicum)

150”

(c) partea C se modificd dupd cum urmeazi:

(i) textul rubricii referitoare la aditivul E 234 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JE 234 Nizind (%)

Budincd din gris si tapioca si produse similare 3 mgkg

Branzd maturatd si branzi topitd 12,5 mg/kg
Clotted cream 10 mg/kg
Mascarpone 10 mg/kg
Oud lichide pasteurizate (albus, gilbenus sau ou 6,25 mg|l

intreg)

(*) Aceastd substantd poate fi prezentd in anumite branzeturi ca urmare a procesului de fermentare.”

(ii) textul rubricii referitoare la aditivul E 242 se inlocuieste cu urmitorul text:

Dicarbonat  de
dimetil

JE 242

Bauturi aromatizate nealcoolice
Vin fird alcool

Concentrat lichid de ceai

250 mg/l de cantitate de
incorporare, reziduuri
nedetectabile

Cidru de mere, cidru de pere si vinuri din fructe
Vin cu continut redus de alcool

Bauturi pe bazi de vin si produse care fac
obiectul Regulamentului (CEE) nr. 1601/91

250 mg/l de cantitate de
incorporare, reziduuri
nedetectabile”
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(d) in partea D, se introduce urmitoarea rubricd dupd rubrica referitoare la aditivul E 316:

.E 392

Extracte
rozmarin

de

Uleiuri (cu exceptia uleiurilor virgine si a
uleiurilor de madsline) si grdsimi vegetale in
care continutul de acizi grasi polinesaturati
este peste 15 % glg din totalul acizilor grasi,
pentru o utilizare in produsele alimentare
netratate termic

30 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Exprimat raportat la grasime

Uleiuri de peste si ulei de alge

Unturd de porc, grasimi de vitd, pasire, oaie si
porc

Grasimi si uleiuri pentru fabricarea profesionald
a produselor alimentare tratate termic

Ulei si grdsime pentru prdjire, cu exceptia
uleiului de mdsline si a celui din turtd de
misline

Gustdri (pe bazd de cereale, cartofi sau amidon)

50 mg (kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Exprimat raportat la grasime

Sosuri

100 mg/kg

(exprimat ca suma de carnosol si
acid carnosic)

Exprimat raportat la grasime

Produse fine de panificatie

200 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Exprimat raportat la grasime

Suplimente  alimentare  definite  conform

Directivei 2002/46/CE

400 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Cartofi deshidratati
Produse din oud

Gumad de mestecat

200 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Lapte praf pentru distribuitoare automate
Mirodenii si condimente

Nuci procesate

200 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Exprimat raportat la grdsime

Supe si bulion deshidratate

50 mg/kg

(exprimat ca suma de carnosol si
acid carnosic)

Carne deshidratatd

150 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Produse pe bazd de carne si peste, cu exceptia
carnii deshidratate si a carnatilor uscati

150 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)

Exprimat raportat la grdsime

Carnati uscati

100 mg/kg

(exprimat ca suma de carnosol si
acid carnosic)

Arome

1 000 mg/kg

(exprimat ca suma de carnosol si
acid carnosic)

Lapte pudrd pentru fabricarea inghetatei

30 mg/kg

(exprimat ca sumd de carnosol si
acid carnosic)”
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3. Anexa IV se modificd dupd cum urmeazi:

(a) la rubrica privind aditivii E 338, E 339, E 340, E 341, E 343, E 450, E 451 si E 452, dupi randul referitor la
,bauturile pe bazd de proteine vegetale”, se introduce urmdtorul rand:

,Biuturi care contin proteine din zer destinate
sportivilor

4 glkg”

(b) inainte de rubrica

privind aditivii E 432, E 433, E 434, E 435 si E 436, se introduce urmdtoarea rubrica:

JE 427

Guma cassia

Inghetate comestibile

Produse pe bazid de lapte fermentat, cu exceptia
produselor nearomatizate pe bazd de lapte
fermentate cu fermenti vii

Deserturi pe bazd de produse lactate si produse
similare

Umpluturi, invelisuri si glazuri pentru produse fine
de panificatie si pentru deserturi

Branzd topitd
Sosuri si sosuri pentru salate

Supe si bulion deshidratate

2 500 mg/kg

Produse din carne tratate termic

1 500 mg/kg”

(c) la rubrica referitoare la E 901, E 902
pentru”, se adaugd urmdtoarea rubrici:

si E 904, in a treia coloand, sub utilizarea ,Ca agent de glazurare numai

,— Vafe pentru inghetatd preambalate (numai
pentru E 901)

quantum satis”

(d) la rubrica referitoare la E 901, E 902 si E 904, in a treia coloand, sub utilizarea ,Piersici si ananas (numai tratament
superficial)”, se adaugd urmdtoarea rubrica:

LArome in bduturile aromatizate nealcoolice

(numai pentru E 901)

0,2 g/kg in bauturile
aromatizate”

(e) dupd rubrica refer

itoare la aditivul E 959, se introduce urmitoarea rubrici:

JE 961

Neotame

Bauturi aromatizate pe bazd de apd, cu valoare
energeticd redusd sau fird adaos de zahir

Bauturi pe bazd de lapte si produse derivate sau pe
bazd de sucuri de fructe, cu valoare energeticd
redusd sau fird adaos de zahdr

,Snacks (gustdri)”: gustdri sirate si uscate, din
amidon sau din nuci si alune glazurate, pream-

balate si avand diferite arome

Produse de cofetiric pe bazd de amidon, cu
valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahdr

Dropsuri pentru improspitarea respiratiei, fird
adaos de zahdr

Pastile pentru gat puternic aromatizate, fird adaos
de zahdr

Gumd de mestecat cu adaos de zahdr

Gemuri, jeleuri si marmelade cu valoare energeticd
redusa

2 mg/l ca poten-
tiator de aromd

2 mg/l ca poten-

tiator de aromad

2 mg/kg ca poten-
tiator de aromd

3 mgfkg ca poten-
tiator de aromd

3 mg/kg ca poten-
tiator de aromi

3 mgfkg ca poten-
tiator de aromd

3 mg/kg ca poten-
tiator de aromd

2 mg/kg ca poten-
tiator de aromd
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Sosuri

Suplimente alimentare definite conform Directivei
2002/46/CE, furnizate sub formd lichidd

Suplimente alimentare definite conform Directivei
2002/46/CE, furnizate sub formd solidd

Suplimente alimentare definite conform Directivei
2002/46/CE pe bazd de vitamine sifsau elemente
minerale, furnizate sub forma de sirop sau nemas-
ticabile

2 mg/kg ca poten-
tiator de aromd

2 mgfkg ca poten-
tiator de aromd

2 mg/kg ca poten-
tiator de aromd

2 mgfkg ca poten-
tiator de aroma”

(f) dupd rubrica referitoare la aditivul E 1202, se introduce urmdtoarea rubrica:

,E 1203

Alcool polivinilic

Suplimente alimentare definite conform Directivei
2002/46/CE, sub formi de capsule si tablete

18 g/kg”

(¢) dupd rubrica referitoare la aditivul E 1202, textul rubricii referitoare numai la aditivul alimentar E 1505 se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,E 1505

Citrat de trietil

Suplimente alimentare definite conform Directivei
2002/46/CE, sub forma de capsule si tablete

Albus de ou deshidratat

3,5 glkg

quantum satis”

(h) dupd rubrica referitoare la aditivul E 1452, se introduce urmdtoarea rubrica:

.E 1521

Polietilenglicol

Suplimente alimentare definite conform Directivei
2002/46/CE, sub formi de capsule si tablete

10 g/kg”

4. In anexa V, textul rubricii referitoare la aditivul ,Polietilenglicol 6000” se inlocuieste cu urmdtorul text:

JE 1521

Polietilenglicol

Indulcitori”

5. In partea 3 din anexa VI, dup rubrica referitoare la aditivul E 526, se adaugd urmdtoarea rubrica:

LE 920

L-cisteind

Biscuiti pentru sugari si copii de varstd micd

1 glkg”
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DECIZII

DECIZIA CONSILIULUI
din 15 octombrie 2010

de numire a unui membru romin in cadrul Comitetului Economic si Social European pentru
perioada cuprinsd intre 21 septembrie 2010 si 20 septembrie 2015

(2010/632/UE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 300 alineatul (2) si articolul 302, coroborate
cu articolul 7 din Protocolul privind dispozitiile tranzitorii
anexat la Tratatul privind Uniunea Europeand, la Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de instituire
a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice,

avand in vedere propunerea ficutd de Romania,
avand in vedere avizul Comisiei Europene,
intrucat:

(1) Mandatele membrilor Comitetului Economic si Social
European au expirat la 20 septembrie 2010.

(2 La 13 septembrie 2010, Consiliul a adoptat Decizia
2010/570/UE, Euratom de numire a membrilor in
cadrul Comitetului Economic si Social European pentru
perioada 21 septembrie 2010-20 septembrie 2015 (1), cu
exceptia unui membru romdn, pe care autoritatile
roméne si-au rezervat dreptul de a-l propune ulterior.

() JO L 251, 25.9.2010, p. 8.

(3)  Printr-o  scrisoare  receptionatd de Consiliu la
28 septembrie 2010, autorititile romane au propus
Consiliului un candidat pentru a fi numit membru in
cadrul Comitetului Economic si Social European pentru
perioada sus-mentionatd, in scopul de a completa lista
membrilor atribuiti Romaniei prin tratat,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Domnul Eugen LUCAN este numit in calitate de membru in
cadrul Comitetului Economic si Social European pentru
perioada cuprinsd intre 21 septembrie 2010 si 20 septembrie
2015.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptatd la Luxemburg, 15 octombrie 2010.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. SCHOUPPE
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DECIZIA COMISIEI
din 22 octombrie 2010

de modificare a Deciziei 93/152/CEE de stabilire a criteriilor pentru vaccinurile care trebuie utilizate
impotriva bolii Newcastle in cadrul programelor de vaccinare de rutind

[notificatd cu numdrul C(2010) 7109]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/633/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2009/158/CE a Consiliului din
30 noiembrie 2009 privind conditiile de sdnitate animald care
reglementeazd comertul intracomunitar si importurile din tari
terte de pasiri de curte si de oud pentru incubatie (1), in special
punctul 2 din anexa III la aceasta,

intrucat:

1)

()
)
)

Decizia 93/152/CEE a Comisiei (?) stabileste anumite
norme privind vaccinurile care trebuie utilizate in
programele de vaccinare de rutind impotriva bolii
Newcastle.

In special, decizia respectivd stabileste criteriile care
trebuie indeplinite pentru indicele de patogenicitate intra-
cerebral (IPIC) cu privire la tulpina virusului bolii
Newcastle folositd in vaccinurile vii atenuate si in vacci-
nurile inactivate impotriva acelei boli.

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase
veterinare (°) prevede anumite cerinte privind medica-
mentele veterinare imunologice, inclusiv cerinte privind
testele de siguranta.

Tinand cont de progresul tehnic realizat in legdturd cu
producerea vaccinurilor, in special in ceea ce priveste
tehnicile de inactivare, cerintele Directivei 2001/82/CE
si farmacopeea europeand, este necesar, prin urmare, sa
se elimine cerinta specificd pentru vaccinurile inactivate
referitoare la indicele de patogenicitate intracerebral (IPIC)

343, 22.12.2009, p. 74.

JOL
JO L 59, 12.3.1993, p. 35.
JoL

311, 28.11.2001, p. 1.

cu privire la tulpina virusului bolii Newcastle folositd in
astfel de vaccinuri, prevdzutd in prezent la articolul 1
litera (b) din Decizia 93/152/CEE.

Prin urmare, Decizia 93/152/CEE ar trebui modificatd in
consecintd.

Este necesar sd se stabileascd o datd de aplicare a acestei
decizii, pentru ca sa fie conformd cu data de aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 798/2008 al Comisiei (¥), astfel
cum a fost modificat prin Regulamentul (UE)
nr. 955/2010 (%), care introduce modificiri corespun-
zdtoare pentru criteriile referitoare la vaccinurile inac-
tivate impotriva bolii Newcastle folosite in tdri terte,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se elimind litera (b) de la articolul 1 din Decizia 93/152/CEE.

Articolul 2

Prezenta decizie se aplicd de la 1 decembrie 2010.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 22 octombrie 2010.

Pentru Comisie
John DALLI

Membru al Comisiei

() JO L 226, 23.8.2008, p. 1.
(®) A se vedea pagina 3 din prezentul Jurnal Oficial.
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DECIZIA COMISIEI
din 22 octombrie 2010

de ajustare a cantitdtii de certificate care urmeazi si fie emise pentru intreaga UE pentru anul 2013
in temeiul schemei UE de comercializare a certificatelor de emisii si de abrogare a Deciziei
2010/384/UE a Comisiei

[notificatd cu numdrul C(2010) 7180]

(2010/634/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand

in vedere Directiva 2003/87/CE a Parlamentului

European si a Consiliului din 13 octombrie 2003 de stabilire
a unui sistem de comercializare a cotelor de emisie de gaze cu
efect de serd in cadrul Comunitdtii si de modificare a Directivei
96/61/CE a Consiliului ('), in special articolul 9 si articolul 9a
alineatul (3),

intrucat:

(1)

(")
)

JO
JO

In conformitate cu articolul 9a din Directiva 2003/87/CE,
cantitatea de certificate valabild pentru intreaga UE
trebuie ajustatd pentru a reflecta certificatele emise
pentru instalagiile care au fost incluse in schema UE de
comercializare a certificatelor de emisii in perioada 2008-
2012 in temeiul articolului 24 alineatul (1) din Directiva
2003/87/CE. Cantitatea de certificate valabild pentru
intreaga UE trebuie de asemenea ajustatd pentru insta-
latiile care desfdsoard activititile enumerate in anexa I
la directiva si care vor fi incluse in schema UE abia din
2013.

In conformitate cu articolul 9 din Directiva 2003/87/CE,
Decizia 2010/384/UE a Comisiei din 9 iulie 2010
privind cantitatea de certificate care trebuie emise la
nivel comunitar pentru anul 2013 in temeiul Sistemului
UE de comercializare a certificatelor de emisii (3 s-a
bazat, in cazul stabilirii cantitdtii absolute de certificate
valabile pentru intreaga UE pentru anul 2013, pe canti-
tatile totale de certificate emise sau care urmeazd si fie
emise de statele membre conform deciziilor Comisiei
privind planurile lor nationale de alocare pentru
perioada 2008-2012. Avand in vedere aparitia de noi
informatii ulterior adoptdrii deciziei, aceasta trebuie
abrogatd si inlocuitd.

Ca urmare a solicitdrilor ficute de statele membre pentru
includerea unilaterald in schema UE, in temeiul articolului
24 alineatul (1) din Directiva 2003/87/CE, a unor tipuri
de activitati si gaze suplimentare, activitdtile neincluse in
aceastd schemd au fost ulterior incluse prin adoptarea

L 275, 25.10.2003, p. 32.

L 175, 10.7.2010, p. 36.

Deciziilor C(2008) 7867, C(2009) 3032 si C(2009)
9849 ale Comisiei. In scopul prezentei decizii, solicitarile
facute in temeiul articolului 24 alineatul (1) din Directiva
2003/87|CE trebuie luate in considerare in cazul in care
Comisia a aprobat includerea lor inainte de 31 august
2010. Viitoarele ajustdri ale cantitdtii de certificate
valabile pentru intreaga UE pentru 2013 vor putea
reflecta in continuare includerile aprobate de Comisie
dupid aceastd datd. In temeiul articolului 9a alineatul (1)
din Directiva 2003/87/CE, cantitatea de certificate
valabili pentru intreaga UE urmeazd si fie ajustatd,
incepand cu 2010, cu ajutorul factorului linear
mentionat la articolul 9 din directiva in cauzd.

in conformitate cu articolul 2 alineatul (1) din Directiva
2009/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 23 aprilie 2009 de modificare a Directivei
2003/87|CE in vederea imbunatitirii si extinderii
sistemului comunitar de comercializare a cotelor de
emisie de gaze cu efect de serd (°), statele membre au
asigurat intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege
si a actelor administrative necesare, cu scopul de a se
asigura cd operatorii instalatiilor care desfisoard activi-
tdtile enumerate in anexa I la Directiva 2003/87/CE, si
care vor fi incluse in schema UE abia din 2013, au fost
in mdsurd sd transmitd autoritdtii competente relevante
date privind emisiile, fundamentate in mod cores-
punzitor si verificate de entitdti independente. Astfel de
date sunt necesare in cazul in care se intentioneazi luarea
lor in considerare pentru ajustarea cantititii de certificate
valabile pentru intreaga UE. Statele membre au fost soli-
citate si notifice Comisiei date privind emisiile, funda-
mentate in mod corespunzdtor, pind la 30 iunie 2010.

Pentru a asigura conditii echitabile pentru toate insta-
latiile, datele privind emisiile notificate Comisiei de
statele membre trebuie ajustate pentru a se tine seama
de eforturile de reducere a emisiilor care ar fi fost de
asteptat in cazul instalatiilor incluse in schema UE abia
din 2013, dacd acestea ar fi fost incluse in aceastd
schemd incepidnd cu 2005. Cantitatea de certificate
valabili pentru intreaga UE trebuie de asemenea
ajustatd in temeiul articolului 9a alineatul (2) din
directiva in cauzd, prin aplicarea, incepind cu anul
2010, a factorului linear mentionat la articolul 9 din
directivd. In cazul aderdrii unor noi state membre la
Uniunea Europeand, viitoarele ajustiri ale cantitdtii de
certificate valabile pentru intreaga UE vor putea reflecta
in continuare eventualele informatii suplimentare.

() JO L 140, 5.6.2009, p. 63.
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(6)

(10)

In cazul in care statele membre au notificat emisiile
provenite de la instalagiile care produc amoniac sau
carbonat de sodiu, ce vor fi incluse in schema UE abia
din 2013, emisiile care servesc ca bazd pentru calcularea
ajustdrii cantitdtii de certificate valabile pentru intreaga
UE si fixate prin prezenta decizie au fost luate in consi-
derare ca emisii in sensul articolului 3 litera (b) din
Directiva 2003/87/CE. Pentru a garanta coerenta dintre
cantitatea totald de certificate prevazutd in cadrul schemei
UE si emisiile pentru care trebuie restituite certificate, va
fi in continuare posibil si se revizuiasci cantitatea de
certificate valabild pentru intreaga UE, dacd regulamentul
care urmeazd si fie adoptat in temeiul articolului 14
alineatul (1) din Directiva 2003/87/CE se indeparteazd
de la aceastd abordare.

Pentru a evita dubla contabilizare, numai emisiile noti-
ficate referitoare la activititile enumerate in anexa I la
Directiva 2003/87/CE incluse in domeniul de aplicare
al schemei UE incepand cu 2013 trebuie luate in consi-
derare pentru ajustarea cantitdtii de certificate valabile
pentru intreaga UE.

In  conformitate cu articolul 27 din Directiva
2003/87|CE, statele membre pot exclude anumite
instalatii din schema UE, cu conditia sd notifice
Comisiei fiecare dintre instalatiile respective panid cel
tarziu la 30 septembrie 2011, iar Comisia si nu ridice
nicio obiectie in acest sens. Pand in prezent, Comisia nu
a primit notificdri in aceastd privingd de la statele
membre. Viitoarele ajustiri ale cantitdtii de certificate
valabile pentru intreaga UE pentru 2013 vor putea in
continuare sd reflecte aceste excluderi.

Ar putea fi necesar si se tind seama de eventualele
informatii suplimentare care ar putea fi disponibile cu
referire la cantitatea de certificate valabild pentru
intreaga UE 1in sensul articolului 9 din Directiva
2003/87|CE, astfel cum prevede Decizia 2010/384/UE.
Viitoarele ajustdri ale cantitdtii de certificate valabile
pentru intreaga UE pentru 2013 vor putea in continuare
sd reflecte aceste informatii suplimentare.

Pe baza informatiilor disponibile dupd adoptarea Deciziei
2010/384/UE, cantitatea medie anuald totald de certi-
ficate emise de statele membre in conformitate cu
deciziile Comisiei privind planurile lor nationale de
alocare pentru perioada 2008-2012, care serveste ca
bazd la calcularea cantitdtii de certificate valabile pentru
intreaga UE in temeiul articolului 9 din Directiva
2003/87|CE, se ridicd la 2 037 227 2009.

(11)  Pentru 2013, cantitatea absolutid de certificate valabild
pentru intreaga UE mentionatd la articolul 9 din
Directiva 2003/87/CE se ridicd la 1 930 883 949.

(12)  Pentru 2013, cantitatea de certificate emise pentru insta-
latiile care au fost incluse in schema UE in perioada
2008-2012 in temeiul articolului 24 alineatul (1) din
Directiva 2003/87/CE, dupd aplicarea factorului linear
mentionat la articolul 9 din aceastd directivd, se ridici
la 1328 218.

(13)  Pentru 2013, cantitatea de certificate emise pentru insta-
latiile care vor fi incluse in schema UE incepand cu 2013,
dupd aplicarea factorului linear mentionat la articolul 9
din aceasta directivd, se ridicd la 106 940 715.

(14)  Pe baza articolului 9 si a articolului 9a, cantitatea totald
de certificate care trebuie emisd incepand cu 2013
urmeazd sd descreascd anual cu un factor linear egal cu
1,74 %, deci cu 37 435 387 de certificate,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Pentru 2013, cantitatea totald absolutd de certificate valabild
pentru intreaga UE mentionatd la articolul 9 si la articolul 9a
alineatele (1) si (2) din Directiva 2003/87/CE se ridicd la
2039 152 882.

Articolul 2
Decizia 2010/384/UE se abrogi.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 22 octombrie 2010.

Pentru Comisie
Connie HEDEGAARD
Membru al Comisiei
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RECOMANDARI

RECOMANDAREA COMISIEI
din 11 octombrie 2010

privind aplicarea articolului 37 din Tratatul Euratom

(2010/63 5/Euratom)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene a
Energiei Atomice, in special articolul 37, coroborat cu
articolul 106a referitor la articolul 292 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene,

dupd consultarea grupului de persoane numite de Comitetul
stiintific si tehnic in conformitate cu articolul 31 din Tratatul
Euratom,

intrucat:

Articolul 37 solicitd statelor membre si furnizeze
Comisiei toate datele generale ale oricdrui proiect de
eliminare a materiilor radioactive de orice fel, pentru ca
astfel sd se poatd stabili dacd derularea proiectului este
susceptibild si provoace contaminarea radioactivd a
apelor, solului sau spatiului aerian ale unui alt stat
membru. In urma consultdrii grupului de experti
previazut la articolul 31, Comisia isi emite avizul in
termen de sase luni.

S-a acumulat suficientd experientd in ceea ce priveste
aplicarea Recomanddrilor Comisiei din 16 noiembrie
1960 (), 82/181/Euratom (3), 91/4/Euratom (}) si
1999/829/Euratom (%) de aplicare a articolului 37 din
tratat.

In hotirirea sa din 22 septembric 1988 in cauza
187/87 (°), Curtea de Justitie a Uniunii Europene a
decis cd articolul 37 din Tratatul Euratom trebuie inter-
pretat in sensul ci datele generale ale unui proiect de
evacuare a efluentilor radioactivi trebuie prezentate
Comisiei Europene inainte ca evacudrile de efluenti
radioactivi s fie autorizate de citre statul membru in
cauzd, pentru a permite Comisiei si isi emitd avizul
inainte de acordarea unei astfel de autorizatii si pentru
ca avizul Comisiei si poatd fi luat in considerare.

81, 21.12.1960, p. 1893/60.
L 83, 29.3.1982, p. 15.

L 6, 9.1.1991, p. 16.

L 324, 16.12.1999, p. 23.

S

Articolul 37 are drept obiectiv prevenirea oricrei posi-
bilitdti de contaminare radioactivdi a unui alt stat
membru. In urma consultdrii grupului de experti
mentionat mai sus, Comisia considerd ci evacuarea de
materii radioactive asociate cu anumite activititi nu
poate provoca contaminarea radioactivd a unui alt stat
membru.

In cazuri exceptionale, ca urmare a informatiilor primite,
Comisia poate solicita prezentarea unor date generale
privind proiectul de evacuare de materii radioactive care
in mod normal nu pot provoca contaminarea unui alt
stat membru conform prezentei recomanddri; prin
urmare, avizul Comisiei poate sd facd referire la o auto-
rizatie care a fost acordatd intr-un stadiu anterior.

In vederea aprecierii coerente a proiectelor de evacuare de
materii radioactive, este necesar sd se specifice tipurile de
activitdti care pot necesita evacuarea materiilor
radioactive in sensul articolului 37 din tratat si sd se
specifice, pentru diferitele tipuri de activitdti, care
informatii trebuie furnizate in calitate de date generale.

Uzinele de fabricare a combustibilului MOX prelucreaza
cantitdti semnificative de oxid de plutoniu, prin urmare
trebuie sd se solicite prezentarea datelor generale pentru
dezmembrarea unor astfel de uzine, astfel cum este deja
cazul dezmembrdrii reactoarelor nucleare si a uzinelor de
reprocesare.

Activitdtile obisnuite fird impact radiologic sau cu impact
radiologic neglijabil asupra altor state membre nu trebuie
prezentate Comisiei.

Statele membre pot comunica o prezentare integratd
pentru siturile complexe in cazul cidrora au fost
programate schimbdri majore pentru o perioadi de
timp indelungati, implicdind etape suplimentare si
exploatarea unor instalatii noi, iar integralitatea informa-
tiilor din datele generale initiale trebuie si permitd
Comisiei sd 1si indeplineascd obligatiile in conformitate
cu articolul 37 din Tratatul Euratom si sd emitd un aviz
consolidat.
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(10)  In ceea ce priveste numirul de centrale nucleare existente
pentru care nu a fost emis incd un aviz in sensul arti-
colului 37 din tratat §i care pot face obiectul modifi-
cirilor sau activitdtilor de dezmembrare, este necesar si
se specifice care informatii trebuie furnizate in calitate de
date generale pentru a permite Comisiei sd isi indepli-
neascd obligatiille fird a aduce atingere principiului
echititii intre instalatiile care fac obiectul si cele care
nu fac obiectul modificarilor.

(11)  In cazurile in care gradul de expunere a populatiei din
apropierea sitului vizat este foarte scizut, aceste
informatii pot fi suficiente pentru evaluarea impactului
asupra altor state membre.

(12)  In vederea aprecierii coerente a impactului radiologic pe
care situatiile accidentale il au asupra altor state membre,
informatiile solicitate in cadrul datelor generale privind
eliberdrile neprevizute generate de reactoarele nucleare si
de uzinele de reprocesare trebuie extinse de la accidentele
de referintd la accidentele luate in considerare pentru
stabilirea planului national de urgentd specific sitului.

(13)  In vederea clarificdrii si limitirii informatiilor solicitate de
Comisie referitoare la managementul elimindrii prealabile
a materiilor radioactive si la modificirile unui proiect
pentru care Comisia nu a emis incd un aviz, au fost
incluse doud anexe suplimentare.

(14)  Toate statele membre au declarat pand in prezent ci vor
inceta si efectueze evacudri in mare si cd nu inten-
tioneazd sd desfdsoare activititi de ingropare a materiilor
radioactive in subsolul marin,

ADOPTA PREZENTA RECOMANDARE:

1. ,Evacuarea de materii radioactive” inseamnd, in sensul arti-
colului 37 din tratat, orice eliberare planificatd sau acci-
dentald de substante radioactive asociatd cu activititile
enumerate mai jos, sub formd gazoasd, lichidd sau solida,
in sau citre mediu:

1. operarea reactoarelor nucleare (cu exceptia reactoarelor
de cercetare a cdror putere maximi nu depiseste
1 MW sarcind termicd continud);

2. reprocesarea combustibililor nucleari iradiati;

3. mineritul, prepararea si conversia uraniului sia toriului;

4. imbogdtirea in U-235 a uraniului;

5. fabricarea combustibililor nucleari;

6. stocarea combustibililor nucleari iradiati () in instalatii
specifice (cu exceptia stocdrii combustibililor nucleari
iradiati in containere de metal autorizate pentru
transport sau stocare, in cadrul siturilor nucleare
existente);

7. manipularea si prelucrarea substantelor radioactive arti-
ficiale la scard industriald;

8. managementul elimindrii prealabile () a materiilor
radioactive care rezultdi in urma activititilor de la
punctele 1-7 si punctul 9;

9. dezmembrarea (%) reactoarelor nucleare, a uzinelor de
fabricare a combustibililor MOX (%) si a uzinelor de
reprocesare (cu exceptia reactoarelor de cercetare a
cdror putere maximd nu depdseste 50 MW sarcind
termicd continud);

10. amplasarea materiilor radioactive la suprafatd sau in
subteran fdrd intentia recuperdrii acestora;

11. prelucrarea industrialdi a materialelor radioactive
naturale care fac obiectul autorizatiei de evacuare;

12. alte activitadti relevante.

” A

2. In sensul articolului 37 din tratat, ,date generale” inseamn:

— pentru activititile mentionate la punctul 1 subpunctele
1-7, informatiile stabilite in anexa I;

— pentru activititile mentionate la punctul 1 subpunctul
8, informatiile stabilite in anexa II;

— pentru activititile mentionate la punctul 1 subpunctul
9, informatiile stabilite in anexa III;

— pentru activititile mentionate la punctul 1 subpunctul
10, informatiile stabilite in anexa IV;

— pentru activitdtile mentionate la punctul 1 subpunctul
11, partile relevante din informatiile stabilite in anexa I
(in majoritatea cazurilor, punctele 6 si 7 din anexa [ nu
se aplicd).

(") Cu conditia ca activitatea sd nu fie inclusi intr-un proiect prezentat

sub un alt titlu.

(®) Termenul ,managementul elimindrii prealabile” include stocarea
materiilor radioactive.

(®) Dezafectarea cuprinde toate procedurile, activititile si mdsurile
tehnice si administrative adoptate dupd inchiderea finald a unei
instalatii si pand la eliberarea sitului pentru utilizare nerestrictionatd
sau orice alti utilizare autorizati. In cadrul acestor activititi,
,2demontarea” cuprinde demontarea, tdierea si demolarea compo-
nentelor, sistemelor si structurilor contaminate sau activate,
inclusiv ambalarea si transferul acestora in afara sitului.

(*) Oxizi de uraniu si plutoniu.

-~
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3. Se considerd cd activitdtile care se incadreazi in domeniul (b) cu exceptia cazului in care Comisia solicitd comunicarea

de aplicare al punctului 1 subpunctul 12 nu pot provoca
contaminarea radioactivd a unui alt stat membru, semnifi-
cativd din punct de vedere al sdnatatii, cu exceptia cazurilor
specifice in care Comisia solicitd furnizarea datelor generale.

. Pentru activititile care se incadreazd in domeniul de
aplicare a punctului 1 punctul 9, prezentarea datelor
generale trebuie sd tind cont de urmdtoarele conditi:

(a) prezentarea datelor generale este necesara:

— dacd statul membru prevede o noud licentd sau
autorizatie pentru un proiect de evacuare de
materii radioactive, sub orice formd, in legdturd cu
dezmembrarea; sau

— dacd va fi demaratd dezmembrarea partilor conta-
minate sau activate ale uzinei;

(b) dacd un stat membru are in vedere dezmembrarea unei
instalatii mentionate la punctul 1 subpunctul 9, pentru
care nu a fost emis incd un aviz in temeiul articolului
37, datele generale trebuie prezentate sub forma anexei
IIL;

(c) dacd un stat membru are in vedere dezmembrarea unei
instalatii mentionate la punctul 1 subpunctul 9, pentru
care a fost emis un aviz in temeiul articolului 37, datele
generale trebuie prezentate sub forma anexei III. Cu
toate acestea, in ceea ce priveste descrierea sitului si a
imprejurimilor sale, planurile de urgentd si monito-
rizarea mediului, trimiterile la datele generale prezentate
pentru procedura anterioard sunt suficiente, dacd se
furnizeazd toate informatiile suplimentare privind
schimbdrile posibile.

5. Dacd un stat membru are in vedere modificarea (!) unui
proiect de evacuare de materii radioactive, prezentarea
datelor generale trebuie si tind cont de urmdtoarele
conditii:

(a) dacd un stat membru are in vedere modificarea unui
proiect de evacuare de materii radioactive pentru care a
fost emis un aviz in temeiul articolului 37, este
necesard prezentarea datelor generale care contin cel
putin informatiile stabilite in formularul standard din
anexa V, dacd limitele autorizate sau cerintele aferente
vizdnd evacuarea de materii radioactive sunt mai putin
restrictive decdt cele din proiectul existent sau dacid
consecintele posibile ale eliberdrilor neprevizute care
pot rezulta in urma accidentului (accidentelor)
evaluat(e) in procedura de autorizare s-au agravat;

() Modificarile unui proiect pot include, de asemenea, lucriri pregd-

titoare in perspectiva desfasurdrii activitatilor mentionate la punctul
1 subpunctul 9.

datelor generale, nu este necesard prezentarea acestora,
dacd nu se solicitd o noud autorizatie sau licent;

(c) cu exceptia cazului in care Comisia solicitd comunicarea
datelor generale, nu este necesard prezentarea acestora,
daci:

— modificarea proiectului de evacuare de materii
radioactive prevede limite autorizate si ceringe
aferente neschimbate sau mai restrictive decat cele
din proiectul existent; si

— consecintele posibile ale eliberdrilor neprevizute
care pot rezulta in urma accidentului (accidentelor)
de referintd evaluat(e) in procedura de autorizare
rdman neschimbate sau scad;

(d) in cazul unui proiect de eliminare a materiilor
radioactive pentru care nu a fost emis incd un aviz in
temeiul articolului 37, este necesard prezentarea datelor
generale, cu exceptia situatiei in care statul membru in
cauzd furnizeazd Comisiei o declaratie prin care
demonstreazd indeplinirea conditiilor mentionate la
literele (b) si (c). Dacid aceste conditii nu sunt inde-
plinite, datele generale trebuie sd contind informatiile
relevante stabilite in anexa VI

6. Datele generale trebuie prezentate Comisiei:

(a) dupd stabilirea fermd a proiectului de evacuare de
materii radioactive si, in cazul in care este posibil, cu
un an, insd nu mai putin de sase luni:

— inainte ca autoritdtile competente sd acorde auto-
rizatia de evacuare de materii radioactive; si

— 1inainte de inceperea activititilor pentru care nu este
previzutd o autorizatie de evacuare de materii
radioactive;

(b) in cazurile in care Comisia a solicitat datele generale in
conformitate cu punctul 3, acestea trebuie furnizate in
termen de maximum sase luni de la solicitare, fird a
aduce atingere autorizatiilor acordate in mod cores-
punzitor de citre autoritdtile competente in asteptarea
primirii solicitdrii din partea Comisiei. Orice autorizatie
acordatd inainte ca Comisia sd solicite datele generale
trebuie revizuitd in lumina avizului ulterior al Comisiei.
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7. In cazul in care statele membre comunicd prezentarea

integratd a datelor generale pentru un sit complex in
cazul cdruia au fost programate schimbdri majore pentru
o perioadd de timp indelungatd, implicand etape supli-
mentare si incluzand, inter alia, exploatarea noilor instalatii,
prezentarea initiald trebuie si contind o descriere completd
si detaliatd a activitdtilor planificate, care urmeazd sd fie
actualizatd cu ajutorul prezentdrilor ulterioare in cazul
unor modificiri la proiectul existent. In ceea ce priveste
scenariile de accidente din prezentarea initiald, datele
generale trebuie si includd cel putin informatiile privind
cantititile estimate si formele fizico-chimice ale radionu-
clizilor prezenti in fiecare instalatie din cadrul sitului,
precum si cantitdtile care se presupune cd vor fi eliberate
in cazul accidentelor avute in vedere pentru fiecare
instalagie in parte. Datele generale pot furniza informatii
privind activititile anterioare i actuale din cadrul sitului,
avand in vedere cd avizele Comisiei vor face referire doar la
activitdti viitoare.

. Deoarece prezentarea unui proiect de evacuare de materii
radioactive tine de responsabilitatea statului membru
relevant, statul respectiv trebuie sd isi asume raspunderea
pentru toate informatiile comunicate Comisiei cu privire la
un astfel de proiect.

9.

10.

In urma primirii avizului, statul membru in cauza trebuie si
informeze Comisia cu privire la actiunile pe care le are in
vedere ca ridspuns la recomandirile ficute in avizul
Comisiei cu privire la un proiect de evacuare de materii
radioactive.

in urma primirii avizului, statul membru in cauzd trebuie sd
comunice Comisiei autorizatia de evacuare, precum si orice
amendamente ulterioare, pentru compararea acestora cu
informatiile din datele generale pe care se bazeazd avizul
Comisiei.

Prezenta recomandare se adreseazd statelor membre.

Aceasta inlocuieste Recomandarea 1999/829/Euratom.

Adoptatd la Bruxelles, 11 octombrie 2010.

Pentru Comisie
Giinther OETTINGER
Membru al Comisiei
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ANEXA 1

Date generale aplicabile activititilor mentionate la punctul 1 subpunctele 1-7

Introducere

— prezentarea generald a proiectului,

— stadiul actual al procedurii de autorizare, etapele de dare in exploatare previzute.

SITUL SI IMPREJURIMILE SALE

Caracteristicile geografice, topografice si geologice ale sitului si regiunii cu

— o hartd a regiunii care indicd amplasamentul si coordonatele geografice (grade, minute) ale sitului,
— caracteristicile relevante ale regiunii, inclusiv caracteristicile geologice,

— amplasamentul instalatiei in raport cu alte instalatii ale ciror evacudri trebuie luate in considerare coroborat cu
cele generate de instalatia in cauzi,

— amplasamentul sitului in raport cu alte state membre, indicind distantele fatd de frontiere si conurbatiile
relevante, precum si populatiile acestora.

Seismologie

— gradul de activitate seismicd din regiune; activitatea seismicd maximi probabild si rezistenta seismicd de
referintd a instalatiei.

Hidrologie

Pentru o instalatie situatd in apropierea unui corp de apd care poate constitui o cale de contaminare citre un alt
stat membru, o scurtd descriere a caracteristicilor hidrologice corespunzitoare, inclusiv la nivelul altui stat membru
sau al altor state membre vizate, de exemplu:

— scurtd descriere a cursului (cursurilor), afluentilor, estuarelor, a procedeului de captare a apei, a zonelor
inundabile etc.,

— debitele medii, maxime si minime ale apei si frecventa acestora,

— ape subterane, niveluri si debite,

— scurtd descriere a zonelor litorale,

— directia si forta curentilor, mareele, caracteristicile de circulatie la nivel local si regional,

— riscul de inundatii si protectia instalaiei.

Meteorologie

Climatologie locald cu distributia frecventei pentru:

— directia si viteza vantului,

— intensitatea §i durata precipitatiilor,

— (in cazul fiecdrui sector de vant) conditiile atmosferice de difuzie, durata inversiunilor de temperaturd,
— fenomenecle meteorologice extreme (de exemplu tornade, furtuni puternice, precipitatii abundente, secete).

Resurse naturale si produse alimentare

Scurtd descriere:
— a utilizarii apei in regiune si, dupi caz, in statele membre vecine,

— a principalelor resurse alimentare din regiune si, dupd caz, din alte state membre: culturi, cresterea animalelor,
pescuit si, pentru evacudrile in mare, date privind pescuitul in apele teritoriale §i extrateritoriale,

— a sistemului de distributie a alimentelor, in special a exporturilor citre alte state membre din regiunile in cauz,
in masura in care acestea au legdturd cu riscul de expunere rezultat in urma evacudrilor prin intermediul ciilor
semnificative de expunere.

Alte activitati din vecinitatea sitului

— dupi caz, alte instalatii nucleare si orice activitdti industriale sau militare periculoase, transportul de suprafatd si

¥ 3

aerian, conducte, stocdri si alti factori care pot influenta securitatea instalatiei,

— mdsuri de protectie.
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2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

INSTALATIA

Principalele caracteristici ale instalatiei

— scurtd descriere a instalatiei,

— tipul, scopul si principalele caracteristici ale procedeelor,

— planul de amenajare a sitului,

— dispozitii privind securitatea.

Sisteme de ventilatie si tratarea deseurilor gazoase si a deseurilor in suspensie

Descrierea sistemelor de ventilatie, dezintegrare, filtrare si evacuare, in timpul functiondrii normale si in caz de
accident, inclusiv diagrame functionale

Tratarea deseurilor lichide

Descrierea instalatiilor de tratare a deseurilor lichide, capacititile de stocare si sistemele de evacuare, inclusiv
diagrame functionale

Tratarea deseurilor solide

Descrierea instalatiilor de tratare a deseurilor solide si capacititile de stocare

Confinare

Descrierea sistemelor si dispozitiile de confinare a substantelor radioactive

Dezafectare si dezmembrare

— perioada previzutd pentru exploatarea instalatiei,

— factorii luati in considerare pentru dezafectare i dezmembrare,

— indicatii sumare privind dispozitiile administrative si de reglementare referitoare la dezafectare §i dezmembrare.

ELIBERAREA IN ATMOSFERA DE EFLUENTI RADIOACTIVI GENERATI DE INSTALATIE iIN CONDITII DE
FUNCTIONARE NORMALA

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura in vigoare,

— limitele de evacuare si cerintele aferente avute in vedere de autorititi, inclusiv compozitia radionuclidicd admisa.
Aspecte tehnice

— previziunile anuale privind evacudrile,

— originea efluentilor radioactivi, compozitia si formele fizico-chimice ale acestora,

— gestionarea efluentilor, metodele si ciile de evacuare.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, mdsurarea §i analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorititile competente,

— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,

— pentru activititile mentionate la punctele 1 si 2, principalii radionuclizi si limitele de detectie asociate trebuie
cel putin sd indeplineascd specificatiile prevdzute in Recomandarea 2004/2/Euratom a Comisiei (1),

— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

Evaluarea transferurilor citre om

Cu exceptia activitatilor enumerate la punctele 1 si 2, dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberdrilor din
timpul functiondrii normale pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea instalatiei sunt mai mici de 10 pSv pe an si daci
nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard
prezentarea datelor privind dozele reale din alte state membre afectate (%), cu conditia sa se indice dozele transferate citre
grupurile de referintd aflate in vecindtatea instalatiei.

(") Recomandarea Comisiei din 18 decembrie 2003 privind informatiile standardizate referitoare la evacudrile lichide si gazoase in mediu
provenind de la reactoarele nucleare de putere si de la centralele de reprocesare in conditii de functionare normald (JO L 2, 6.1.2004,

p. 36).

(?) Statele membre afectate sunt selectate in functie de distanta fatd de instalatie, de directia vantului in cazul eliberdrilor de efluenti gazosi
si de traiectoria cursurilor de apd in cazul eliberdrilor de efluenti lichizi.
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3.4.1.

3.4.2.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.4.1.

Modelele, inclusiv, dupid caz, modelele generice §i valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele
eliberdrilor in vecindtatea instalatiei si pentru alte state membre afectate:

— dispersia atmosfericd a efluentilor,

— depuneri la sol si resuspensie,

— lanturi alimentare, inhalare, expunere externd, ...

— stiluri de viatd (regim alimentar, durata expunerii, etc.),
— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.

Evaluarea concentratiilor si a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare previzute la punctul 3.1 de
mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activitdtii in atmosferd la nivelul solului si nivelurile de contaminare de
suprafatd, pentru zonele cele mai expuse din vecindtatea instalatiei §i din alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referintd din vecindtatea instalatiei si din alte state membre afectate, nivelurile de
expunere anuale corespunzdtoare: doza reald emisd citre adulti, copii si sugari, ludnd in considerare toate ciile

semnificative de expunere.

Evacuirile radioactive in atmosferd provenite de la alte instalatii

Procedurile de coordonare a evacudrilor radioactive provenite de la alte instalatii, mentionate la punctul 1.1 a treia
liniugd

ELIBERAREA DE EFLUENTI RADIOACTIVI LICHIZI GENERATI DE INSTALATIE IN CONDITI DE FUNC-
TIONARE NORMALA

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura generald in cauzi,

— limitele de evacuare si cerintele asociate avute in vedere de citre autoritdti, inclusiv compozitia radionuclidicd
admisa.

Aspecte tehnice

— previziunile anuale privind evacudrile,

— originea efluentilor radioactivi, compozitia si formele fizico-chimice ale acestora,
— gestionarea efluentilor, metodele si cdile de evacuare.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, masurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autoritigile competente,
— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,

— pentru activitdtile mentionate la punctele 1 si 2, principalii radionuclizi si limitele de detectie asociate trebuie sd
indeplineasca cel putin specificatiile previzute in Recomandarea 2004/2/Euratom,

— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

Evaluarea transferurilor citre om

Cu exceptia activitdtilor enumerate la punctele 1 §i 2 dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberdrilor din
timpul functiondrii normale pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea instalatiei sunt mai mici de 10 pSv pe an si daci
nu existd cdi excepfionale de expunere, de exemplu, prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard
prezentarea datelor privind dozele reale din alte state membre afectate, cu condifia si se indice dozele transferate cdtre
grupurile de referintd aflate in vecindtatea instalagiei.

Modelele, inclusiv, dupd caz, modelele generice si valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele
eliberdrilor in vecindtatea instalatiei si pentru alte state membre afectate:

— dispersia acvaticd a efluentilor,

— transferul efluentilor prin sedimentare si schimb ionic,

— lanturi alimentare, inhalarea sirii de mare, expunere externd, ...
— stil de viatd (regim alimentar, durata expunerii, etc.),

— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.
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4.4.2.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

6.2.

6.3.

Evaluarea concentratiilor si a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare previzute la punctul 4.1 de
mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activititii in apele de suprafatd, in punctele cu cele mai ridicate valori ale acestor
concentratii, in vecinitatea instalatiei si in alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referingd din vecinitatea instalatiei si din alte state membre afectate: doza reald
emisd citre adulti, copii si sugari, ludnd in considerare toate ciile semnificative de expunere.

Evacudrile radioactive in aceleasi ape receptoare provenite de la alte instalatii
Procedurile de coordonare a evacudrilor provenite de la alte instalatii, mentionate la punctul 1.1 a treia liniutd
EVACUAREA DESEURILOR RADIOACTIVE SOLIDE PROVENITE DE LA INSTALATIE

Deseuri radioactive solide

— categoriile de deseuri radioactive solide si cantitdtile estimate,
— prelucrare §i ambalare,
— dispozitive de stocare in cadrul sitului.

Riscuri radiologice pentru mediu

— evaluarea riscurilor de mediu,
— mdsurile de precautie adoptate.

Dispozitive pentru transferul deseurilor in afara sitului
Scutire de la aplicarea normelor de securitate de bazi pentru anumite materii

— strategia nationald, criterii si proceduri privind eliberarea materiilor contaminate si activate,
— limitele autorizate stabilite de autorititile competente pentru evacuare, reciclare si reutilizare,
— tipurile i cantittile de materii previzute a fi eliberate.

ELIBERARI NEPREVAZUTE DE EFLUENTI RADIOACTIVI

Revizuirea accidentelor de origine internd si externd care ar putea duce la eliberdri neprevizute de
substante radioactive

Lista accidentelor studiate in raportul de securitate

Accidentul (accidentele) de referintd luat(e) in considerare de citre autorititile nationale competente
pentru evaluarea consecintelor radiologice posibile in caz de eliberiri neprevizute

In plus, pentru activitdtile mentionate la punctele 1 si 2, accidentele luate in considerare de citre autoritdtile competente pentru
stabilirea planului national de urgentd specific sitului.

Indicatii sumare privind accidentul (accidentele) luat(e) in considerare i justificarea alegerii

Evaluarea consecintelor radiologice ale accidentului (accidentelor) de referintd si pentru activititile
mentionate la punctele 1 si 2, accidentul (accidentele) luate in considerare de citre autorititile competente
pentru stabilirea planului national de urgentd specific sitului

. Accidente care provoaci eliberdri in atmosferd

Cu exceptia activitatilor enumerate la punctele 1 si 2, dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de
referintd pentru adulfii, copiii §i sugarii din vecindtatea instalaiei sunt mai mici de 1 mSv pe an si dacd nu existd cdi
exceptionale de expunere, prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind
nivelurile de expunere din alte state membre afectate, cu condifia sd se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor in atmosfers,
— cdi de evacuare; evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantitatile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatatii,

— modelele si valorile parametrilor utilizagi in calcularea dispersiei atmosferice a eliberdrilor, a depunerilor la sol, a
resuspensiei si a transferului prin intermediul lanturilor alimentare si in evaluarea nivelurilor maxime de
expunere prin intermediul ciilor semnificative de expunere din vecinitatea instalatiei si pentru alte state
membre afectate,
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6.3.2.

— concentratiile maxime, integrate in timp, ale radioactivitdtii in atmosferd la nivelul solului si nivelurile maxime
de contaminare de suprafatd (in conditii meteorologice uscate si umede) pentru cele mai expuse zone din
vecindtatea instalatiei si pentru zonele relevante din alte state membre afectate,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adultii, copiii $i sugarii in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, luind in considerare toate cdile semnificative de
expunere.

Accidente care provoaci eliberdri in mediul acvatic

Cu exceptia activitdtilor enumerate la punctele 1 si 2, dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de
referintd pentru adultii, copiii §i sugarii din vecindtatea instalaiei sunt mai mici de 1 mSv pe an §i dacd nu existd cdi
exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor
privind nivelurile de expunere din alte state membre afectate, cu conditia si se indice nivelurile de expunere din vecindtatea
instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor lichide,
— cdi de evacuare, evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantitdtile §i formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatitii,

— modelele si parametrii utilizati in calcularea dispersiei acvatice a eliberdrilor, a transferului acestora prin
sedimentare si schimb ionic, a transferului prin intermediul lanturilor alimentare si la evaluarea nivelurilor
maxime de expunere prin intermediul cdilor semnificative de expunere,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adultii, copiii $i sugarii in vecindtatea
instalatiei si din zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate ciile semnificative
de expunere.

PLANURI DE URGENTA, ACORDURI CU ALTE STATE MEMBRE

In ceea ce priveste eventualele situatii de urgentd radiologica care pot afecta alte state membre, cu scopul de a
facilita organizarea radioprotectiei in statele respective:

Scurtd descriere:
— a nivelurilor de interventie stabilite pentru diferite tipuri de masuri de combatere,

— a acordurilor de interventie in caz de urgente, inclusiv zonele de interventie in caz de urgente, adoptate pentru
instalatie,

— a acordurilor in vigoare pentru schimbul rapid de informatii cu alte state membre, a acordurilor bilaterale sau
multilaterale privind informatiile transfrontaliere, coordonarea §i punerea in aplicare a planurilor de urgentd si
asistenta reciprocd,

— a acordurilor privind testarea planurilor de urgentd, in special cu referire la implicarea altor state membre.

MONITORIZAREA MEDIULUI

— monitorizarea radiagiilor externe,

— monitorizarea substantelor radioactive in atmosferd, sol si lanturile alimentare, intreprinsd de operator sau de
autorititile competente.

In legdturd cu punctele 3.1 si 4.1 de mai sus, programele de monitorizare aprobate de autorititile nationale
competente, organizarea, tipul si frecventa esantiondrii, tipul instrumentelor de monitorizare utilizate in timpul
functiondrii normale si in caz de accident; dupd caz, orice acorduri de colaborare in acest sens cu statele membre
vecine.
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ANEXA 11

Date generale aplicabile activititii mentionate la punctul 1 subpunctul 8

Managementul elimindrii prealabile a materiilor radioactive care rezultdi in urma activititilor mentionate la

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

punctul 1 subpunctele 1-7 si 9

Introducere

— prezentarea generald a proiectului,
— stadiul actual al procedurii de autorizare si
— etapele de dare in exploatare previzute.

SITUL SI TMPRE]URIMILE SALE
Caracteristicile geografice, topografice si geologice ale sitului si regiunii cu

— o hartd a regiunii care indicd amplasamentul si coordonatele geografice (grade, minute) ale sitului,
— caracteristicile relevante ale regiunii, inclusiv caracteristicile geologice,

— amplasamentul instalatiei in raport cu alte instalatii ale cdror evacudri trebuie luate in considerare coroborat cu
cele generate de instalatia in cauzi,

— amplasamentul sitului in raport cu alte state membre, indicind distantele fatd de frontiere si conurbatiile
relevante, precum si populatiile acestora.

Seismologie

— gradul de activitate seismicd din regiune; activitatea seismicd maximd probabild si rezistenta seismicd de
referintd a instalatiei.

Hidrologie

Pentru o instalatie situatd in apropierea unui corp de apd care poate constitui o cale de contaminare citre un alt
stat membru, o scurtd descriere a caracteristicilor hidrologice corespunzitoare, inclusiv la nivelul altui stat membru
sau al altor state membre vizate, de exemplu:

— scurtd descriere a cdii (cdilor), afluentilor, estuarelor, a procedeului de captare a apei, a zonelor inundabile etc.,
— debitele medii, maxime si minime ale apei si frecventa acestora,

— ape subterane, niveluri si debite,

— scurtd descriere a zonelor litorale,

— directia si forta curentilor, mareele, caracteristicile de circulagie la nivel local §i regional,

— riscul de inundatii si protectia instalatiei.

Meteorologie

Climatologie locald cu distributia frecventei pentru:

— directia si viteza vantului,

— intensitatea si durata precipitatiilor,

— (in cazul fiecdrui sector de vant), conditiile atmosferice de difuzie, durata inversiunilor de temperatur,
— fenomenele meteorologice extreme (de exemplu tornade, furtuni puternice, precipitatii abundente, secete).

Resurse naturale si produse alimentare

Scurtd descriere:
— a utilizarii apei in regiune si, dupd caz, in statele membre vecine,

— a principalelor resurse alimentare din regiune si, dupi caz, din alte state membre: culturi, cresterea animalelor,
pescuit §i, pentru evacudrile in mare, date privind pescuitul in apele teritoriale si extrateritoriale,
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1.6.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

— a sistemului de distributie a alimentelor, in special a exporturilor citre alte state membre din regiunile in cauz,
in mdsura in care acestea au legdturd cu riscul de expunere rezultat in urma evacudrilor prin intermediul cdilor
semnificative de expunere.

Alte activitati din vecinitatea sitului

— dupi caz, alte instalatii nucleare si orice activitdti industriale sau militare periculoase, transportul de suprafatd si
aerian, conducte, stocdri si alti factori care pot influenta securitatea instalatiei,

— mdsuri de protectie.

INSTALATIA
Principalele caracteristici ale instalatiei

— scurtd descriere a instalatiei,
— tipul, scopul si principalele caracteristici ale procedeelor,

— descrierea materiilor radioactive care urmeazd a fi primite pentru stocare si prelucrare, instalatii si capacititi de
stocare, categorii si tipuri de materii radioactive (de exemplu nivel scizut sau intermediar, metale, deseuri
combustibile) care urmeazd a fi stocate si prelucrate, inclusiv volumele si continutul radionuclizilor,

— planul de amenajare a sitului,
— dispozitii privind securitatea.

Sisteme de ventilatie si tratarea deseurilor gazoase si a deseurilor in suspensie

Descrierea sistemelor de ventilatie, dezintegrare, filtrare si evacuare, in timpul functiondrii normale i in caz de
accident, inclusiv diagramele functionale

Tratarea deseurilor lichide

Descrierea instalagiilor secundare de tratare a deseurilor lichide, capacititile de stocare si sistemele de evacuare,
inclusiv diagramele functionale

Tratarea deseurilor solide

Descrierea instalatiilor secundare de tratare a deseurilor solide si capacititile de stocare

Confinare

Descrierea sistemelor si dispozitiile de confinare a substantelor radioactive

Dezafectare si dezmembrare

— perioada prevdzutd pentru exploatarea instalatiei,
— factorii luati in considerare pentru dezafectare si dezmembrare,
— indicatii sumare privind dispozitiile administrative si de reglementare referitoare la dezafectare si dezmembrare.

ELIBERAREA IN ATMOSFERA DE EFLUENTI RADIOACTIVI GENERATI DE INSTALATIE IN CONDITI DE
FUNCTIONARE NORMALA

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura in vigoare,
— limitele de evacuare si cerintele aferente avute in vedere de autoritdti, inclusiv compozitia radionuclidici admisa.

Aspecte tehnice

— previziunile anuale privind evacudrile,
— originea efluentilor radioactivi, compozitia si formele fizico-chimice ale acestora,
— gestionarea efluentilor, metodele si cdile de evacuare.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, mdsurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorititile competente,
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,
— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

Evaluarea transferurilor citre om

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberdrilor din timpul functiondrii normale pentru adultii, copiii si
sugarii din vecindtatea instalatiei sunt mai mici de 10 pSv pe an i dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu,
prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind dozele reale din alte state
membre afectate ('), dacd se furnizeazd dozele emisele catre grupurile de referintd din vecindtatea instalatiei.

Modele, inclusiv, dupd caz, modele generice si valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele elibe-
rdrilor in vecindtatea instalatiei si pentru alte state membre afectate:

— dispersia atmosfericd a efluentilor,

— depuneri la sol si resuspensie,

— lanturi alimentare, inhalare, expunere extern, ...

— stil de viatd (regim alimentar, durata expunerii, etc.),
— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.

Evaluarea concentratiilor si a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare prevazute la punctul 3.1 de
mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activitdtii in atmosferd la nivelul solului si depunerile la sol pentru zonele cele
mai expuse din vecindtatea instalatiei si din alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referingd din vecinitatea instalagiei si din alte state membre afectate, nivelurile de
expunere anuale corespunzdtoare: doza reald emisd citre adulti, copii si sugari, ludnd in considerare toate ciile
semnificative de expunere.

Evacudrile radioactive in atmosferd provenite de la alte instalatii

Procedurile de coordonare a evacudrilor radioactive provenite de la alte instalatii, mentionate la punctul 1.1 a treia
liniutd

ELIBERAREA DE EFLUENTI RADIOACTIVI LICHIZI GENERATI DE INSTALATIE iN CONDITII DE FUNC-
TIONARE NORMALA

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura generald in cauzi,

— limitele de evacuare si ceringele asociate avute in vedere de citre autorititi, inclusiv compozitia radionuclidicd
presupusa.

Aspecte tehnice

— previziunile anuale privind evacudrile,
— originea efluentilor radioactivi, compozitia si formele fizico-chimice ale acestora,
— gestionarea efluentilor, metodele si cdile de evacuare.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, masurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autoritatile competente,
— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,
— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

Evaluarea transferurilor citre om

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberdrilor din timpul functiondrii normale pentru adultii, copiii si
sugarii din vecindtatea instalatiei sunt mai mici de 10 pSv pe an si dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu,
prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind dozele reale din alte state
membre afectate, cu conditia s se indice dozele transferate citre grupurile de referintd aflate in vecindtatea instalagiei.

(") Statele membre afectate sunt selectate in functie de distanta fatd de instalatie, de directia vantului in cazul eliberdrilor de efluenti gazosi

si de traiectoria cursurilor de apd in cazul eliberdrilor de efluenti lichizi.
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4.4.2.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

6.2.

6.3.
6.3.1.

Modelele, inclusiv, dupid caz, modelele generice §i valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele
eliberdrilor in vecindtatea instalatiei si pentru alte state membre afectate:

— dispersia acvatici a efluentilor,

— transferul efluentilor prin sedimentare si schimb ionic,

— lanturi alimentare, inhalarea sdrii de mare, expunere externg, ...
— stil de viatd (regim alimentar, durata expunerii, etc.),

— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.

Evaluarea concentratiilor §i a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare previzute la punctul 4.1 de
mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activititii in apele de suprafatd, in punctele cu cele mai ridicate valori ale acestor
concentratii, in vecinitatea instalatiei si in alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referintd din vecindtatea instalatiei si din alte state membre afectate: doza reald
emisd citre adulti, copii si sugari, ludnd in considerare toate ciile semnificative de expunere.

Evacuirile radioactive in aceleasi ape receptoare, provenite de la alte instalatii

Procedurile de coordonare a evacudrilor provenite de la alte instalatii, mentionate la punctul 1.1 a treia liniutd
EVACUAREA DESEURILOR RADIOACTIVE SOLIDE PROVENITE DE LA INSTALATIE

Deseuri radioactive solide

— categorii de deseuri radioactive solide si cantitdtile estimate,
— prelucrare §i ambalare,
— aranjamente privind stocarea in cadrul sitului.

Riscuri radiologice pentru mediu

— evaluarea riscurilor de mediu,
— misurile de precautie adoptate.

Dispozitive pentru transferul deseurilor in afara sitului
Scutirea de la aplicarea normelor de securitate de bazi pentru anumite materii

— strategia nationald, criterii §i proceduri privind eliberarea materiilor contaminate si activate,
— limitele autorizate stabilite de autorititile competente pentru evacuare, reciclare si reutilizare,
— tipurile si cantitdtile de materii prevdzute a fi eliberate.

ELIBERARI NEPREVAZUTE DE EFLUENTI RADIOACTIVI

Revizuirea accidentelor de origine interni si externd care ar putea duce la eliberiri neprevizute de
substante radioactive

Lista accidentelor studiate in raportul de securitate

Accidentul (accidentele) de referintd luat(e) in considerare de citre autorititile nationale competente
pentru evaluarea consecintelor radiologice posibile in caz de eliberdri neprevizute

Indicatii sumare privind accidentul (accidentele) luat(e) in considerare si justificarea alegerii

Evaluarea consecintelor radiologice ale accidentului (accidentelor) de referinti
Accidente care provoaci eliberdri in atmosferd

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referintd pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea
instalatiei sunt mai mici de 1 mSv pe an i dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul
exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre
afectate, cu condiia s se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor in atmosferd,

— cdi de evacuare; evolutia in timp a eliberdrilor,
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— cantititile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatatii,

— modelele si valorile parametrilor utilizati in calcularea dispersiei atmosferice a eliberdrilor, a depunerilor la sol, a
resuspensiei i a transferului prin intermediul lanturilor alimentare si in evaluarea nivelurilor maxime de
expunere prin intermediul cdilor semnificative de expunere din vecinitatea instalatiei si pentru alte state
membre afectate,

— concentratiile maxime, integrate in timp, ale radioactivitdtii in atmosferd la nivelul solului si nivelurile maxime
de contaminare de suprafatd (in conditii meteorologice uscate si umede) pentru cele mai expuse zone din
vecindtatea instalatiei si pentru zonele relevante din alte state membre afectate,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adultii, copiii si sugarii in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate cdile semnificative de
expunere.

6.3.2. Accidente care provoacd eliberdri in mediul acvatic

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referingd pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea

instalatiei sunt mai mici de 1 mSv pe an i dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul

exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre
afectate, cu conditia s se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalafiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor lichide,

— i de evacuare, evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantititile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatatii,

— modelele §i parametrii utilizati in calcularea dispersiei acvatice a eliberdrilor, a transferului acestora prin
sedimentare §i schimb ionic, a transferului prin intermediul lanturilor alimentare si la evaluarea nivelurilor
maxime de expunere prin intermediul cdilor semnificative de expunere,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adultii, copiii si sugarii in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate cdile semnificative de
expunere.

7. PLANURI DE URGENTA, ACORDURI CU ALTE STATE MEMBRE

In ceea ce priveste urgentele radiologice posibile care pot afecta alte state membre, cu scopul de a facilita

organizarea radioprotectiei in statele respective:

Scurtd descriere:

— a nivelurilor de interventie stabilite pentru diferite tipuri de mdsuri de combatere,

— a acordurilor de interventie in caz de urgente, inclusiv zonele de interventie in caz de urgente, adoptate pentru
instalatie,

— a acordurilor in vigoare pentru schimbul rapid de informatii cu alte state membre, a acordurilor bilaterale sau
multilaterale privind informatiile transfrontaliere, coordonarea si punerea in aplicare a planurilor de urgentd si
asistenta reciproca,

— a acordurilor privind testarea planurilor de urgentd, in special cu privire la implicarea altor state membre.

8. MONITORIZAREA MEDIULUI

— monitorizarea radia;iilor externe,

— monitorizarea substantelor radioactive in atmosferd, sol si lanturile alimentare, intreprinsd de operator sau de
autoritdtile competente.

In legiturd cu punctele 3.1 si 4.1 de mai sus, programele de monitorizare aprobate de autorititile nationale
competente, organizarea, tipul si frecventa esantiondrii, tipul instrumentelor de monitorizare utilizate in timpul
functiondrii normale si in caz de accident; dupd caz, orice acorduri de colaborare in acest sens cu statele membre
vecine.
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ANEXA 11

Date generale aplicabile activititilor mentionate la punctul 1 subpunctul 9

Dezmembrarea reactoarelor nucleare, a uzinelor de fabricare a combustibililor MOX si a uzinelor de reprocesare
(cu exceptia reactoarelor de cercetare a ciror putere maximi nu depiseste 50 MW sarcind termici continud)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Introducere

— prezentarea generald a proiectului,
— descrierea diferitelor etape de dezafectare si dezmembrare previzute,
— procedurile de autorizare a dezafectdrii §i dezmembririi.

SITUL §I TMPRE]URIMILE SALE
Caracteristicile geografice, topografice si geologice ale sitului si regiunii cu

— 0 hartd a regiunii care indicd amplasamentul §i coordonatele geografice (grade, minute) ale sitului,
— caracteristicile relevante ale regiunii, inclusiv caracteristicile geologice,

— amplasamentul instalatiei in raport cu alte instalatii ale cdror evacudri trebuie luate in considerare coroborat cu
cele generate de instalatia in cauzi,

— amplasamentul sitului in raport cu alte state membre, indicind distantele fatd de frontiere si conurbatiile
relevante, precum si populatiile acestora.

Hidrologie

Pentru o instalatie situatd in apropierea unui corp de apd care poate constitui o cale de contaminare citre un alt
stat membru, o scurtd descriere a caracteristicilor hidrologice corespunzitoare, inclusiv la nivelul altui stat membru
sau al altor state membre vizate, de exemplu:

— scurtd descriere a cdii (cdilor), afluentilor, estuarelor, a procedeului de captare a apei, a zonelor inundabile etc.,
— debitele medii, maxime si minime ale apei si frecventa acestora,

— ape subterane, niveluri si debite,

— scurtd descriere a zonelor litorale,

— directia si forta curentilor, mareele, caracteristicile de circulatie la nivel local si regional,

— riscul de inundatii §i protectia instalaiei.

Meteorologie

Climatologie locald cu distributia frecventei pentru:

— directia si viteza vantului,

— intensitatea si durata precipitatiilor,

— (in cazul fiecdrui sector de vant), conditiile atmosferice de difuzie, durata inversiunilor de temperaturd,
— fenomenele meteorologice extreme (de exemplu tornade, furtuni puternice, precipitatii abundente, secete).

Resurse naturale si produse alimentare

Scurtd descriere:
— a utilizarii apei in regiune si, dupi caz, in statele membre vecine,

— a principalelor resurse alimentare din regiune si, dupa caz, din alte state membre: culturi, cresterea animalelor,
pescuit si, pentru evacudrile in mare, date privind pescuitul in apele teritoriale §i extrateritoriale,

— a sistemului de distributie a alimentelor, in special a exporturilor citre alte state membre din regiunile in cauza,
in masura in care acestea au legdturd cu riscul de expunere rezultat in urma evacudrilor prin intermediul ciilor
semnificative de expunere.
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2.1
2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

INSTALATIA
Scurtd descriere si istoricul instalatiei care urmeazi a fi dezmembrati
Sisteme de ventilatie si tratarea deseurilor gazoase si a deseurilor in suspensie

Descrierea sistemelor de ventilatie, dezintegrare, filtrare si evacuare, in timpul functiondrii normale si in caz de
accident, inclusiv diagramele functionale.

Tratarea deseurilor lichide

Descrierea instalatiilor de tratare a deseurilor lichide, capacititile de stocare si sistemele de evacuare, inclusiv
diagramele functionale.

Tratarea deseurilor solide

Descrierea instalatiilor de tratare a deseurilor solide si capacitdtile de stocare din cadrul sitului pe parcursul
dezmembrarii.

Confinare

Descrierea sistemelor si dispozitiile de confinare a substantelor radioactive

ELIBERAREA IN ATMOSFERA DE EFLUENTI RADIOACTIVI GENERATI DE INSTALATIE IN CONDITII DE
FUNCTIONARE NORMALA

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura in vigoare,

— limitele de evacuare si cerintele asociate avute in vedere de autoritdti pentru operatiunile de dezmembrare,
inclusiv compozitia radionuclidicd admisd,

— pentru comparare: limitele de evacuare si cerintele asociate in vigoare pentru perioada dinaintea operatiunilor
de dezmembrare previzute, inclusiv compozitia radionuclidica.

Aspecte tehnice

— evacudrile anuale prevdzute pe parcursul dezmembrarii,
— originea efluentilor radioactivi, compozitia si formele fizico-chimice ale acestora,
— gestionarea efluentilor, metodele si cdile de evacuare.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, mdsurarea §i analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorititile competente,
— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,
— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

Evaluarea transferurilor citre om

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberdrilor din timpul functiondrii normale pentru adultii, copiii si
sugarii din vecindtatea instalagiei sunt mai mici de 10 pSv pe an i dacd nu existd cdi excepionale de expunere, de exemplu,
prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind dozele reale din alte state
membre afectate ('), cu condifia si se indice dozele transferate citre grupurile de referintd aflate in vecindtatea instalagiei.

Modelele, inclusiv, dupid caz, modelele generice si valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele
eliberdrilor in vecinitatea instalatiei i pentru alte state membre afectate:

— dispersia atmosfericd a efluentilor,

— depuneri la sol si resuspensie,

— lanturi alimentare, inhalare, expunere extern, ...

— stil de viatd (regim alimentar, durata expunerii, etc.),

— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.

Statele membre afectate sunt selectate in functie de distanta fatd de instalatie, de directia vantului in cazul eliberarilor de efluenti gazosi

si de traiectoria cursurilor de apd in cazul eliberdrilor de efluenti lichizi.
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3.4.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.2.

Evaluarea concentratiilor si a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare avute in vedere pentru
activitdtile de dezmembrare mentionate la punctul 3.1 de mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activitatii in atmosferd la nivelul solului si nivelurile de contaminare de suprafatd
pentru zonele cele mai expuse din vecindtatea instalatiei si din alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referind din vecinitatea instalatiei si din alte state membre afectate, nivelurile de
expunere anuale corespunzitoare: doza reald emisd catre adulti, copii si sugari, ludnd in considerare toate ciile
semnificative de expunere.

ELIBERAREA DE EFLUENTI RADIOACTIVI LICHIZI GENERATI DE INSTALATIE IN CONDITII DE FUNC-
TIONARE NORMALA

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura generald in cauzi,

— limitele de evacuare si cerintele asociate avute in vedere de citre autoritdti pentru operatiunile de dezmembrare,
inclusiv compozitia radionuclidicd admisd,

— pentru comparare: limitele de evacuare si cerintele asociate in vigoare inainte de desfisurarea activititilor de
dezmembrare previzute, inclusiv compozitia radionuclidici.

Aspecte tehnice

— evacudrile anuale previzute pe parcursul dezmembrarii,
— originea efluentilor radioactivi, compozitia si formele fizico-chimice ale acestora,
— gestionarea efluentilor, metodele si ciile de evacuare.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, masurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorité;ile competente,
— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,
— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

Evaluarea transferurilor citre om

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberdrilor din timpul functiondrii normale pentru adultii, copiii si
sugarii din vecindtatea instalatiei sunt mai mici de 10 uSv pe an i dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu,
prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind dozele reale din alte state
membre afectate, cu conditia sd se indice dozele transferate cdtre grupurile de referintd aflate in vecindtatea instalagiei.

Modelele, inclusiv, dupid caz, modelele generice si valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele
eliberdrilor in vecinitatea instalatiei si pentru alte state membre afectate:

— dispersia acvatic a efluentilor,

— transferul efluentilor prin sedimentare si schimb ionic,

— lanturi alimentare, inhalarea sirii de mare, expunere externd, ...
— stil de viatd (regim alimentar, durata expunerii, etc.),

— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.

Evaluarea concentratiilor si a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare avute in vedere pentru
activitdtile de dezmembrare mentionate la punctul 4.1 de mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activititii in apele de suprafatd, in punctele cu cele mai ridicate valori ale acestor
concentratii, in vecinitatea instalatiei si in alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referintd din vecindtatea instalatiei si din alte state membre afectate, nivelurile de
expunere anuale corespondente: doza reald emisd citre adulti, copii §i sugari, ludnd in considerare toate ciile
semnificative de expunere.
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5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

6.2.

6.3.
6.3.1.

EVACUAREA DESEURILOR RADIOACTIVE SOLIDE PROVENITE DE LA INSTALATIE
Deseuri radioactive solide

— categoriile de deseuri radioactive solide si cantitdtile estimate,
— prelucrare §i ambalare,
— aranjamente privind stocarea in cadrul sitului.

Riscuri radiologice pentru mediu

— evaluarea riscurilor de mediu,
— mdsurile de precautie adoptate.

Dispozitive pentru transferul deseurilor in afara sitului
Scutirea de la aplicarea normelor de securitate de bazi pentru anumite materii

— strategia nationald, criterii si proceduri privind eliberarea materiilor contaminate si activate,
— limitele autorizate stabilite de autorititile competente pentru evacuare, reciclare si reutilizare,
— tipurile i cantititile de materii previzute a fi eliberate.

ELIBERARI NEPREVAZUTE DE EFLUENTI RADIOACTIVI

Revizuirea accidentelor de origine interni si externd care ar putea duce la eliberiri neprevizute de
substante radioactive

Lista accidentelor studiate in raportul de securitate

Accidentul (accidentele) de referintd luat(e) in considerare de citre autorititile nationale competente
pentru evaluarea consecintelor radiologice posibile in caz de eliberiri neprevizute

Indicatii sumare privind accidentul (accidentele) luat(e) in considerare si justificarea alegerii

Evaluarea consecintelor radiologice ale accidentului (accidentelor) de referinti
Accidente care provoacd eliberdri in atmosferd

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referintd pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea
instalatiei sunt mai mici de 1 mSv pe an i dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul
exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre
afectate, cu conditia s se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor in atmosferd,
— «cdi de evacuare; evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantititile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatatii,

— modelele si valorile parametrilor utilizagi in calcularea dispersiei atmosferice a eliberdrilor, a depunerilor la sol, a
resuspensiei §i a transferului prin intermediul langurilor alimentare si la evaluarea nivelurilor maxime de
expunere prin intermediul ciilor semnificative de expunere din vecinitatea instalatiei si pentru alte state
membre afectate,

— concentratiile maxime, integrate in timp, ale radioactivitdtii in atmosferd la nivelul solului si nivelurile maxime
de contaminare de suprafatd (in conditii meteorologice uscate si umede) pentru cele mai expuse zone din
vecindtatea instalatiei si pentru zonele relevante din alte state membre afectate,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adulti, copii si sugari In vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate cdile semnificative de
expunere.

. Accidente care provoaci eliberdri in mediul acvatic

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referintd pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea
instalatiei sunt mai mici de 1 mSv pe an si dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul
exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre
afectate, cu conditia s se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalafiei.
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— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor lichide,
— cdi de evacuare, evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantitatile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatdtii,

— modelele si parametrii utilizati in calcularea dispersiei lichide a eliberdrilor, a transferului acestora prin sedi-
mentare §i schimb ionic, a transferului prin intermediul lanturilor alimentare i la evaluarea nivelurilor maxime
de expunere prin intermediul ciilor semnificative de expunere,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespunzitoare: doza reald emisd citre adulti, copii §i sugari in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate ciile semnificative de
expunere.

PLANURI DE URGENTA, ACORDURI CU ALTE STATE MEMBRE

In ceca ce priveste urgentele radiologice posibile care pot afecta alte state membre cu scopul de a facilita

organizarea radioprotectiei in statele respective:

Scurtd descriere:

— a nivelurilor de interventie stabilite pentru diferite tipuri de masuri de combatere,

— a acordurilor de interventie in caz de urgente, inclusiv zonele de interventie in caz de urgente, adoptate pentru
instalatie,

— a acordurilor in vigoare pentru schimbul rapid de informatii cu alte state membre, a acordurilor bilaterale sau
multilaterale privind informatiile transfrontaliere, coordonarea si punerea in aplicare a planurilor de urgentd si
asistenta reciproca,

— a acordurilor privind testarea planurilor de urgentd, in special cu privire la implicarea altor state membre.

in cazul reactoarelor, nu este necesari prezentarea de date, dacd toti combustibilii nucleari au fost transferati in
afara sitului citre o instalatie autorizatd sau cdtre o instalatie de stocare in cadrul sitului, pentru care a fost emis un
aviz in temeiul articolului 37.

MONITORIZAREA MEDIULUI

— monitorizarea radiagiilor externe,

— monitorizarea substantelor radioactive in atmosferd, sol si lanturile alimentare, intreprinsd de operator sau de
autoritatile competente.

In legiturd cu punctele 3.1 si 4.1 de mai sus, programele de monitorizare aprobate de autorititile nationale
competente, organizarea, tipul si frecventa esantiondrii, tipul instrumentelor de monitorizare utilizate in timpul
functiondrii normale si in caz de accident; dupd caz, orice acorduri de colaborare in acest sens cu statele membre
vecine.
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ANEXA IV

Date generale aplicabile activititilor mentionate la punctul 1 subpunctul 10

Amplasarea materiilor radioactive la nivelul solului sau in subteran fird intentia de recuperare a acestora

1.1.

1.2

1.3.

Introducere

— prezentarea generald a proiectului de amplasare a deseurilor,

— prezentarea generald a depozitului, a tipului si a clasei de deseuri,

— stadiul actual al proiectului si procedura de autorizare, etapele de autorizare si de dare in exploatare previzute,
— durata, data de incepere previzutd, perioada operationald si data inchiderii.

SITUL §I iMPRE]URIMILE SALE
Caracteristicile geografice, topografice si geologice ale sitului si regiunii cu

— o hartd a regiunii care indicd amplasamentul si coordonatele geografice (grade, minute) ale sitului,
— caracteristicile relevante ale regiunii, inclusiv caracteristicile geologice,

— amplasamentul depozitului in raport cu alte instalatii a ciror evacudri trebuie luate in considerare, coroborat cu
cele generate de instalatia in cauzi,

— amplasamentul sitului in raport cu alte state membre, indicand distantele fatd de frontiere si cele mai apropiate
conurbatii, precum si populatiile acestora,

— modificdrile geografice i topografice anticipate pe parcursul perioadei de timp avutd in vedere pentru evaluarea
impactului ulterior inchiderii instalatiei.

Geologie si seismologie

— cadru geologic,

— procese tectonice active, cutremure anterioare, gradul de activitate seismicd in regiune; activitatea seismica
maximd probabild,

— caracteristici structurale si geotehnice ale solului, lichefierea solului (dupd caz),
— procese de suprafad (alunecdri de teren si eroziune) (%),

— modificdri geologice preconizate pe parcursul perioadei de timp avutd in vedere pentru evaluarea impactului
ulterior inchiderii instalatiei.

Hidrologie si hidrogeologie

Scurtd descriere a caracteristicilor hidrologice care pot constitui o cale de contaminare citre un alt stat membru:
— panzele freatice regionale si locale si variatiile sezoniere ale acestora,
— directia si viteza debitului de ape subterane, punctele de deversare §i punctele de captare,

— principalii utilizatori de apa actuali si potentiali, amplasamentul depozitului in raport cu posibilele acvifere de apd
potabild,

— scurtd descriere a corpurilor de apd de suprafatd (rduri, lacuri, estuare, punctele de captare a apei, zone inundabile
etc.) si a zonelor litorale (dupd caz),

— debitele medii, maxime si minime ale apei si frecventa acestora (dupd caz),
— compozitia chimici a apelor subterane,
— riscul de inundatii §i protectia instalatiei (dupd caz),

— schimbirile hidrologice si hidrogeologice preconizate pe parcursul perioadei de timp avutd in vedere pentru
evaluarea impactului ulterior inchiderii instalatiei.
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1.4.

1.5.

1.6.

Meteorologie si climi

Scurtd descriere a climei i a caracteristicilor meteorologice:

directia si viteza vantului,

intensitatea si durata precipitaiilor (ploaie si zdpada),

temperatura (medie, minimd §i maximad),

conditiile atmosferice de difuzie,

fenomenele meteo extreme (de exemplu tornade, furtuni puternice, precipitatii abundente, secete) (%),

schimbdrile climatice anticipate (de exemplu efecte glaciare, impactul potential al incdlzirii globale) si, pentru
siturile costiere, schimbdrile privind nivelul marii §i eroziunea costierd pe parcursul perioadei de timp avutd in
vedere pentru evaluarea impactului ulterior inchiderii instalatiei.

Resurse naturale si produse alimentare

Scurtd descriere:

a utilizdrii apei in regiune si, dupd caz, in statele membre vecine,

a principalelor resurse alimentare din regiune si, dupd caz, din alte state membre: culturi, cresterea animalelor,
pescuit i, pentru evacudrile in mare, date privind pescuitul in apele teritoriale i extrateritoriale,

a sistemului de distributie a alimentelor, in special a exporturilor citre alte state membre din regiunile in cauza,
in mdsura in care acestea au legdturd cu riscul de expunere rezultat in urma evacudrilor prin intermediul ciilor
semnificative de expunere,

a ipotezelor privind fenomenele demografice, stilul de viatd si resursele alimentare viitoare ale populatiei.

Alte activitdti din vecindtatea sitului

dupd caz, alte instalatii nucleare si orice activitdti industriale sau militare periculoase, transportul de suprafatd si
aerian, conducte, stocdri si alti factori care pot influenta securitatea instalatiei,

mdsuri de protectie (dupd caz),

evolutia anticipatd a activitdtilor pe parcursul perioadei de timp avutd in vedere pentru evaluarea impactului pe
termen lung.

DEPOZITUL

. Abordare conceptualid si proiectare

conceputul de evacuare,

adancimea si amplasamentul in raport cu straturile geologice (dupd caz) (°),
criterii de proiectare pentru fenomenele naturale,

metode de amplasare a deseurilor, strategia si metodele de rambleiaj i sigilare,
abordarea privind securitatea: rolul barierelor geologice si tehnice,

inchiderea depozitului,

abordarea privind posibilitatea de recuperare a deseurilor (dupd caz),

tratarea auxiliard a deseurilor, instalatiile de conditionare si instalatiile de stocare tampon care urmeazi si fie
construite in cadrul depozitului.
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2.2

2.3.

2.4.

2.5.

6.2.

Deseurile care urmeazi si fie eliminate in cadrul depozitului

— tipurile de deseuri,

— forma deseurilor, metodele de conditionare aplicate i caracteristicile ambalajelor deseurilor (dupd caz),
— inventarul deseurilor; cantitdtile si activitdtile radionuclidice,

— generarea potentiald de energie termicd sau de gaz, criticitatea potentiald (dupd caz),

— cerintele/criteriile de acceptare a deseurilor, procedura si tehnicile de verificare a ambalajelor de deseuri, pentru a
asigura respectarea criteriilor stabilite cu privire la acceptarea deseurilor.

Sisteme de ventilatie si tratarea deseurilor gazoase si a deseurilor in suspensie

Descrierea sistemelor de ventilatie, filtrare si evacuare, in timpul functiondrii normale si in caz de accident (dupd caz)

Sistemul de drenare si tratarea efluentilor lichizi

Descrierea sistemelor de colectare, drenare si evacuare a apelor cu potential de contaminare, in timpul functiondrii
normale si in caz de accident (dupd caz)

Gestionarea deseurilor solide si lichide secundare in timpul functiondrii normale si in caz de accident

— categoriile de deseuri radioactive lichide si solide secundare si cantititile estimate,
— stocarea si transportul deseurilor,
— tratarea deseurilor.

ELIBERAREA IN ATMOSFERA DE EFLUENTI RADIOACTIVI GENERATI DE INSTALATIE IN CONDITII DE FUNC-
TIONARE NORMALA

In conditii de functionare normald a instalatiilor de evacuare a deseurilor, se preconizeazd doar unele eliberdri minore de substante
radioactive, sau deloc, si nu se anticipeazd o expunere semnificativd a populatiei. In consecintd, acest punct nu se aplicd dacd
evacudrile de materii radioactive nu au fost autorizate. Cu toate acestea, dacd limitele de evacuare a radionuclizilor sunt stabilite,
iar monitorizarea acestora este in vigoare, datele generale trebuie prezentate in conformitate cu cerinfele specificate la punctul 3
din anexa IL

ELIBERAREA DE EFLUENTI RADIOACTIVI LICHIZI GENERATI DE INSTALATIE IN CONDITII DE FUNCTIONARE
NORMALA

In conditii de functionare normald a instalatiilor de evacuare a deseurilor, se preconizeazd doar unele eliberdri minore de substante
radioactive, sau deloc, si nu se anticipeazd o expunere semnificativi a populatiei. In consecintd, acest punct nu se aplicd dacd
evacudrile de materii radioactive nu au fost autorizate. Cu toate acestea, dacd limitele de evacuare a radionuclizilor sunt stabilite,
iar monitorizarea acestora este in vigoare, datele generale trebuie prezentate in conformitate cu ceringele specificate in la punctul 4
din anexa II.

EVACUAREA DESEURILOR RADIOACTIVE SOLIDE PROVENITE DE LA INSTALATIE

De obicei, acest punct nu se aplica.

ELIBERARI NEPREVAZUTE DE EFLUENTI RADIOACTIVI

. Revizuirea accidentelor de origine internd si externi care ar putea duce la eliberdri neprevizute de

substante radioactive. Accidentele analizate in raportul de evaluare a securititii si consecintele radiologice
evaluate in caz de eliberdri neprevizute.

Evaluarea consecintelor radiologice ale eliberdrilor in atmosferd

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referintd pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea
instalatiei sunt mai mici de 1 mSv pe an si dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul exportului
de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre afectate (), cu
conditia sa se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor in atmosferd,
— ciile de evacuare; evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantitatile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatatii,

(") Statele membre afectate sunt selectate in functie de distanta fatd de instalatie, de directia vantului in cazul eliberdrilor de efluenti gazosi

si de traiectoria cursurilor de apd in cazul eliberdrilor de efluenti lichizi.
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6.3.

8.1.

— modelele si valorile parametrilor utilizati in calcularea dispersiei atmosferice a eliberdrilor, a depunerilor la sol, a
resuspensiei si a transferului prin intermediul lanturilor alimentare si la evaluarea nivelurilor maxime de expunere
prin intermediul cdilor semnificative de expunere din vecindtatea instalatiei si pentru alte state membre afectate,

— concentratiile maxime, integrate in timp, ale radioactivititii in atmosfera la nivelul solului §i nivelurile maxime de
contaminare de suprafatd (in conditii meteorologice uscate si umede) pentru cele mai expuse zone din vecinitatea
instalatiei i pentru zonele relevante din alte state membre afectate,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adulti, copii §i sugari in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate cdile semnificative
de expunere.

Evaluarea consecintelor radiologice ale eliberdrilor in mediul acvatic

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referind pentru adulii, copiii si sugarii din vecindtatea
instalatiei sunt mai mici de 1 mSv pe an si dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul exportului
de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre afectate, cu
conditia sd se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor lichide,
— cdi de evacuare, evolutia in timp a eliberirilor,

— cantititile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatatii,

— modelele §i parametrii utilizati in calcularea dispersiei lichide a eliberdrilor, a transferului acestora prin sedi-
mentare si schimb ionic, a transferului prin intermediul lanturilor alimentare si la evaluarea nivelurilor maxime de

expunere prin intermediul cdilor semnificative de expunere,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adulti, copii §i sugari in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate cdile semnificative
de expunere.

PLANURI DE URGENTA, ACORDURI CU ALTE STATE MEMBRE

In ceea ce priveste urgentele radiologice posibile care pot afecta alte state membre, cu scopul de a facilita organizarea
radioprotectiei in statele respective:

Scurtd descriere:
— a nivelurilor de interventie stabilite pentru diferite tipuri de masuri de combatere,

— a acordurilor de interventie in caz de urgente, inclusiv zonele de interventie in caz de urgente, adoptate pentru
instalatie,

— a acordurilor in vigoare pentru schimbul rapid de informatii cu alte state membre, a acordurilor bilaterale sau
multilaterale privind informatiile transfrontaliere, coordonarea si punerea in aplicare a planurilor de urgentd si
asistenta reciprocd,

— a acordurilor privind testarea planurilor de urgentd, in special cu privire la implicarea altor state membre.

PERIOADA ULTERIOARA INCHIDERII INSTALATIEI

Dupd caz, trebuie luate in considerare diferitele etape ulterioare inchiderii instalatiei (de exemplu, etapele de control institugional
activ si pasiv).

Dispozitii administrative si de reglementare:

— proiectele privind inchiderea depozitului,
— perioadele de timp preconizate (perioade de control institutional activ si pasiv),
— descrierea misurilor previzute pentru perioada de control institutional activ,

p p p !

— descrierea masurilor previzute pentru perioada de control institutional pasiv,
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— evidenta registrelor,
— programul de dezmembrare a instalatiilor auxiliare,
— reviziile periodice privind securitatea inainte de inchidere.
8.2. Impactul radiologic pe parcursul perioadei ulterioare inchiderii instalatiei
Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate pentru eliberdrile care rezultd din evolutia normald si din degradarea prematurd a
barierelor in cazul adultilor, copiilor si sugarilor din vecindtatea instalagiei sunt mai mici de 1 mSv pe an si dacd nu existd cdi
exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor
privind dozele reale din alte state membre afectate, cu condifia sa se indice dozele emise cdtre grupurile de referintd din vecindtatea
instalatiei.
— redundantd si performanta barierelor (dacd este cazul),
perioadele de timp avute in vedere,
caracteristicile, evenimentele §i procesele analizate, descrierea scenariilor admise (scurte descrieri ale scenariului de
evolutie normald, cele mai relevante scenarii de evolutie degradatd si scenarii privind intruziunea umana),
metode si tehnici utilizate pentru evaluarea impactului radiologic,
parametri si ipoteze,
principalele cdi de expunere din vecindtatea depozitului si alte state membre afectate in cazul evolutiei normale si
al degradarii premature a barierelor,
activitatea si esalonarea in timp a eliberdrilor de radionuclizi,
nivelurile maxime de expunere corespondente: dozele reale sifsau riscurile estimate pentru adultii, copiii §i sugarii
care triiesc in apropierea instalatiei si in zonele relevante ale altor state membre afectate, luand in considerare
toate clile semnificative de expunere,
evaluarea aspectelor incerte.
9. MONITORIZAREA MEDIULUI
monitorizarea operationald a radiatiilor externe si a substantelor radioactive din atmosferd, apd, sol si lanturile
alimentare, efectuatd de operator sau de autoritdtile competente (tipul si frecventa esantiondrii, tipul instru-
mentelor de monitorizare utilizate in timpul functiondrii normale sau in caz de accident),
orientdri privind monitorizarea ulterioard inchiderii instalatiei a substantelor radioactive din atmosferd, apd, sol si
lanturile alimentare, efectuatd de operator sau de autorititile competente (2),
orice acorduri de colaborare cu statele membre vecine in vederea monitorizdrii mediului.
Observatii:

(*) Relevante exclusiv pentru noile depozite de suprafatd.
(°) Relevante exclusiv pentru depozitele geologice.
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4.1.
4.2.
4.3.

5.1.
5.2.

10.

ANEXA V

Date generale aplicabile modificirilor aduse unui proiect pentru care a fost emis deja un aviz
FORMULAR STANDARD
Numele §i amplasamentul instalatiei in cauzi:
Data avizului Comisiei:
Scurtd descriere a modificdrilor planificate:
Limitele de evacuare autorizate in cadrul proiectului existent si alte conditii relevante:
Efluenti gazosi:
Efluenti lichizi:
Deseuri solide:

Noile limite de evacuare preconizate de autorititi, inclusiv modificari ale compozitiei radionuclidice admise si alte
conditii relevante:

Efluenti gazosi:

Efluenti lichizi:

. Deseuri solide:

Consecintele noilor limite de evacuare si cerintele asociate (efluenti gazosi sifsau lichizi) in raport cu evaluarea
gradului de expunere a populatiei din alte state membre:

Consecintele modificdrilor in raport cu evacuarea deseurilor solide:
Consecintele modificarilor in raport cu accidentul (accidentele) de referintd luat(e) in considerare in avizul anterior:
In cazul accidentului (accidentelor) de referintd nou (noi): descrierea si evaluarea consecintelor radiologice:

Implicatiile modificarilor in raport cu planurile de urgentd actuale si monitorizarea actuald a mediului:
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1.1.

1.2.

1.3.

ANEXA VI

Date generale aplicabile modificirilor aduse unui proiect pentru care nu a fost inci emis un aviz

Introducere

— prezentarea generald a proiectului,

— stadiul actual al procedurii de autorizare.

SITUL SI IMPREJURIMILE SALE
Caracteristicile geografice, topografice si geologice ale sitului si regiunii cu

— o hartd a regiunii care indicd amplasamentul si coordonatele geografice (grade, minute) ale sitului,

— caracteristicile relevante ale regiunii, inclusiv caracteristicile geologice,

— amplasamentul instalatiei in raport cu alte instalatii ale ciror evacudri trebuie luate in considerare, coroborat cu
cele ale instalatiei in cauzd,

— amplasamentul sitului in raport cu alte state membre, indicand distantele fatd de frontiere si cele mai apropiate
conurbatii, precum si populatiile acestora.

Hidrologie
Datele mentionate la prezentul punct 1.2 sunt necesare doar dacd modificarea adusd evacudrilor de efluenti radioactivi lichizi
proveniti de la instalagie in conditii de functionare normald are in vedere limite de autorizare sau cerinte asociate mai puin

restrictive decat cele din proiectul existent sau dacd efectele potentiale ale accidentului (accidentelor) de referintd care provoacd
eliberdri in mediul acvatic s-au agravat.

Pentru o instalatie situatd in apropierea unui corp de apd care poate constitui o cale de contaminare citre un alt
stat membru, o scurtd descriere a caracteristicilor hidrologice corespunzitoare, inclusiv la nivelul altui stat membru
sau al altor state membre vizate, de exemplu:

— scurtd descriere a cdii (cdilor), afluentilor, estuarelor, a procedeului de captare a apei, a zonelor inundabile etc.,

— debitele medii, maxime si minime ale apei si frecventa acestora,

— scurtd descriere a zonelor litorale,

— directia si forta curentilor, mareele, caracteristicile de circulatie la nivel local si regional.

Meteorologie

Datele mentionate la prezentul punct 1.3 sunt necesare doar dacd modificarea adusd evacudrilor de efluenti radioactivi gazosi
proveniti de la instalatie in conditii de functionare normald are in vedere limite de autorizare sau cerinfe asociate mai putin
restrictive decat cele din proiectul existent sau dacd efectele potentiale ale accidentului (accidentelor) de referintd care provoacd
eliberdri in atmosferd s-au agravat.

Climatologie locald cu distributia frecventei pentru:

— directia si viteza vantului,

— intensitatea si durata precipitatiilor,

— (in cazul fiecdrui sector de vant), conditiile atmosferice de difuzie, durata inversiunilor de temperaturd,

— fenomenele meteorologice extreme (de exemplu tornade, furtuni puternice, precipitatii abundente, secete).
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1.4.

3.1.

3.2

3.3.

Resurse naturale si produse alimentare

Scurtd descriere:
— a utilizdrii apei in regiune si, dupd caz, in statele membre vecine,

— a principalelor resurse alimentare din regiune si, dupa caz, din alte state membre: culturi, cresterea animalelor,
pescuit si, pentru evacudrile in mare, date privind pescuitul in apele teritoriale §i extrateritoriale,

— a sistemului de distributie a alimentelor, in special a exporturilor citre alte state membre din regiunile in cauzi,
in mdsura in care acestea au legdturd cu riscul de expunere rezultat in urma evacudrilor prin intermediul cdilor
semnificative de expunere.

INSTALATIA

— scurtd descriere a instalatiei,

— tipul, scopul si principalele caracteristici ale procedeclor,

— planul de amenajare a sitului,

— dispozitii privind securitatea,

— tratarea deseurilor,

— detalii relevante privind modificarile.

ELIBERAREA IN ATMOSFERA DE EFLUENTI RADIOACTIVI GENERATI DE INSTALATIE IN CONDITI DE
FUNCTIONARE NORMALA

Datele mentionate la prezentul punct 3 sunt necesare doar dacd modificarea adusd evacudrilor de efluenti radioactivi gazosi
proveniti de la instalagie in conditii de functionare normald are in vedere limite de autorizare sau cerinte asociate mai pufin
restrictive decat cele din proiectul existent.

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura in vigoare,
— limitele actuale de autorizare,

— limitele de evacuare si cerintele asociate avute in vedere de citre autoritdti, inclusiv compozitia radionuclidicd
admisa.

Aspecte tehnice

— previziunile anuale privind evacudrile,

— compozitia si formele fizico-chimice ale efluentilor radioactivi,

— gestionarea efluentilor, metodele si cdile de evacuare.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, mdsurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorititile competente,
— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,

— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

4.1.

4.2.

Evaluarea transferurilor citre om

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberdrilor din timpul functiondrii normale pentru adulii, copiii §i
sugarii din vecindtatea instalatiei sunt mai mici de 10 pSv pe an i dacd nu existd cdi excepionale de expunere, de exemplu,
prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind dozele reale din alte state
membre afectate, cu conditia sd se indice dozele transferate citre grupurile de referintd aflate in vecindtatea instalatiei.

Modelele, inclusiv, dupd caz, modelele generice si valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele
eliberdrilor in vecinitatea instalatiei si pentru alte state membre afectate ():

— dispersia atmosfericd a efluentilor,

— depuneri la sol si resuspensie,

— lanturi alimentare, inhalare, expunere externd [...],
— stil de viad (regim alimentar, durata expunerii, etc.),
— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.

Evaluarea concentratiilor si a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare previzute la punctul 3.1 de
mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activitdtii in atmosferd la nivelul solului si depunerile la sol pentru zonele cele
mai expuse din vecindtatea instalatiei si din alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referingd din vecinitatea instalatiei si din alte state membre afectate, nivelurile de
expunere anuale corespondente: doza reald emisd citre adulti, copii si sugari, ludnd in considerare toate ciile
semnificative de expunere.

Evacudrile radioactive in atmosferd provenite de la alte instalatii

Procedurile de coordonare a evacudrilor radioactive provenite de la alte instalatii, mentionate la punctul 1.1 a treia
liniutd

ELIBERAREA DE EFLUENTI RADIOACTIVI LICHIZI GENERATI DE INSTALATIE iIN CONDITII DE FUNC-
TIONARE NORMALA

Datele mentionate la prezentul punct 4 sunt necesare doar daci modificarea adusd evacudrilor de efluenti radioactivi lichizi
proveniti de la instalagie in conditii de functionare normald are in vedere limite de autorizare sau cerinte asociate mai puin
restrictive decdt cele din proiectul existent.

Procedura de autorizare in vigoare

— indicatii sumare privind procedura generald in cauzi,
— limitele actuale de autorizare,

— limitele de evacuare i ceringele asociate avute in vedere de citre autorititi, inclusiv compozitia radionuclidica
admisd.

Aspecte tehnice

— previziunile anuale privind evacudrile,
— compozitia §i formele fizico-chimice ale efluentilor radioactivi,

— gestionarea efluentilor, metodele si ciile de evacuare.

(") Statele membre afectate sunt selectate in functie de distanta fatd de instalatie, de directia vantului in cazul eliberdrilor de efluenti gazosi

si de traiectoria cursurilor de apd in cazul eliberdrilor de efluenti lichizi.
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4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.2.

4.5.

5.1.

5.2.

Monitorizarea evacudrilor

— esantionarea, masurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorititile competente,

— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,

— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

Evaluarea transferurilor citre om

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma eliberarilor din timpul functiondrii normale pentru adultii, copiii si
sugarii din vecindtatea instalatiei sunt mai mici de 10 pSv pe an si dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu,

prin intermediul exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind dozele reale din alte state
membre afectate, cu conditia sd se indice dozele transferate cdtre grupurile de referintd aflate in vecindtatea instalagiei.

Modelele, inclusiv, dupd caz, modelele generice si valorile parametrilor utilizati pentru a calcula consecintele
eliberdrilor in vecinitatea instalatiei si pentru alte state membre afectate:

— dispersia acvatic a efluentilor,

— transferul efluentilor prin sedimentare si schimb ionic,

— lanturi alimentare, inhalarea sirii de mare, expunere externd [...],

— stil de viatd (regim alimentar, durata expunerii, etc.),

— alte valori ale parametrilor utilizati in calcule.

Evaluarea concentratiilor i a nivelurilor de expunere asociate cu limitele de evacuare previzute la punctul 4.1 de
mai sus:

— concentratiile medii anuale ale activitatii in apele de suprafatd, in punctele cu cele mai ridicate valori ale acestor
concentratii, in vecinitatea instalatiei si in alte state membre afectate,

— pentru grupul (grupurile) de referintd din vecindtatea instalatiei si din alte state membre afectate: doza reald
emisd cdtre adulti, copii si sugari, ludnd in considerare toate cdile semnificative de expunere.

Evacuirile radioactive in aceleasi ape receptoare provenite de la alte instalatii

Procedurile de coordonare a evacudrilor provenite de la alte instalatii, mentionate la punctul 1.1 a treia liniutd

EVACUAREA DESEURILOR RADIOACTIVE SOLIDE PROVENITE DE LA INSTALATIE

Datele mentionate la prezentul punct 5 sunt necesare doar dacd modificarea adusd evacudrii de deseuri radioactive solide
provenite de la instalatie in condifii de functionare normald are in vedere limite de autorizare sau cerinfe asociate mai pufin
restrictive decat cele din proiectul existent.

Deseuri radioactive solide

— categoriile de deseuri radioactive solide si cantititile estimate,

— prelucrare si ambalare,

— aranjamente privind stocarea in cadrul sitului.

Riscuri radiologice pentru mediu

— evaluarea riscurilor de mediu,

— mdsurile de precautie adoptate.
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5.3. Dispozitive pentru transferul deseurilor in afara sitului
5.4. Scutire de la aplicarea normelor de securitate de bazid pentru anumite materii
— strategia nationald, criterii si proceduri privind eliberarea materiilor contaminate si activate,
— limitele autorizate stabilite de autoritdtile competente pentru evacuare, reciclare si reutilizare,
— tipurile si cantititile de materii previzute a fi eliberate.
6. ELIBERARI NEPREVAZUTE DE EFLUENTI RADIOACTIVI
Datele menionate la prezentul punct 6 sunt necesare doar dacd efectele potentiale ale accidentului (accidentelor) de referintd
s-au agravat.
6.1. Revizuirea accidentelor de origine internd si externd care ar duce la eliberdri neprevizute de substante
radioactive
Lista accidentelor studiate in raportul de securitate
6.2. Accidentul (accidentele) de referinti luat(e) in considerare de citre autorititile nationale competente
pentru evaluarea consecingelor radiologice posibile in caz de eliberiri neprevizute
Indicatii sumare privind accidentul (accidentele) luat(e) in considerare si justificarea alegerii
Impactul modificarilor privind accidentul (accidentele) de referintd
6.3. Evaluarea consecintelor radiologice ale accidentului (accidentelor) de referingi
6.3.1. Accidente care provoacd eliberdri in atmosferd

Datele mentionate la prezentul punct 6.3.1 sunt necesare doar dacd efectele potentiale ale accidentului (accidentelor) de
referintd care provoacd eliberdri in atmosferd s-au agravat.

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referintd pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea
instalatiei sunt mai mici de 1 mSv pe an si dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul
exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre
afectate, cu condifia sa se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor in atmosferd,

— cdi de evacuare; evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantititile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sandtatii,

— modelele si valorile parametrilor utilizati in calcularea dispersiei atmosferice a eliberdrilor, a depunerilor la sol, a
resuspensiei si a transferului prin intermediul lanturilor alimentare si la evaluarea nivelurilor maxime de
expunere prin intermediul cdilor semnificative de expunere din vecindtatea instalatiei si pentru alte state
membre afectate,

— concentratiile maxime, integrate in timp, ale radioactivitdtii in atmosferd la nivelul solului si nivelurile maxime
de contaminare de suprafatd (in conditii meteorologice uscate si umede) pentru cele mai expuse zone din
vecindtatea instalatiei si pentru zonele relevante din alte state membre afectate,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,
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— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adulfi, copii si sugari in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate cdile semnificative de
expunere.

Dacd aceste date nu au fost incd prezentate la punctul 3.3:

— esantionarea, mdsurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorititile competente,
— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,

— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

6.3.2. Accidente care provoaci eliberdri in mediul acvatic

Datele mentionate la prezentul punct 6.3.2 sunt necesare doar dacd efectele potentiale ale accidentului (accidentelor) de
referintd care provoacd eliberdri in mediul acvatic s-au agravat.

Dacd nivelurile maxime de expunere evaluate in urma accidentelor de referingd pentru adultii, copiii si sugarii din vecindtatea
instalagiei sunt mai mici de 1 mSv pe an si dacd nu existd cdi exceptionale de expunere, de exemplu, prin intermediul
exportului de produse alimentare, nu este necesard prezentarea datelor privind nivelurile de expunere din alte state membre
afectate, cu conditia sd se indice nivelurile de expunere din vecindtatea instalatiei.

— ipotezele luate in considerare pentru calcularea eliberdrilor lichide,
— cdi de evacuare, evolutia in timp a eliberdrilor,

— cantitdtile si formele fizico-chimice ale radionuclizilor eliberati care sunt semnificativi din punct de vedere al
sanatatii,

— modelele si parametrii utilizati in calcularea dispersiei lichide a eliberdrilor, a transferului acestora prin sedi-
mentare si schimb ionic, a transferului prin intermediul langurilor alimentare si in evaluarea nivelurilor maxime
de expunere prin intermediul cdilor semnificative de expunere,

— nivelurile anticipate de contaminare radioactivd a produselor alimentare care pot fi exportate citre alte state
membre afectate,

— nivelurile maxime de expunere corespondente: doza reald emisd citre adulfi, copii si sugari in vecindtatea
instalatiei si in zonele relevante din alte state membre afectate, ludnd in considerare toate ciile semnificative de
expunere.

Dacd aceste date nu au fost incd prezentate la punctul 4.3:

— esantionarea, masurarea si analizarea evacudrilor, efectuate de operator sau de autorititile competente,
— principalele caracteristici ale echipamentelor de monitorizare,

— niveluri de alarmd, actiuni de interventie (manuale si automate).

7. PLANURI DE URGENTA, ACORDURI CU ALTE STATE MEMBRE

In ceea ce priveste urgentele radiologice posibile care pot afecta alte state membre, cu scopul de a facilita
organizarea radioprotectiei in statele respective:

Scurtd descriere:

— a nivelurilor de interventie stabilite pentru diferite tipuri de masuri de combatere,
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— a acordurilor de interventie in caz de urgente, inclusiv zonele de interventie in caz de urgente, adoptate pentru
instalatie,

— a acordurilor in vigoare pentru schimbul rapid de informatii cu alte state membre, a acordurilor bilaterale sau
multilaterale privind informatiile transfrontaliere, coordonarea si punerea in aplicare a planurilor de urgentd si
asistenta reciprocd,

— a acordurilor privind testarea planurilor de urgentd, in special cu privire la implicarea altor state membre.

8. MONITORIZAREA MEDIULUI

Informatii relevante in legdturd cu modificarile
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ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN
ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA NR. 1/2010 A CONSILIULUI DE STABILIZARE SI ASOCIERE UE-CROATIA
din 25 mai 2010

privind participarea si modalititile de participare a Croatiei in calitate de observator la lucririle
Agentiei pentru Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene

(2010/636/UE)

CONSILIUL DE STABILIZARE SI ASOCIERE UE-CROATIA,

avand in vedere Acordul de stabilizare si de asociere intre
Comunititile Europene si statele membre ale acestora, pe de o
parte, si Republica Croatia, pe de altd parte (1),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 168/2007 al Consiliului
din 15 februarie 2007 privind infiintarea Agentiei pentru
Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene (3), in special
articolul 28 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Consiliul European de la Luxemburg din decembrie 1997
a indicat participarea la agentiile comunitare ca fiind un
mijloc de accelerare a strategiei de preaderare. Concluziile
Consiliului European prevdad cd ,statele candidate pot
participa la agentiile Comunitdtii, in urma unei decizii
adoptate de la caz la caz”.

(2)  Croatia impdrtiseste obiectivele Agentiei pentru Drepturi
Fundamentale a Uniunii Europene (,agentia”) si subscrie
la domeniul de aplicare si sarcinile acesteia previzute in
Regulamentul (CE) nr. 168/2007.

(3)  Se impune admiterea participdrii Croatiei in calitate de
observator la lucririle agentiei si stabilirea modalitatilor
de participare a acesteia, inclusiv a dispozitiilor privind
participarea la initiativele luate de agentie, contributia
financiard si personalul.

(4) Se impune, de asemenea, ca agentia si examineze, in
cadrul domeniului de aplicare a Regulamentul (CE)
nr. 168/2007, aspecte legate de drepturile fundamentale
din Croatia, in mdsura in care acest lucru este necesar
pentru alinierea progresivd a legislatiei acestei tdri la cea
comunitara,

DECIDE:

Articolul 1

Croatia, in calitate de tard candidatd, participd in calitate de
observator in cadrul Agentiei pentru Drepturi Fundamentale a

() JO L 26, 28.1.2005, p. 3.
() JO L 53, 22.2.2007, p. 1.

=

Uniunii ~ Europene
nr. 168/2007.

infiintatd  prin  Regulamentul  (CE)

Articolul 2

(1)  Agentia poate si examineze, in temeiul articolului 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 168/2007, aspecte
legate de drepturile fundamentale din Croatia, in mdsura in
care acest lucru este necesar pentru alinierea progresiva a legis-
latiei acestei tdri la cea comunitara.

(2)  n acest scop, agentia poate indeplini in Croatia sarcinile
prevazute la articolele 4 si 5 din Regulamentul (CE)
nr. 168/2007.

Articolul 3

Croatia contribuie financiar la activitdtile agentiei mentionate la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 168/2007, in conformitate
cu dispozitiile prevdzute in anexa la prezenta decizie.

Articolul 4

(1)  Croatia numeste un observator si un observator supleant
care indeplinesc criteriile prevazute la articolul 12 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 168/2007. Acestia pot participa la
lucrdrile Consiliului de administratie pe picior de egalitate cu
membrii si membrii supleanti numiti de statele membre, insd nu
au drept de vot.

(2)  Croatia numeste un functionar guvernamental in calitate
de agent national de legdturd, in conformitate cu articolul 8
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 168/2007.

(3) In termen de patru luni de la intrarea in vigoare a
prezentei decizii, Croatia transmite Comisiei numele, calificirile
si coordonatele persoanelor mentionate la alineatele (1) si (2).

Articolul 5

Datele furnizate agentiei sau comunicate de cdtre aceasta pot fi
publicate si sunt puse la dispozitia publicului, cu conditia ca
informatiile confidentiale sd beneficieze in Croatia de un grad de
protectie similar celui din cadrul Comunitatii.
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Articolul 6

Agentia beneficiazd in Croatia de capacitate juridicd similard
celei acordate entitatilor juridice in temeiul legislatiei croate.

Articolul 7

Pentru a permite agentiei si personalului acesteia s isi indepli-
neascd sarcinile, Croatia acordd privilegii si imunitdti identice cu
cele prevdzute la articolele 1-4, 6, 7, 11-14, 16, 18 si 19 din
Protocolul (nr. 36) privind privilegiile si imunititile Comuni-
tatilor Europene, anexat la tratatele de instituire a Comunitdtii
Europene si a Comunitatii Europene a Energiei Atomice.

Articolul 8

Prin derogare de la articolul 12 alineatul (2) litera (a) din
Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Comunitdtilor Europene
previzut in Regulamentul (CEE, Euratom, CECO) nr. 259/68
al Consiliului ("), resortisantii Croatiei care beneficiazd de toate
de drepturile civice pot fi angajati cu contract de citre directorul
agentiei.

() JO L 56, 4.3.1968, p. 1.

Articolul 9

Partile iau toate mdsurile generale sau specifice necesare pentru
a-si indeplini obligatiile care le revin in temeiul prezentei decizii
si le notificd Consiliului de stabilizare si asociere.

Articolul 10

Prezenta decizie intrd in vigoare in prima zi a celei de a doua
luni de la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 25 mai 2010.

Pentru Consiliul de stabilizare si
asociere UE-Croatia

Presedintele
G. JANDROKOVIC
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ANEXA

CONTRIBUTIA FINANCIARA A CROATIEI IN CADRUL AGENTIEI PENTRU DREPTURI FUNDAMENTALE A
UNIUNII EUROPENE

1. Contributia financiard a Croatiei la bugetul general al Uniunii Europene in vederea participarii in cadrul Agentiei pentru
Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene (,agentia”) stabilitd la punctul 2 reprezintd contributia totald in vederea
participdrii.

2. Contributia financiard a Croatiei la bugetul general Uniunii Europene este urmdtoarea:

Anul 1: 180 020 EUR
Anul 2: 180 020 EUR
Anul 3: 180 020 EUR
Anul 4: 205 020 EUR
Anul 5: 205 020 EUR

3. O eventuald asistentd financiard din partea programelor comunitare de asistentd se va decide separat, in conformitate
cu programul comunitar respectiv.

4. Contributia Croatiei va fi gestionatd in conformitate cu Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din
25 junie 2002 privind Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Uniunii Europene (').

5. Cheltuielile de deplasare si de sejur suportate de reprezentantii si expertii Croatiei care participd la activitdtile sau la
reuniunile agentiei privind punerea in aplicare a programului siu de activitate sunt rambursate de citre agentie pe
aceeasi bazd si in conformitate cu procedurile aplicabile in prezent in cazul statelor membre ale Uniunii Europene.

6. Dupd intrarea in vigoare a prezentei decizii si la inceputul fiecdrui an care urmeazd, Comisia va adresa Croatiei o
solicitare de fonduri corespunzitoare contributiei sale in cadrul agentiei, in conformitate cu prezenta decizie. Pentru
primul an calendaristic al participarii sale, Croatia va pliti o contributie proportionald, calculatd incepand de la data
participdrii sale pand la sfarsitul anului. Pentru anii urmdtori, contributia se va stabili in conformitate cu prezenta
decizie.

7. Aceastd contributie se exprimd in EUR si se transferd intr-un cont bancar in EUR al Comisiei.

8. Croatia isi va pliti contributia in functie de solicitarea de fonduri pentru propria sa parte in termen de 30 de zile de la
solicitarea fondurilor de citre Comisie.

9. Orice intarziere legatd de plata contributiei duce la plata din partea Croatiei a unei dobanzi aplicabile sumei restante
datorate la data scadentei. Rata dobanzii corespunde ratei aplicate de Banca Centrald Europeand la data scadentei
pentru operatiunile sale in EUR, majoratd cu 1,5 puncte procentuale.

() JO L 248, 16.9.2002, p. 1.
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DECIZIA NR. 1/2010 A COMITETULUI MIXT DE COOPERARE VAMALA
din 24 iunie 2010

in conformitate cu articolul 21 din Acordul dintre Comunitatea Europeand si Guvernul Japoniei
privind cooperarea si asistenta administrativd reciprocd in domeniul vamal

privind recunoasterea reciprocd a programelor pentru operatorii economici autorizati din Uniunea
Europeani si din Japonia

(2010/637/UE)

COMITETUL MIXT DE COOPERARE VAMALA (denumit in
continuare ,,CMCV”),

aviand in vedere Acordul dintre Comunitatea Europeand si
Guvernul Japoniei privind cooperarea si asistenta administrativa
reciprocd in domeniul vamal, semnat la 30 ianuarie 2008
(denumit in continuare ,acordul”), in special articolul 21;

avand in vedere c¢d o evaluare comund a confirmat cd
programele pentru operatorii economici autorizati (denumiti
in continuare ,AEO”) din Uniunea Europeand (denumitd in
continuare ,Uniunea”) si din Japonia reprezintd initiative in
domeniul securitdtii si al conformititii si a ardtat ¢ criteriile
care trebuie indeplinite pentru a deveni membru sunt compa-
tibile si conduc la rezultate echivalente;

avand in vedere cd programele aplicd standarde de securitate
recunoscute la nivel international si recomandate in cadrul stan-
dardelor SAFE adoptate de Organizatia Mondiald a Vimilor
(denumit in continuare ,cadrul SAFE”);

recunoscind caracterul specific al legislatiei si al gestiondrii
fiecdrui program;

avand in vedere ci, in conformitate cu acordul, Uniunea si
Japonia trebuie sd isi intensifice cooperarea vamald pentru a
facilita schimburile comerciale si cd prin recunoasterea
reciprocd a programelor AEO pot fi semnificativ imbunatitite
att securitatea si siguranta vamald, cat si functionarea lantului
international de aprovizionare comerciald; si

avand in vedere cd recunoasterea reciprocd permite Uniunii i
Japoniei sd acorde beneficii avantajoase operatorilor care au
investit in siguranta lantului de aprovizionare si care au fost
autorizati pe baza respectivelor programe AEO,

DECIDE:

I

Recunoasterea reciprocd si responsabilitatea imple-
mentarii

1. Prin prezenta, programele AEO ale Uniunii si ale Japoniei
sunt reciproc recunoscute ca fiind compatibile si echivalente,
iar statutele de AEO aferente acordate sunt reciproc
acceptate.

2. Autoritdtile vamale definite la articolul 1 litera (c) din acord
(denumite in continuare ,autorititi vamale”) sunt respon-
sabile pentru punerea in aplicare a prezentei decizii.

3. Programele AEO in cauzd sunt urmdtoarele:

(a) programul Uniunii Europene pentru operatorii economici
autorizati (care cuprinde certificatul AEO ,securitate si

sigurantd” si certificatele AEO ,simplificdri vamale/secu-
ritate si sigurantd”)

[Regulamentul (CEE) nr. 2913/92 al Consiliului () si
Regulamentul (CEE) nr. 2454/93 al Comisiei (%), modi-
ficate prin Regulamentul (CE) nr. 648/2005 al Parla-
mentului European si al Consiliului () si titlul ITA din
Regulamentul (CE) nr. 1875/2006 (%)]; si

(b) programul Japoniei pentru operatorii economici auto-
rizati (Codul vamal).

11
Compatibilitate

1. Autoritdtile vamale mentin coerenta dintre programe si se
asigurd cd standardele aplicate fiecdrui program riman
compatibile in ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

(a) procedura de depunere a cererilor pentru acordarea
statutului de AEO;

(b) evaluarea cererilor; si
(c) acordarea statutului de AEO si monitorizarea acestuia.

2. Autorititile vamale se asigurd cd programele functioneazi in
cadrul SAFE.

11
Beneficii

1. Fiecare autoritate vamald acordd beneficii comparabile opera-
torilor economici cu statut de AEO in cadrul programului
celeilalte autorititi vamale.

Printre acestea se numdrd, in special:

(a) luarea in considerare, in mod favorabil, a statutului de
AEO al operatorilor economici autorizati de cealaltd
autoritate vamald, in cadrul evaludrii riscurilor in
vederea reducerii inspectiilor sau a controalelor, precum
si in cadrul altor masuri legate de securitate; si

302, 19.10.1992, p. 1.
253, 11.10.1993, p. 1.
117, 4.5.2005, p. 13.

360, 19.12.2006, p. 64.
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(b) incercarea autoritdtilor vamale de a stabili un mecanism
comun de continuitate a activitdtilor comerciale pentru a
contracara intreruperile fluxului comercial provocate de
cresterea nivelului de alertd in materie de securitate, de
inchiderea frontierelor sifsau de dezastre naturale, de
situatii periculoase sau de alte incidente majore, facilitind
si accelerand, in mdsura posibilului, livririle prioritare
expediate de AEO.

. Fiecare autoritate vamald poate acorda si alte beneficii pentru
a facilita schimburile comerciale ca urmare a procedurii de
revizuire mentionate in partea V punctul 2 din prezenta
decizie.

. Fiecare autoritate vamald isi rezervd dreptul de a suspenda
beneficiile acordate membrilor programului celeilalte auto-
ritdti vamale in temeiul prezentei decizii. O astfel de
suspendare a beneficiilor de citre o autoritate vamald este
motivatd si comunicatd de indatd celeilalte autoritdti vamale
spre consultare.

. Fiecare autoritate vamald comunicd celeilalte autoritdti
vamale neregulile care privesc operatorii economici cu
statut de AEO 1in cadrul programului acesteia, pentru a
asigura analizarea imediatd a caracterului adecvat al benefi-
ciilor si al statutului acordat de cealaltd autoritate vamald.

v
Schimb de informatii si comunicare

. Autoritdtile vamale imbundtitesc comunicarea pentru a
asigura o aplicare eficace a prezentei decizii. In acest scop,
autoritdtile vamale incurajeazd comunicarea si fac schimb de
informatii cu privire la programe, in special:

(a) prin transmiterea la timp a informatiilor actualizate refe-
ritoare la functionarea si evolutia propriilor programe;

(b) prin schimburi de informatii reciproc avantajoase refe-
ritoare la siguranta lantului de aprovizionare; si

(c) prin asigurarea unei comunicidri interinstitutionale
eficiente intre Directia Generald Impozitare si Uniune
Vamald a Comisiei Europene si Biroul de informatii inter-
nationale al Autorittii vamale din Japonia cu scopul de a
ameliora practicile de gestionare a riscurilor pe care
membrii programelor le aplicd pentru siguranta lantului
de aprovizionare.

. Schimburile de informatii se realizeazd in format electronic
in conformitate cu dispozitiile acordului.

. Schimburile de informatii si de date aferente, in special cele
referitoare la membrii programelor, se realizeazd in mod
sistematic pe cale electronica.

. Schimbul de informatii detaliate referitoare la operatorii
economici autorizati in cadrul programelor AEO include:

6.

(a) denumirea operatorului economic cu statut de AEO;
(b) adresa operatorului economic in cauzi;

(¢) statutul operatorului economic in cauzi;

(d) data validarii sau a autorizdrii;

(e) suspendarile si retragerile;

(f) numdrul unic al autorizatiei (de exemplu, numarul EORI
sau numdarul AEO); si

(¢) alte informatii detaliate care pot fi stabilite de comun
acord de citre autoritdtile vamale.

Autorititile vamale garanteazd protectia datelor in confor-
mitate cu acordul, in special articolul 16.

Datele care fac obiectul schimburilor de informatii sunt
utilizate strict in scopul implementdrii prezentei decizii.

\%

Consultare si revizuire

. Toate aspectele legate de implementarea prezentei decizii

sunt convenite prin consultdri intre autoritdtile vamale, in
cadrul CMCV.

CMCV controleazd periodic situatia implementarii prezentei
decizii. Procedura de control poate include, in special:

(a) verificdri comune in vederea identificirii punctelor forte
si a punctelor slabe in ceea ce priveste implementarea
recunoasterii reciproce;

Cx

schimburi de opinii referitor la schimburile de informatii
si la beneficii, inclusiv cele viitoare, care urmeazd a fi
acordate operatorilor in conformitate cu partea III
punctul 2 din prezenta decizie;

—
(e)
~

schimburi de opinii referitor la masurile de securitate,
cum ar fi protocoalele care trebuie urmate in timpul si
dupd survenirea unui incident grav de securitate (reluarea
activitdtilor comerciale) sau atunci cind circumstantele
justifici suspendarea recunoasterii reciproce;

=

revizuiri ale conditiilor care trebuie indeplinite pentru
suspendarea  beneficiilor mentionate in partea I
punctul 3 din prezenta decizie; si

(e) revizuirea exhaustivd a prezentei decizii.
Prezenta decizie poate fi modificatd printr-o decizie a CMCV.

VI
Dispozitii generale

Prezenta decizie implementeazd dispozitiile existente ale
acordului si nu reprezintd un nou acord international.
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2. Toate activitdtile autoritdtilor vamale intreprinse in temeiul 3. Cooperarea in temeiul prezentei decizii poate inceta printr-o
prezentei decizii se desfdsoard in conformitate cu legislatia si decizie a CMCV.
reglementdrile Uniunii §i, respectiv, ale Japoniei, precum si cu
acordurile internationale in vigoare la care acestea sunt parte.

3. Continutul prezentei decizii nu aduce atingere asistentei pe Adoptati la Bruxelles, 24 iunie 2010.
care autorittile vamale si-o pot acorda reciproc.

vil

Incepere, suspendare si incetare Pentru Comitetul mixt de cooperare vamald UE-Japonia

1. Cooperarea in temeiul prezentei decizii incepe la 24 junie

2010. Director general Director general
Directia Generald Impozitare si Biroul Vamal si Tarifar al
2. Fiecare dintre cele doud autoritdti vamale poate suspenda in Uniune Vamald a Comisiei Ministerului finangelor,
Europene Japonia

orice moment cooperarea in temeiul prezentei decizii cu un o
preaviz scris de cel putin treizeci (30) de zile. Walter DEFFAA Toshiyuki OHTO
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* Decizia nr. 1/2010 a Consiliului de stabilizare si asociere UE-Croatia din 25 mai 2010 privind
participarea si modalititile de participare a Croatiei in calitate de observator la lucririle
Agentiei pentru Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene ...................................

2010/637|UE:

* Decizia nr. 1/2010 a Comitetului mixt de cooperare vamald din 24 iunie 2010 in conformitate
cu articolul 21 din Acordul dintre Comunitatea Europeand si Guvernul Japoniei privind
cooperarea si asistenta administrativi reciproci in domeniul vamal privind recunoasterea
reciprocd a programelor pentru operatorii economici autorizati din Uniunea Europeand si
din Japomia ...
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:279:0068:0070:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:279:0071:0073:RO:PDF

Pretul abonamentelor in 2010
(fara TVA, inclusiv cheltuieli de transport pentru expediere simpla)

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE 1100 EUR pe an

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, versiunea tiparita + CD-ROM, | 22 de limbi oficiale ale UE 1200 EUR pe an
editie anuala

Jurnalul Oficial al UE, seria L, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE 770 EUR pe an

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, CD-ROM, editie lunara (cumulat) [ 22 de limbi oficiale ale UE 400 EUR pe an

Supliment la Jurnalul Oficial (seria S — Anunturi de achizitii publice), | Multilingv: 23 de limbi 300 EUR pe an

CD-ROM, editie bisaptamanala oficiale ale UE

Jurnalul Oficial al UE, seria C — Anunturi de concurs Limba& (limbi) in functie de 50 EUR pe an
concurs

Abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, care apare in limbile oficiale ale Uniunii Europene, este
disponibil Tn 22 de versiuni lingvistice. Jurnalul Oficial cuprinde seriile L (Legislatie) si C (Comunicari si informari).

Pentru fiecare versiune lingvistica se incheie un abonament separat.

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 920/2005 al Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial L 156
din 18 iunie 2005, care prevede ca, temporar, institutile Uniunii Europene nu au obligatia de a redacta toate
actele n irlandeza si nici de a le publica in aceasta limba, Jurnalele Oficiale publicate in limba irlandeza se
comercializeaza separat.

Abonamentul la Suplimentul Jurnalului Oficial (seria S — Anunturi de achizitii publice) cuprinde toate cele 23 de
versiuni lingvistice oficiale intr-un singur CD-ROM multilingv.

La cerere, abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene confera dreptul de a primi diverse anexe ale
Jurnalului Oficial. Abonatilor li se semnaleaza aparitia anexelor printr-un aviz catre cititori inclus in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Formatul CD-ROM va fi inlocuit in cursul anului 2010 cu formatul DVD.

Distribuire si abonamente
Abonamente la diverse periodice destinate vanzarii, precum abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
pot fi contractate prin agentiile noastre de vanzari.
Lista agentiilor de vanzari este disponibild la adresa:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_ro.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) ofera acces direct si gratuit la dreptul Uniunii Europene. Acest
site permite consultarea Jurnalului Oficial al Uniunii Europene, inclusiv a tratatelor, a legislatiei, a
jurisprudentei si a actelor pregatitoare ale legislatiei.

Pentru mai multe informatii despre Uniunea Europeana, consultati: http://europa.eu

Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene

2985 Luxemburg
LUXEMBURG




