ISSN 1977-0782

Jurnalul Oficial L 320

al Uniunii Europene

Anul 55

Editia

in limba romani LCgiSlatie 17 noiembrie 2012

Cuprins

Il Acte fard caracter legislativ

REGULAMENTE

* Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1076/2012 al Comisiei din 14 noiembrie 2012 de
aprobare a unor modificiri care nu sunt minore ale caietului de sarcini al unei denumiri
inregistrate in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate
[Carne Marinhoa (DOP)]

* Regulamentul (UE) nr. 10772012 al Comisiei din 16 noiembrie 2012 privind o metodd de
sigurantd comund pentru supravegherea exercitati de autorititile nationale de siguranti dupa
eliberarea unui certificat de sigurantd sau a unei autorizatii de sigurangd (') ................... 3

* Regulamentul (UE) nr. 10782012 al Comisiei din 16 noiembrie 2012 privind o metodd de
siguranti comund pentru monitorizarea pe care trebuie s o aplice intreprinderile feroviare si
administratorii de infrastructurd dupd primirea unui certificat de siguranti sau a unei auto-
rizatii de sigurantd, precum si entititile responsabile cu intretinerea (')

* Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1079/2012 al Comisiei din 16 noiembrie 2012 de
stabilire a cerintelor privind ecartul dintre canalele de voce pentru cerul unic european (') .. 14

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1080/2012 al Comisiei din 16 noiembrie 2012 de stabilire
a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume ... 25

Pret: 4 EUR (continuare in pagina urmdtoare)
’ (") Text cu relevantd pentru SEE

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

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




Cuprins (continuare)

DECIZII

2012/706/UE:

* Decizia Comisiei din 13 julie 2011 privind ajutoarele de stat SA.28903 (C 12/10) (ex N 389/09)
acordate de Bulgaria in favoarea intreprinderii ,Ruse Industry” [notificatd cu numdrul
C2011) 4903] (1), .o

2012/707|UE:

* Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 14 noiembrie 2012 de stabilire a unui format
comun pentru prezentarea informatiilor in temeiul Directivei 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice [notificatd
cb umdrul C(2012) 8064] (1) ..o

(") Text cu relevantd pentru SEE

27



17.11.2012

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 320/1

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1076/2012 AL COMISIEI
din 14 noiembrie 2012

de aprobare a unor modificiri care nu sunt minore ale caietului de sarcini al unei denumiri
inregistrate in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate
[Carne Marinhoa (DOP)]

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 510/2006 al Consiliului
din 20 martie 2006 privind protectia indicatiilor geografice si a
denumirilor de origine ale produselor agricole si alimentare ('),
in special articolul 7 alineatul (4) primul paragraf,

intrucat:

(1)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (1) primul
paragraf si in temeiul articolului 17 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 510/2006, Comisia a examinat
cererea  Portugaliei de aprobare a modificirilor
elementelor din caietul de sarcini al denumirii de
origine protejate ,Carne Marinhoa”, inregistratd 1in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/96 al Comisiei (?).

(2)  Deoarece modificdrile respective nu sunt minore in
sensul articolului 9 din Regulamentul (CE) nr.
510/2006, Comisia a publicat cererea de modificare in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, in conformitate cu
articolul 6 alineatul (2) primul paragraf din regulamentul
respectiv (}). Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio
declaratie de opozitie, in conformitate cu articolul 7 din
Regulamentul (CE) nr. 510/2006, modificarile trebuie
aprobate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd modificirile caietului de sarcini publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene cu privire la denumirea care figureazd
in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

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

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 noiembrie 2012.

() JO L 93, 31.3.2006, p. 12.
() JO L 148, 21.6.1996, p. 1.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Dacian CIOLOS
Membru al Comisiei

() JO C 71, 9.3.2012, p. 33.
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ANEXA

Produse agricole destinate consumului uman enumerate in anexa I la tratat:

Clasa 1.1. Carne (si organe comestibile) proaspete
PORTUGALIA
Carne Marinhoa (DOP)
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1077/2012 AL COMISIEI
din 16 noiembrie 2012

privind o metodi de sigurantd comund pentru supravegherea exercitatd de autorititile nationale de
sigurantd dupi eliberarea unui certificat de sigurantd sau a unei autorizatii de siguranti

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2004/49/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
siguranta cdilor ferate comunitare si de modificare a Directivei
95/18/CE a Consiliului privind acordarea de licente intreprin-
derilor feroviare si a Directivei 2001/14/CE privind repartizarea
capacitdtilor de infrastructurd feroviard si perceperea de tarife
pentru utilizarea infrastructurii feroviare si certificarea sigu-
rantei (1), in special articolul 6,

intrucat:

1

()
)

JO
Jjo

Unul dintre obiectivele Directivei 2004/49/CE este imbu-
ndtdtirea accesului la piatd pentru serviciile de transport
feroviar prin definirea unor principii comune pentru
gestionarea, reglementarea si controlul sigurantei fero-
viare. Directiva 2004/49/CE prevede, de asemenea, trata-
mentul egal pentru toate intreprinderile feroviare, prin
aplicarea acelorasi cerinte in intreaga Uniune Europeand
in ceea ce priveste certificarea in materie de siguranta.

La 5 octombrie 2009, Comisia a incredintat Agentiei
Europene a Cdilor Ferate (denumitd in continuare
»,agentia”), in conformitate cu Directiva 2004/49/CE, un
mandat pentru elaborarea unui proiect de metodd de
sigurantd comund (MSC) pentru supravegherea exercitatd
de autoritdtile nationale de sigurantd dupd eliberarea unui
certificat de sigurantd sau a unei autorizatii de siguranti
intreprinderilor feroviare §i administratorilor de infras-
tructurd. Agentia a prezentat Comisiei recomandarea sa
privind MSC, sustinutd de un raport de evaluare a impac-
tului, in conformitate cu mandatul Comisiei. Prezentul
regulament se bazeazd pe recomandarea agentiei.

Regulamentul (UE) nr. 1158/2010 al Comisiei din
9 decembrie 2010 privind o metodd de sigurantd
comund pentru evaluarea conformitdtii cu cerintele
pentru obtinerea certificatelor de sigurantd feroviari (?)
prevede o metodd pentru evaluarea conformititii cu
cerintele aplicabile pentru obtinerea certificatelor de
sigurantd care urmeazd sd fie eliberate in conformitate
cu articolul 10 alineatul (2) literele (a) si (b) din
Directiva 2004/49/CE. Regulamentul respectiv defineste
criteriile pe care autorititile nationale de siguranti
trebuie sd le utilizeze pentru evaluare, procedurile pe
care trebuie sd le urmeze si principiile pe care trebuie
si le respecte atunci cind exercitd supravegherea, in
sensul regulamentului respectiv, dupd ce au eliberat un
certificat de siguranta.

L 164, 30.4.2004, p. 44.

L 326, 10.12.2010, p. 11.

)

()

)

Regulamentul (UE) nr. 1169/2010 al Comisiei din
10 decembrie 2010 privind o metodd de sigurantd
comund pentru evaluarea conformititii cu cerintele
pentru obtinerea autorizatiei de sigurantd feroviari (%)
include toate cerintele si metodele de evaluare armonizate
pentru a permite autoritdtilor nationale de sigurantd si
elibereze administratorilor de infrastructurd, in confor-
mitate cu articolul 11 din Directiva 2004/49/CE, o auto-
rizatie de sigurantd care si confirme caracterul adecvat al
sistemului lor de gestionare a sigurantei in general,
precum si orice autorizatie specifica retelei. Regulamentul
respectiv defineste, de asemenea, criteriile pe care autori-
tatile nationale de sigurantd trebuie si le utilizeze pentru
evaluare, procedurile pe care trebuie si le urmeze si
principiile pe care trebuie sd le respecte atunci cind
exercitd  supravegherea, 1in sensul regulamentului
respectiv, dupd ce au eliberat o autorizatie de sigurantd.

Dupd ce a eliberat un certificat de sigurantd sau o auto-
rizatie de sigurantd, autoritatea nationald de sigurantd
trebuie sd pund in practicd dispozitii pentru a verifica
dacd rezultatele descrise in cererea pentru un certificat
de sigurantd sau pentru o autorizatie de sigurantd sunt
obtinute in timpul exploatdrii si dacd toate cerintele
necesare sunt respectate in permanentd, in conformitate
cu articolul 16 alineatul (2) litera (e) si cu articolul 17
alineatul (2) din Directiva 2004/49/CE.

Pentru a fi in mdasurd sd isi indeplineascd sarcinile in
conformitate cu articolul 16 alineatul (2) litera (f) din
Directiva 2004/49/CE, autoritatea nationald de sigurantd
trebuie, de asemenea, si evalueze, pe baza activitdtilor
sale de supraveghere, eficacitatea cadrului de reglementare
in domeniul sigurantei. ,Supraveghere” inseamnd moda-
litagile instituite de autoritatea nationald de sigurantd
pentru a tine sub observatie performantele in domeniul
sigurantei dupd ce a acordat un certificat de sigurantd sau
0 autorizatie de siguranti.

Atunci cind  efectueazd supravegherea, autoritatea
nationald de sigurantd trebuie sd aplice principiile funda-
mentale ale activitdtii de supraveghere a autoritdtii
nationale de sigurantd — proportionalitatea, coerenta,
obiectivele bine orientate, transparenta, responsabilitatea
si cooperarea — enuntate in Regulamentul (UE) nr.
1158/2010 si in Regulamentul (UE) nr. 1169/2010.
Totusi, aceste principii necesita, de asemenea, un cadru
si o procedurd pentru a putea fi aplicate in activititile
zilnice ale autoritdtilor nationale de sigurantd. Regula-
mentul actual le va furniza autoritdtilor nationale de
sigurantd cadrul si procedura necesard, imbundtdtind in
acelagi timp increderea reciprocd in abordarea lor si in
procesul decizional pe care il aplicd pentru activitdtile lor
de supraveghere.

() JO L 327, 11.12.2010, p. 13.
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(8)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul arti-
colului 27 alineatul (1) din Directiva 2004/49/CE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste o metodd de sigurantd
comund (MSC) pentru supravegherea performantelor in
domeniul sigurantei dupd eliberarea unui certificat de
sigurantd intreprinderilor feroviare sau a unei autorizatii de
sigurantd administratorilor de infrastructurd, astfel cum se
mentioneazd in anexa IV la Regulamentul (UE) nr. 1158/2010
si, respectiv, in anexa III la Regulamentul (UE) nr. 1169/2010.

(2)  Autorititile natgionale de sigurantd aplici metoda de
sigurantd comund pentru a supraveghea respectarea obligatiei
legale impuse intreprinderilor feroviare sau administratorilor
de infrastructurd de a utiliza un sistem de gestionare a sigurantei
pentru a garanta controlul tuturor riscurilor asociate activitdtilor
lor, inclusiv activitdtilor de intretinere, furnizirii de materiale si
recurgerii la contractanti si, dupd caz, pentru a verifica aplicarea
Regulamentului (UE) nr. 1078/2012 al Comisiei din
16 noiembrie 2012 privind o metodd de sigurantd comund
pentru monitorizarea pe care trebuie sd o aplice intreprinderile
feroviare si administratorii de infrastructurd dupd primirea unui
certificat de sigurantd sau a unei autorizatii de sigurantd, precum
si entitdtile responsabile cu intretinerea (1).

(3)  Autorititile nationale de siguranti utilizeazd prezentul
regulament pentru a isi exercita activitdtile de supraveghere in
conformitate cu articolul 16 alineatul (2) litera (f) din Directiva
2004/49/CE si pentru a informa statele membre cu privire la
eficacitatea cadrului de reglementare in domeniul sigurantei.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, ,supraveghere” are intelesul
prevazut la articolul 2 din Regulamentul (UE) nr. 1158/2010
si la articolul 2 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2010.

Atticolul 3
Strategie si plan(uri) de supraveghere

(1) Autoritatea nationald de sigurantd elaboreazi si pune in
aplicare o strategie si unul sau mai multe planuri de supra-
veghere in care indicd modul in care isi orienteazd activitdtile
si isi stabileste priorititile in scopul supravegherii, astfel cum se
prevede in anexa.

(2)  Autoritatea nationald de sigurantd colecteazi si analizeazd
informatii provenite din surse diverse. Ea utilizeaza informatiile
colectate si rezultatele supravegherii in scopurile stabilite la
articolul 1.

(") A se vedea pagina 8 din prezentul Jurnal Oficial.

(3)  Autoritatea nationald de sigurantd evalueazd periodic
strategia si planul (planurile) in lumina experientei acumulate,
folosind informatiile colectate si rezultatele supravegherii.

Articolul 4
Tehnici utilizate pentru exercitarea supravegherii

(1)  Autoritatea nationald de sigurantd adoptd tehnici pentru
exercitarea activititilor de supraveghere. Aceste tehnici includ,
de obicei, interviuri cu persoane aflate la diferite niveluri in
cadrul unei organizatii, analiza documentelor §i a dosarelor
referitoare la sistemul de gestionare a sigurantei si examinarea
rezultatelor in materie de sigurantd obtinute de sistemul de
gestionare si constatate in cadrul inspectiilor sau al activititilor
conexe.

(2)  Autoritatea nationald de sigurantd se asigurd cd activititile
sale de supraveghere includ verificarea:

(a) eficacitdtii sistemului de gestionare a sigurantei;

(b) eficacitdtii elementelor individuale sau partiale ale sistemului
de gestionare a sigurantei, inclusiv a activititilor
operationale.

Articolul 5
Legituri intre evaluare si supraveghere

(1)  Autoritatea nationald de sigurantd utilizeazd informatiile
colectate pe durata evaludrii sistemului de gestionare a sigurantei
aplicat de o intreprindere feroviard sau de un administrator de
infrastructurd pentru a supraveghea dacd acestia aplici in
continuare sistemul lor de gestionare a sigurantei dupd
eliberarea certificatului de sigurantd sau a autorizatiei de sigu-
rantd.

(2)  Autoritatea nationald de sigurantd utilizeazd, de
asemenea, informatiile colectate in decursul activititilor sale de
supraveghere pentru a reevalua sistemul de gestionare a sigu-
rantei aplicat de o intreprindere feroviard sau de un adminis-
trator de infrastructurd inainte de reinnoirea unui certificat de
sigurantd sau a unei autorizatii de sigurantd.

Articolul 6

Competenta persoanelor implicate in activititile de
supraveghere

Autoritatea nationald de sigurantd pune in practicd un sistem
care garanteazd ci activititile de supraveghere sunt efectuate de
persoane competente.

Articolul 7
Criterii de adoptare a deciziilor

(1)  Autoritatea nationald de sigurantd stabileste si publicd
criteriile utilizate pentru a decide modul in care monitorizeaza,
promoveazd si, dupd caz, controleazd respectarea cadrului de
reglementare in domeniul sigurantei. Aceste criterii includ, de
asemenea, aspectele de neconformitate referitoare la aplicarea
continud a unui sistem de gestionare a sigurantei de citre intre-
prinderile feroviare sau de catre administratorii de infrastructurd,
precum si la cadrul de reglementare in domeniul sigurantei.
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(2)  Autoritatea nationald de sigurantd adoptd si publicd o
procedurd pentru a le permite intreprinderilor feroviare si admi-
nistratorilor de infrastructurd si depund o reclamatie impotriva
deciziilor luate in timpul activititilor de supraveghere, fird a
aduce atingere obligatiei de control jurisdictional al acestor
decizii.

Articolul 8

Coordonare si cooperare

(1)  Autoritdtile nationale de sigurantd insarcinate cu suprave-
gherea unei intreprinderi feroviare care isi desfdsoard activitatea
in mai multe state membre isi coordoneazd abordarea in
materie de supraveghere pentru a se asigura cd sistemul de
gestionare a sigurantei al intreprinderii feroviare este eficace si
acoperd toate activitdtile relevante. Activitdtile de coordonare
implicd acordul cu privire la informatiile pe care autoritatile
nationale de sigurantd trebuie sd le pund in comun pentru a
asigura o abordare comund a supravegherii in cadrul intre-
prinderii feroviare in cauzd. Ele includ, de asemenea, schimbul

de informatii privind strategia si planul sau planurile de supra-
veghere ale autoritdtilor nationale de sigurantd in cauzd, inclusiv
orice rezultate relevante, pentru a permite o abordare comuni a
cazurilor de neconformitate.

(2)  Autoritdtile nationale de sigurantd stabilesc mecanisme de
cooperare cu organismele nationale de investigatie, cu orga-
nismele de certificare a entititilor responsabile cu intretinerea
si cu alte autorititi competente pentru a face schimb de
informatii si a isi coordona reactiile in caz de nerespectare a
cadrului de reglementare in domeniul sigurantei.

Articolul 9
Intrare in vigoare si aplicare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la

data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 7 iunie 2013.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 16 noiembrie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Activititi de supraveghere

1. Stabilirea strategiei si a unuia sau a mai multor planuri de supraveghere

Autoritatea nationald de siguranta:
(a) identificdi domenii pentru activitdti de supraveghere specifice;

(b) elaboreazd unul sau mai multe planuri de supraveghere in care indici modul in care va pune in aplicare strategia
de supraveghere pe durata ciclului de valabilitate al unui certificat de sigurantd/unei autorizatii de sigurant;

(¢) realizeazd o estimare initiald a resurselor necesare pentru punerea in aplicare a planului sau a planurilor de
supraveghere, pe baza domeniilor specifice identificate;

(d) atribuie resurse pentru a pune planul sau planurile in aplicare;

(e) utilizeazd date/informatii provenite din surse diverse pentru a alimenta strategia si planul sau planurile de suprave-
ghere. Sursele ar putea include informatiile colectate in timpul evaludrii sistemelor de gestionare a sigurantei,
rezultatele activitdtilor de supraveghere anterioare, informatiile provenite din autorizatiile de punere in functiune a
subsistemelor sau a vehiculelor, rapoartele de accidente sau recomandarile organismelor nationale de investigatie,
alte rapoarte sau date privind accidentele/incidentele, rapoartele anuale ale unei intreprinderi feroviare sau ale unui
administrator de infrastructurd citre autoritatea nationald de sigurantd, rapoartele anuale privind intretinerea
transmise de entitdtile responsabile cu intretinerea, reclamatiile din partea cetdtenilor si alte surse relevante.

2. Comunicarea strategiei si a planului (planurilor) de supraveghere

Autoritatea nationald de siguranta:

(a) comunicd obiectivele generale ale strategiei de supraveghere si explicatia generald a planului sau planurilor de
supraveghere intreprinderilor feroviare sau administratorilor de infrastructurd in cauzd si, daci este cazul, unui
spectru mai larg de parti interesate;

(b) furnizeazd intreprinderilor feroviare sau administratorilor de infrastructurd in cauzd o explicatie globald cu privire
la modul de executare a planului sau a planurilor de supraveghere.

3. Executarea strategiei si a planului (planurilor) de supraveghere

Autoritatea nationald de siguranta:
(a

(b) ia masuri proportionate in caz de neconformitate, inclusiv emitand, in functie de necesititi, alerte urgente privind
siguranta;

executd planul sau planurile de supraveghere conform prevederilor;

(c) evalueazd in ce mdsurd o intreprindere feroviard sau un administrator de infrastructurd a elaborat si a pus in
aplicare in mod adecvat unul sau mai multe planuri de actiune pentru a remedia eventualele cazuri de neconfor-
mitate identificate de autoritatea nationald de sigurantd intr-o perioadd determinatd de timp.

4. Rezultatele planului (planurilor) de supraveghere

Autoritatea nationald de siguranta:

(a) comunicd intreprinderii feroviare sau administratorului de infrastructurd in cauzd rezultatele care indicd daci
sistemul sdu de gestionare a sigurantei este eficace pentru a asigura siguranta functiondrii, inclusiv identificand
domeniile care fac obiectul unei neconformititi din partea administratorului de infrastructurd sau a intreprinderii
feroviare;

(b) dispune de o imagine de ansamblu asupra performantelor in domeniul sigurantei ale fiecdrei intreprinderi feroviare
sau ale fiecdrui administrator de infrastructurd care isi desfigoard activitatea in statul membru din care face parte;

(c) publicd si comunicd partilor interesate relevante punctele sale de vedere cu privire la performantele globale in
domeniul sigurantei in statul membru respectiv;

(d) publicd si comunicd partilor interesate relevante punctele sale de vedere cu privire la eficacitatea cadrului de
reglementare in domeniul sigurantei.

5. Reexaminarea activitdtilor de supraveghere

La intervale periodice §i pe baza experientei acumulate in timpul activititilor de supraveghere, autoritatea nationald de
siguranta:

(a) efectueazd o reexaminare a planului sau a planurilor pentru a verifica daci activitatea initiald previzutd, utilizarea
datelor/informatiilor provenite din surse diverse, rezultatele supravegherii si alocarea resurselor sunt adecvate,
schimband priorititile in functie de necesititi;

(b) introduce modificirile necesare dacd planul sau planurile trebuie si fie revizuite §i analizeazd impactul acestor
modificdri asupra strategici de supraveghere;
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() atunci cand este necesar, comunicd observatiile si propunerile sale statului membru din care face parte, pentru a
remedia eventualele deficiente ale cadrului de reglementare in domeniul sigurantei.
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1078/2012 AL COMISIEI
din 16 noiembrie 2012

privind o metodd de sigurantdi comund pentru monitorizarea pe care trebuie si o aplice
intreprinderile feroviare si administratorii de infrastructurd dupd primirea unui certificat de
sigurantd sau a unei autorizatii de sigurantd, precum si entititile responsabile cu intretinerea

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand

in vedere Directiva 2004[49/CE a Parlamentului

European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
siguranta cdilor ferate comunitare si de modificare a Directivei
95/18/CE a Consiliului privind acordarea de licente intreprin-
derilor feroviare si a Directivei 2001/14/CE privind repartizarea
capacitdtilor de infrastructurd feroviard si perceperea de tarife
pentru utilizarea infrastructurii feroviare si certificarea sigurantei
(Directiva privind siguranta feroviard) ('), in special articolul 6,

intrucat:

(1)

Comisia trebuie sd adopte a doua serie de metode de
sigurantd comune (MSC) care si acopere cel putin
metodele previzute la articolul 6 alineatul (3) litera (c)
din Directiva 2004/49/CE, pe baza unei recomandiri a
Agentiei Europene a Cdilor Ferate (denumitd 1in
continuare ,agentia”).

La 5 octombrie 2009, Comisia a incredintat agentiei, in
conformitate cu Directiva 2004/49/CE, un mandat
pentru elaborarea unui proiect de metodd de sigurantd
comund (MSC) care sd permitd verificarea conformitdtii
exploatdrii si a intretinerii subsistemelor structurale cu
cerintele esentiale relevante. Aceasti MSC trebuie s
precizeze metodele care urmeazd si fie utilizate atat
pentru a verifica dacd subsistemele structurale (inclusiv
exploatarea §i gestionarea traficului) sunt exploatate si
intretinute in conformitate cu toate cerintele esentiale
referitoare la sigurantd, cit si pentru a controla dacd
subsistemele si integrarea lor in sisteme continud sd inde-
plineascd cerintele lor de sigurantd atunci cind sunt
exploatate si intretinute. Dand curs mandatului
Comisiei, agentia a prezentat Comisiei o recomandare
privind o metodd de sigurantd comund, sustinuti de un
raport de evaluare a impactului. Prezentul regulament se
bazeazd pe recomandarea agentiei.

Pentru a permite integrarea, exploatarea si intretinerea in
sigurantd a subsistemelor structurale in cadrul sistemului
feroviar i pentru a garanta respectarea cerintelor
esentiale in cursul exploatirii, sistemele de gestionare a
sigurantei ale intreprinderilor feroviare si ale administra-
torilor de infrastructurd, precum si sistemele de
intretinere ale entitdtilor responsabile cu intretinerea
trebuie sd includd toate dispozitiile necesare, inclusiv
procesele, procedurile si masurile tehnice, operationale
si organizationale in materie de control al riscurilor. In
consecintd, controlul aplicdrii corecte si al eficacitatii
sistemelor de gestionare a sigurantei ale intreprinderilor
feroviare si ale administratorilor de infrastructurd, precum
si ale sistemelor de intretinere ale entitdtilor responsabile

() JO L 164, 30.4.2004, p. 44.

cu intretinerea trebuie si acopere cerintele aplicabile
subsistemelor structurale in contextul lor operational.

Prezentul regulament trebuie si permitd gestionarea
eficace a sigurantei sistemului feroviar in cursul activi-
titilor de exploatare si de intretinere si, in cazul in care
este necesar si posibil in mod rezonabil, si amelioreze
sistemul de gestionare.

Prezentul regulament trebuie, de asemenea, si permitd
identificarea cat mai rapidd a cazurilor de neconformitate
in aplicarea unui sistem de gestionare care pot provoca
accidente, incidente, incidente evitate la limitd ori alte
evenimente periculoase. Pentru a gestiona aceste forme
de neconformitate in cursul activittilor de exploatare si
de intretinere, trebuie utilizat un proces armonizat pentru
activitdtile de monitorizare. Acest proces armonizat
trebuie sd fie utilizat in special pentru a verifica daci
sistemele de gestionare a sigurantei ale intreprinderilor
feroviare si ale administratorilor de infrastructurd,
precum si sistemele de intretinere ale entitdtilor respon-
sabile cu intretinerea, obtin rezultatele scontate.

Pentru a isi desfisura activitatea in sigurantd, inclusiv in
cadrul unor retele specifice, intreprinderile feroviare si
administratorii de infrastructurd trebuie sd isi utilizeze
sistemul de gestionare a sigurantei pentru a monitoriza
aplicarea corectd si rezultatele dispozitiilor pe care le-au
elaborat.

Prezentul regulament trebuie s faciliteze accesul la piatd
al serviciilor de transport feroviar prin armonizarea
procesului de monitorizare, pentru a garanta in
permanentd nivelul de sigurantd al sistemului feroviar.
In plus, prezentul regulament trebuie si contribuie la
crearea unui climat de incredere reciprocd si de trans-
parentd intre statele membre, armonizand, pe de o
parte, schimbul de informatii referitoare la sigurantd
intre diferitii actori care intervin in sectorul feroviar,
pentru a gestiona siguranta la nivelul diferitelor
interfete ale acestui sector si, pe de altd parte, elementele
care dovedesc aplicarea procesului de monitorizare.

Pentru a informa Comisia cu privire la eficacitatea si la
aplicarea prezentului regulament si, dupd caz, pentru a
formula recomandiri in vederea imbundtdirii sale,
agentia trebuie si fie in mdsurd sd colecteze informatii
relevante de la diferitii actori implicati, inclusiv de la
autoritdtile nationale de sigurantd, de la organismele de
certificare a entitdtilor responsabile cu intretinerea
vagoanelor de marfd si de la alte entitdti responsabile
cu intretinerea care nu intrd in sfera de aplicare a Regu-
lamentului (UE) nr. 445/2011 al Comisiei din 10 mai
2011 privind un sistem de certificare a entitatilor respon-
sabile cu intretinerea vagoanelor de marfi (?).

() JO L 122, 11.5.2011, p. 22.



17.11.2012

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 320/9

(9)  Mdsurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul comitetului prevdzut la articolul 27
alineatul (1) din Directiva 2004/49/CE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste o metodd de sigurantd
comund (MSC) in materie de monitorizare, pentru a permite
gestionarea efectivd a sigurantei in cadrul sistemului feroviar
in cursul activitdtilor de exploatare si de intretinere si, dupa
caz, pentru a imbundtdti sistemul de gestionare.

(2)  Prezentul regulament este utilizat pentru:

(a) a verifica aplicarea corectd si eficacitatea tuturor proceselor
si procedurilor in cadrul sistemului de gestionare, inclusiv a
masurilor tehnice, operationale si organizationale in materie
de control al riscurilor. In cazul intreprinderilor feroviare si
al administratorilor de infrastructurd, verificarea va include
elementele tehnice, operationale si organizationale necesare
pentru eliberarea certificdrii/autorizatiei mentionate la
articolul 10 alineatul (2) litera (a) si la articolul 11
alineatul (1) litera (a), precum si dispozitiile adoptate
pentru obtinerea certificdrii/autorizatiei mentionate la
articolul 10 alineatul (2) litera (b) si la articolul 11
alineatul (1) litera (b) din Directiva 2004/49/CE;

(b) a verifica dacd sistemul de gestionare este aplicat corect in
ansamblul sdu si dacd obtine rezultatele scontate; si

(c) a identifica si a pune in aplicare mdsurile preventive sifsau
corective adecvate dacd este detectat orice caz relevant de
nerespectare a dispozitiilor de la literele (a) si (b).

(3)  Prezentul regulament se aplicd intreprinderilor feroviare si
administratorilor de infrastructurd dupd primirea unui certificat
de sigurantd sau a unei autorizatii de sigurantd, precum si enti-
tatilor responsabile cu intretinerea.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile de la
articolul 3 din Directiva 2004/49/CE.

De asemenea, se aplicd urmdtoarele definitii:

(a) ,sistem de gestionare” inseamnd fie sistemele de gestionare a
sigurantei ale intreprinderilor feroviare si ale administra-
torilor de infrastructurd, in sensul articolului 3 litera (i)
din Directiva 2004/49/CE si conforme cu cerintele
prevazute la articolul 9 si in anexa III la respectiva directivi,
fie sistemul de intretinere al entitdtilor responsabile cu
intretinerea conform cu cerintele stabilite la articolul 14a
alineatul (3) din directiva respectivi;

(b) ,monitorizare” inseamnd modalitdtile instituite de intreprin-
derile feroviare, de administratorii de infrastructurd sau de
entitdtile responsabile cu intretinerea pentru a verifica daci
sistemul lor de gestionare este corect aplicat si eficient;

(c) ,interfete” inseamnd interfetele definite la articolul 3
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 352/2009 al Comi-
siei (1).

() JO L 108, 29.4.2009, p. 4.

Articolul 3
Proces de monitorizare

(1)  Intreprinderile feroviare, administratorii de infrastructura
si entititile responsabile cu intretinerea:

(a) sunt responsabile pentru efectuarea procesului de monito-
rizare prevdzut in anexa;

(b) se asigurd cd masurile de control al riscurilor puse in
aplicare de citre contractantii lor sunt, de asemenea, moni-
torizate in conformitate cu prezentul regulament. In acest
scop, ele aplicd procesul de monitorizare previzut in anexd
sau impun contractantilor lor aplicarea acestui proces prin
intermediul dispozitiilor contractuale.

(2)  Procesul de monitorizare cuprinde urmdtoarele activitati:

(a) definirea unei strategii, a unor prioritdti si a unuia sau a mai
multor planuri de monitorizare;

(b) culegerea si analizarea informatiilor;

(c) elaborarea unui plan de actiune pentru cazurile inacceptabile
de nerespectare a cerintelor prevdzute in sistemul de
gestionare;

(d) punerea in aplicare a planului de actiune, in cazul in care
este elaborat un astfel de plan;

(e) evaluarea eficacitdtii mdsurilor cuprinse in planul de actiune,
in cazul in care este elaborat un astfel de plan.

Articolul 4
Schimbul de informatii intre actorii implicati

(1)  Intreprinderile feroviare, administratorii de infrastructuri
si entitdtile responsabile cu intretinerea, inclusiv contractantii
lor, asigurd, prin intermediul dispozitillor contractuale,
schimbul reciproc al tuturor informatiilor relevante referitoare
la sigurantd care rezultd din aplicarea procesului de monito-
rizare prevdzut in anexd, pentru a permite celorlalte parti sd
ia toate mdsurile corective necesare pentru a garanta in
permanentd nivelul de siguranti al sistemului feroviar.

(2) In cazul in care, prin aplicarea procesului de monito-
rizare, intreprinderile feroviare, administratorii de infrastructurd
si entitdtile responsabile cu intretinerea identificd orice risc
relevant in materie de sigurantd rezultdnd din defecte si din
neconformititi de constructie sau din defectiuni ale echipa-
mentelor tehnice, inclusiv ale subsistemelor structurale, ele
semnaleazd aceste riscuri altor pdrti interesate pentru a le
permite acestora sd ia toate mdsurile corective necesare pentru
a garanta in permanentd nivelul de sigurantd al sistemului
feroviar.

Articolul 5
Raportare

(1)  Administratorii de infrastructurd si intreprinderile
feroviare prezintd autoritdtii nationale de sigurantd un raport
privind aplicarea prezentului regulament, prin intermediul
rapoartelor lor anuale de sigurantd, in conformitate cu articolul 9
alineatul (4) din Directiva 2004/49/CE.
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(2)  Autoritatea nationald de sigurantd prezintd un raport
privind aplicarea prezentului regulament de citre intreprinderile
feroviare, administratorii de infrastructurd si, in mdsura in care
dispune de date in acest sens, de citre entititile responsabile cu
intretinerea, in conformitate cu articolul 18 din Directiva
2004/49|CE.

(3)  Raportul anual privind intretinerea al entitdtilor respon-
sabile cu intretinerea vagoanelor de marfd, prevazut la punctul
1.7.4 litera (k) din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 445/2011,
include informatii despre experienta entitdtilor responsabile cu
intretinerea in ceea ce priveste aplicarea prezentului regulament.
Agentia colecteazd aceste informatii in coordonare cu respec-
tivele organisme de certificare.

(4)  Celelalte entitdti responsabile cu intretinerea care nu intrd
in sfera de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 445/2011 impar-
tisesc, de asemenea, cu agentia experienta lor cu privire la
aplicarea prezentului regulament. Agentia coordoneazid impar-
tisirea experientelor cu aceste entitdti responsabile cu
intretinerea.

(5)  Agentia colecteazd toate informatiile privind experienta
aplicarii prezentului regulament si, dacd este cazul, inainteazd

recomanddri Comisiei in vederea imbundtdtirii prezentului regu-
lament.

(6)  Autoritdtile nationale de sigurantd sprijind agentia in
procesul de culegere a acestor informatii de la intreprinderile
feroviare si de la administratorii de infrastructuri.

(7)  Agentia prezintd Comisiei, in termen de cel mult trei ani
de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, un raport
care analizeazd eficacitatea metodei §i a experientei intreprin-
derilor feroviare, a administratorilor de infrastructurd si a enti-
tatilor responsabile cu intretinerea in ceea ce priveste aplicarea
prezentului regulament.

Atrticolul 6
Intrare in vigoare si aplicare

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

Prezentul regulament se aplicd de la 7 iunie 2013.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 16 noiembrie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2

1.3.

2.2.

2.3.

2.4.

3.2

4.2.

ANEXA

PROCESUL DE MONITORIZARE

Generalitati

Procesul de monitorizare este alimentat de toate procesele §i procedurile cuprinse in sistemul de gestionare, inclusiv
de misurile tehnice, operationale si organizationale in materie de control al riscurilor.

Activititile procesului de monitorizare mentionate la articolul 3 alineatul (2) sunt descrise in sectiunile 2-6.
Acest proces de monitorizare este repetitiv si iterativ, astfel cum se aratd in diagrama care figureazd in apendice.

Definirea unei strategii, a unor priorititi si a unuia sau a mai multor planuri de monitorizare

. Pe baza sistemului siu de gestionare, fiecare intreprindere feroviard, gestionar de infrastructurd si entitate respon-

sabild cu intretinerea are responsabilitatea definirii strategiei sale, a prioritatilor si a planului sau a planurilor sale in
materie de monitorizare.

Decizia privind stabilirea priorittilor tine cont de informatiile provenite din domeniile care prezintd cele mai mari
riscuri si care ar putea conduce la consecinte negative pentru sigurantd dacd nu sunt monitorizate in mod eficace. Se
stabileste o ordine de prioritate a activitdtilor de monitorizare si se indicd timpul, eforturile si resursele necesare.
Stabilirea priorititilor tine cont, de asemenea, de rezultatele aplicdrilor anterioare ale procesului de monitorizare.
Procesul de monitorizare identifici, cat mai devreme posibil, cazurile de neconformitate privind aplicarea sistemului
de gestionare care ar putea provoca accidente, incidente, incidente evitate la limitd si alte evenimente periculoase.
Aceastd identificare conduce la punerea in aplicare a unor masuri de remediere a acestor cazuri de neconformitate.

Strategia si planul (planurile) de monitorizare definesc indicatori cantitativi si/sau calitativi care pot:

(a) transmite avertismente timpurii cu privire la orice abatere de la rezultatele asteptate sau pot oferi garantia cd
rezultatele asteptate vor fi atinse, astfel cum este previzut;

(b) oferi informatii despre rezultatele nedorite;
(c) sprijini procesul decizional.

Culegerea si analizarea informatiilor

. Culegerea si analizarea informatiilor se efectucazd in conformitate cu strategia, cu prioritdtile si cu planul (planurile)

definite in scopul monitorizarii.
Pentru fiecare indicator mentionat la punctul 2.4 se efectueazd urmitoarele activitati:
(a) culegerea informatiilor necesare;

(b) o evaluare prin care sd se stabileascd dacd procesele, procedurile si mdsurile tehnice, operationale si organi-
zationale in materie de control al riscurilor sunt puse in aplicare in mod corect;

() o verificare prin care sd se stabileascd dacd procesele, procedurile si misurile tehnice, operationale §i organi-
zationale in materie de control al riscurilor sunt eficace si obtin rezultatele scontate;

(d) o evaluare prin care s se stabileascd daca sistemul de gestionare, in ansamblul sdu, este aplicat in mod corect si
obtine rezultatele scontate;

() o analizd si o evaluare a cazurilor de neconformitate identificate in ceea ce priveste literele (b), (c) si (d), precum
si identificarea cauzelor lor.

Elaborarea unui plan de actiune

. In ceea ce priveste cazurile de neconformitate identificate considerate ca fiind inacceptabile, se elaboreazd un plan de

actiune. Acest plan:

(a) conduce la punerea in aplicare corectd a proceselor, a procedurilor si a mdsurilor tehnice, operationale si
organizationale in materie de control al riscurilor, astfel cum este specificat; sau

(b) imbundtdteste procesele, procedurile si masurile tehnice, operationale i organizationale in materie de control al
riscurilor; sau

(c) identificd si pune in aplicare masuri suplimentare de control al riscurilor.
Planul de actiune include, in special, urmdtoarele informatii:

(a) obiectivele si rezultatele scontate;
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4.3.

5.1.

6.2.

7.2.

(b) masurile corective sifsau preventive necesare;
(c) persoana responsabild cu punerea in aplicare a actiunilor;
(d) termenele prevazute pentru punerea in aplicare a actiunilor;

(e) persoana responsabili cu evaluarea eficacitdtii mdsurilor cuprinse in planul de actiune, in conformitate cu
sectiunea 6;

(f) o evaluare a impactului planului de actiune asupra strategiei, a priorititilor si a planului (planurilor) in materie de
monitorizare.

Pentru a gestiona siguranta la nivelul interfetelor, intreprinderea feroviard, administratorul de infrastructurd sau
entitatea responsabild cu intretinerea decide, cu acordul celorlalti actori implicati, cine este responsabil de punerea
in aplicare a planului de actiune necesar sau a unor parti ale acestuia.

Punerea in aplicare a planului de actiune

Planul de actiune definit in sectiunea 4 este pus in aplicare astfel incat si se corecteze cazurile de neconformitate
identificate.

Evaluarea eficacitdtii misurilor cuprinse in planul de actiune

. Aplicarea corectd, caracterul adecvat si eficacitatea masurilor identificate in planul de actiune sunt verificate folosind

acelasi proces de monitorizare descris in prezenta anexd.

Evaluarea eficacitdtii planului de actiune include, in special, urmitoarele actiuni:

(a) verificarea punerii in aplicare corecte a planului de actiune si a finalizrii sale in termenele previzute;
(b) verificarea obtinerii rezultatului scontat;

(¢) o verificare prin care s se stabileascd dacd, intre timp, conditiile initiale s-au modificat §i daci masurile de
control al riscurilor definite in planul de aciune sunt in continuare adaptate circumstantelor;

(d) o verificare prin care sd se stabileascd dacd sunt necesare alte masuri de control al riscurilor.

Dovezi privind aplicarea procesului de monitorizare

. Procesul de monitorizare este insotit de o documentatie care dovedeste corectitudinea aplicirii sale. Aceastd docu-

mentatie este pusi la dispozitie, in primul rind, in scopuri de evaluare interna. La cerere:

(a) intreprinderile feroviare si administratorii de infrastructurd pun aceastd documentatie la dispozitia autorititii
nationale de sigurantd;

(b) entitatile responsabile cu intretinerea pun aceasti documentatie la dispozitia organismului de certificare. Dacd
interfetele sunt gestionate prin intermediul unor contracte, entitdtile responsabile cu intretinerea pun aceastd
documentatie la dispozitia intreprinderilor feroviare si a administratorilor de infrastructurd in cauza.

Documentatia produsd in temeiul punctului 7.1 include, in special:

(a) o descriere a organizatiei si a personalului desemnat pentru a efectua procesul de monitorizare;

(b) rezultatele diferitelor activitdti ale procesului de monitorizare mentionate la articolul 3 alineatul (2) si, in special,
deciziile adoptate;

(¢) in cazurile de neconformitate identificate care sunt considerate inacceptabile, o listd a tuturor misurilor necesare
care trebuie puse in aplicare pentru obtinerea rezultatului previzut.
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Apendice

Diagrama procesului de monitorizare

| Sistem de intretinere al entitatii responsabile cu intretinerea

| Sistem de gestionare a sigurantei al administratorului de infrastructura

Proces de identificare si de evaluare
a riscurilor

Dezvoltare de procese, proceduri $i masuri
tehnice, operationale si organizationale in
materie de control al riscurilor

PROCES DE MONITORIZARE

DEFINIREA STRATEGIEI, A PRIORITAT|LOR SI A PLANULUI (PLANURILOR)
DE MONIT\?RIZARE

4N L - s . . )
Definirea (sau revizuirea) strategiei, a prioritatilor si a planului (planurilor)
pentru monitorizarea tuturor proceselor, procedurilor si masurilor tehnice,
operationale si organizationale in materie de control al riscurilor (in_cauza)

\. J

¥

Definirea (sau revizuirea) indicatorilor calitativi si/sau cantitativi asociati

~\

CULEGEREA Sl ANALIZAREA
"V INFORMATIILOR

Culegerea informatiilor necesare

Analizarea si evaI»Larea informatiilor

Au fost identificate neconformitati? >

Y DA

Analizarea si evaluarea neconformitatilor

DA
< Neconformitatile sunt acceptabile? >

NU

Y
Elaborarea unui plan de actiune

¥

Punerea in aplicare a planului de actiune

v

Evaluarea eficacitatii masurilor cuprinse in planul de actiune

sistemului de gestionare in ansamblul sdu

Imbunétatirea proceselor, a procedurilor si a masurilor tehnice,
|| operationale si organizationale in materie de control al riscurilor si a
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1079/2012 AL COMISIEI
din 16 noiembrie 2012

de stabilire a cerintelor privind ecartul dintre canalele de voce pentru cerul unic european

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 552/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 10 martie 2004
privind interoperabilitatea retelei europene de gestionare a
traficului aerian (regulamentul privind interoperabilitatea) (1), in
special articolul 3 alineatul (5),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 549/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 10 martie 2004 de stabilire a cadrului
pentru crearea cerului unic european (regulamentul-
cadru) (), Comisia a acordat Eurocontrol mandatul de a
defini cerintele privind introducerea coordonatd a comu-
nicatiilor de voce aer-sol pe baza ecartului dintre canale
de 8,33 kHz. Prezentul regulament se bazeazd pe
raportul de mandat aferent prezentat la 12 iulie 2011.

(2)  Prima etapd a mandatului a avut ca rezultat adoptarea
Regulamentului (CE) nr. 1265/2007 al Comisiei din
26 octombrie 2007 de stabilire a cerintelor privind
ecartul dintre canalele de comunicatii de voce aer-sol
pentru cerul unic european (*), care viza introducerea
coordonatd a comunicatiilor de voce aer-sol pe baza
ecartului dintre canale de 8,33 kHz in spatiul aerian
situat deasupra nivelului de zbor (FL) 195.

(3)  Anumite dispozitii specifice ale Regulamentului (CE) nr.
1265/2007, in special cu privire la proceduri, se aplicau
deja in spatiul aerian situat sub FL 195.

(4 Conversiile anterioare la ecartul dintre canale de 8,33
kHz de deasupra FL 195 au redus congestia frecventelor,
fard insd a o elimina. Pentru multe state membre devine
din ce in ce mai dificil sd satisfacd cererea de noi asigndri
de frecvente in banda pentru servicii aeronautice mobile
de rutd (banda VHF) 117,975-137 MHz.

5 Singura optiune realistd pentru solutionarea pe termen
mediu §i lung a problemei congestiei in banda VHF
este continuarea realizdrii comunicatiilor de voce aer-sol
pe baza ecartului dintre canale de 8,33 kHz.

(6) Incapacitatea de a satisface in viitor cererea pentru
asignarea de frecvente va amana sau va face imposibild
imbundtdtirea spatiului aerian in sensul cresterii capaci-
tdtii, conducand la acumuldri ale intarzierilor care vor
genera costuri semnificative.

JO L 96, 31.3.2004, p. 26.
() JO L 96, 31.3.2004, p. 1.
() JO L 283, 27.10.2007, p. 25.

)

(10)

(1)

(12)

(13)

Regulamentul (UE) nr. 677/2011 al Comisiei din 7 iulie
2011 de stabilire a normelor de aplicare a functiilor
retelei de management al traficului aerian (ATM) si de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 691/2010 (* a
instituit functia de administrator al retelei, care asigurd
coordonarea §i armonizarea proceselor si procedurilor de
crestere a eficientei administrarii frecventelor aeronautice.
Acesta are de asemenea rolul de a coordona identificarea
timpurie a necesitdtilor si solutionarea problemelor legate
de frecvente.

Utilizarea armonizatd a frecventelor in intregul spatiu
aerian european sub responsabilitatea statelor membre
pentru aplicatii specifice va optimiza utilizarea resurselor
limitate ale spectrului radio. Prin urmare, conversia frec-
ventelor in frecvente cu ecart intre canale de 8,33 kHz
trebuie sd tind seama de potentialele actiuni ale adminis-
tratorului retelei in vederea utilizdrii armonizate a frec-
ventelor in special de cdtre aviatia generald in scopul
comunicatiilor aer-aer §i in cazul aplicatiilor specifice
legate de activitdtile aviatiei generale.

Investitia realizatd ca urmare a Regulamentului (CE) nr.
1265/2007 a redus substantial costurile aplicdrii ecartului
dintre canale de 8,33 kHz in spatiul aerian aflat sub FL
195 suportate de furnizorii de servicii de navigatie
aeriand si de operatorii care efectueazd zboruri deasupra
FL 195.

Cerintele ca aeronavele de aviatie generald care opereazi
conform regulilor de zbor la vedere si fie previzute cu
echipamente radio capabile si functioneze cu un ecart
intre canale de 8,33 kHz vor presupune costuri
insemnate §i beneficii operationale limitate pentru
aceste aeronave.

Specificatia ED-23B a Organizatiei Europene pentru Echi-
pamente din Aviatia Civild (Eurocae) trebuie consideratd
un mijloc suficient de garantare a conformitatii in ceea ce
priveste capacitdtile echipamentelor de bord.

Echipamentele de bord conforme cu specificatia ED-23C
prezintd caracteristici de comunicatie imbundtdtite. Prin
urmare, ori de cte ori este posibil, aceastd specificatie
trebuie consideratd drept preferabild specificatiei ED-23B.

Aranjamentele aplicabile aeronavelor de stat trebuie si
tind cont de constringerile specifice si s aibd termene
de implementare corespunzitoare.

(4 JO L 185, 15.7.2011, p. 1.
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(14)  In conformitate cu articolul 1 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 549/2004, prezentul regulament nu
trebuie sd se aplice operatiunilor si instruirii militare.

(15)  Statele membre care aplicd cerintele combinate ale Orga-
nizatiei Tratatului Atlanticului de Nord (NATO) pentru
frecvente trebuie sd mentind frecventa 122,1 MHz in
ecartul dintre canale de 25 kHz pentru deservirea aero-
navelor de stat care nu sunt previzute cu echipamente
radio capabile sd functioneze cu un ecart intre canale de
8,33 kHz, pand la gisirea unei alternative potrivite.

(16) In vederea mentinerii sau a consolidirii nivelurilor
existente de sigurantd a operagiunilor, statele membre ar
trebui sd aibd obligatia de a asigura realizarea, de citre
partile implicate, a unei evaludri a sigurantei, care sd
includd identificarea pericolelor si evaluarea §i diminuarea
riscurilor. Aplicarea armonizati a unor astfel de
proceduri in ceea ce priveste sistemele reglementate
prin prezentul regulament necesitd identificarea cerintelor
specifice de sigurantd pentru toate cerintele in materie de
interoperabilitate §i performanta.

(17) In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 552/2004,
normele de aplicare a interoperabilititii trebuie s
descrie procedurile specifice de evaluare a conformitatii
care trebuie folosite pentru evaluarea conformititii sau
adecvirii la utilizarea datd a componentelor, precum si
verificarea sistemelor.

(18) Nivelul de maturitate al pietei componentelor care fac
obiectul prezentului regulament este de asa naturd incét
conformitatea sau adecvarea lor pentru utilizare poate fi
evaluatd prin controlul intern al productiei, utilizaindu-se
proceduri bazate pe modulul A din anexa II la Decizia nr.
768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comer-
cializarea produselor si de abrogare a Deciziei
93/465/CEE a Consiliului ().

(199 Din ratiuni de claritate, Regulamentul (CE) nr.
1265/2007 trebuie abrogat.

(20) Mdsurile prevdzute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului pentru cerul unic,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste cerinte privind introducerea
coordonatd a comunicatiilor de voce aer-sol bazate pe un
ecart intre canale de 8,33 kHz.

Articolul 2
Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd tuturor aparatelor radio
care functioneazd in banda 117,975-137 MHz (banda VHF)
alocatd serviciului aeronautic mobil de rutd, inclusiv sistemelor,
componentelor si procedurilor aferente.

() JO L 218, 13.8.2008, p. 82.

(2)  Prezentul regulament se aplicd sistemelor de prelucrare a
datelor de zbor care deservesc unititile de control al traficului
aerian care furnizeazd servicii traficului aerian general, compo-
nentelor si procedurilor aferente.

(3)  Prezentul regulament se aplici tuturor zborurilor
efectuate in cadrul traficului aerian general in spatiul aerian al
regiunii EUR a Organizatiei Aviatiei Civile Internationale (OACI)
in care statele membre sunt responsabile de furnizarea unor
servicii de trafic aerian in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 550/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (?).

(4)  Cerintele de conversie nu se aplici asigndrilor de frec-
vente:

(a) care raman cu ecartul dintre canale de 25 kHz pe frec-
ventele urmdtoare:

(i) frecventa de urgentd (121,5 MHz);

(ii) frecventa auxiliardi pentru operatiunile de ciutare si
salvare (123,1 MHz);

(ili) frecventele pentru legitura de date digitali VHF (VDL)
(136,725 MHz, 136,775 MHz, 136,825 MHz, 136,875
MHz, 136,925 MHz si 136,975 MHz);

(iv) frecventele sistemelor de comunicatii, adresare si
raportare aflate la bord (ACARS) (131,525 MHz,
131,725 MHz si 131,825 MHz);

(b) cand se utilizeazd operarea cu purtitoare decalatdi pe o
frecventd cu ecart intre canale de 25 kHz.

(5)  Capacitatea de a functiona cu ecartul dintre canale de
8,33 kHz nu va fi necesard la aparatele radio concepute si
opereze exclusiv pe una sau mai multe asigndri de frecventd
care se mentin cu ecartul dintre canale de 25 kHz.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile previzute
la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 549/2004. Se aplici, de
asemenea, urmitoarele definitii:

1. ,canal” inseamnd un indicator numeric utilizat in legaturd
cu sintonizarea echipamentelor de comunicatii de voce,
care permite identificarea unicd a frecventei radio §i a
ecartului dintre canale care trebuie aplicate;

2. ,ecart dintre canale de 8,33 kHz” (ecartul de 8,33 kHz)
inseamnd un ecart intre canale unde frecventele centrale
nominale sunt separate prin paliere de 8,33 kHz;

3. ,echipament radio” inseamnd orice dispozitiv instalat,
portabil sau portativ, proiectat pentru a transmite si/sau
receptiona transmisii in banda VHF;

4. ,registru central” inseamnd un registru in care adminis-
tratorul frecventelor la nivel national inregistreazd detaliile
necesare de ordin operational, tehnic si administrativ pentru
fiecare asignare de frecventd, in conformitate cu Regula-
mentul (UE) nr. 677/2011;

() JO L 96, 31.3.2004, p. 10.
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5. ,conversie la 8,33 kHz” inseamnd inlocuirea unei asigndri
de frecventd inregistrate in registrul central si care utilizeaz
un ecart dintre canale de 25 kHz cu o asignare de frecventd
care utilizeazd ecartul dintre canale de 8,33 kHz;

6. ,asignare de frecventd” inseamnd autorizatia acordatd de un
stat membru pentru utilizarea unei frecvente radio sau a
unui canal de frecvente radio in conditiile prevazute pentru
operarea de echipamente radio;

7. ,operator” inseamnd o persoand, o organizatie sau o intre-
prindere care exploateazd aeronave sau oferd servicii de
exploatare a acestora;

8. ,zboruri efectuate in conformitate cu regulile de zbor la
vedere” (zboruri VFR) inseamnd orice zboruri efectuate in
conformitate cu regulile de zbor la vedere definite in anexa
2 la Conventia de la Chicago din 1944 privind Aviatia
Civild Internationald (Conventia de la Chicago);

9. ,aeronavd de stat” inseamnd orice aeronavd utilizatd de
autorititile militare, vamale si politienesti;

10. ,operare cu purtdtoare decalatd” inseamnd o situatie in care
acoperirea operationald specificatd nu poate fi asiguratd de
un singur transmitdtor de la sol si in care, pentru reducerea
la minimum a problemelor de interferentd, semnalele de la
doud sau mai multe transmitdtoare de la sol sunt decalate
fatd de frecventa centrald nominald a canaluluj;

11. ,echipamente radio ale aeronavei” inseamnd unul sau mai
multe aparate radio aflate la bordul unei aeronave si
utilizate de un membru autorizat al echipajului in timpul
zborului;

12. ,modernizare a echipamentelor radio” inseamnd inlocuirea
unui echipament radio cu echipament radio de un alt
model sau cu alt numir de tip;

13. ,acoperire operationald specificatd” inseamnd volumul de
spatiu aerian in care este furnizat un anumit serviciu si in
cadrul ciruia frecventele atribuite respectivului serviciu sunt
protejate;

14. ,unitate de control al traficului aerian” (unitate ATC)
inseamnd un centru de control regional, o unitate de
control de apropiere sau un turn de control al unui
aerodrom;

15. ,post de lucru” inseamnd dotdrile si echipamentele tehnice
cu ajutorul cdrora un membru al personalului serviciilor de
trafic aerian (ATS) 1si executd sarcinile aferente activititii
sale;

16. ,radiotelefonie” inseamnd o formd de radiocomunicatie
previzutd, in principal, pentru schimbul de informatii
prin voce;

17. ,scrisoare de acord” inseamnd un acord intre doud unititi
ATS adiacente, care specifici modul in care urmeazd si fie
coordonate responsabilitdtile lor in materie de servicii de
trafic aerian;

18. ,sistem integrat de prelucrare initiald a planurilor de zbor”
(IFPS) inseamnd un sistem din cadrul regelei europene de

management al traficului aerian prin care se furnizeazd, in
spatiul aerian reglementat de prezentul regulament, un
serviciu centralizat de prelucrare si distributie a planurilor
de zbor, care se ocupd de receptionarea, validarea si distri-
buirea planurilor de zbor;

19. ,aeronavd de stat de tip transport” inseamnd o aeronava de
stat cu aripd fixd, conceputd in vederea transportului de
persoane sifsau de marfuri;

20. ,operator de aeroport” inseamnd organismul de admi-
nistrare a unui aeroport, astfel cum este definit in Regula-
mentul (CEE) nr. 95/93 al Consiliului ();

21. ,comunicarea controlului operational” inseamnd comu-
nicarea efectuatd de operatorii de aeronave, care afecteazd
in egald masurd siguranta transportului aerian, regularitatea
si eficienta zborurilor.

Articolul 4

Interoperabilitatea si cerintele de performantdi ale
echipamentelor radio

(1)  Producitorii de echipamente radio proiectate si opereze
in banda VHF, sau reprezentantii lor autorizati stabiliti in
Uniune, se asigurd cd de la 17 noiembrie 2013 toate echipa-
mentele radio introduse pe piatd dispun de capacitatea de a
functiona cu un ecart intre canale de 8,33 kHz.

(2)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand, operatorii si alti
utilizatori sau detindtori de echipamente radio se asigurd ci
toate echipamentele radio puse in functiune de la 17 noiembrie
2013 dispun de capacitatea de a functiona cu un ecart intre
canale de 8,33 kHz.

(3)  Statele membre se asigurd cd aeronavele pentru care se
emite un prim certificat individual de navigabilitate sau permis
individual de zbor in Uniune dupd 17 noiembrie 2013 sunt
previdzute cu echipamente radio care dispun de capacitatea de a
functiona cu un ecart intre canale de 8,33 kHz.

(4)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand, operatorii si alti
utilizatori sau detindtori ai echipamentelor radio se asigurd ci de
la 17 noiembrie 2013 echipamentele lor radio includ capa-
citatea de a functiona cu un ecart intre canale de 8,33 kHz
ori de cate ori se face modenizarea echipamentelor radio.

(5)  Statele membre se asigurd cd pand la 31 decembrie 2017
cel tarziu, toate echipamentele radio dispun de capacitatea de a
functiona cu ecartul dintre canale de 8,33 kHz, cu exceptia
echipamentelor radio de la sol operate de furnizori de servicii
de navigatie aeriand.

(6) In afari de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre
canale de 8,33 kHz, echipamentele mentionate la alineatele (1)-
(5) trebuie si se sintonizeze la canalele cu ecart de 25 kHz.

(7)  Utilizatorii sau detindtorii de echipamente radio la sol
care au capacitatea de a utiliza un ecart intre canale de 8,33
kHz se asigurd cd performanta acestor echipamente si compo-
nentele de sol emitdtor/receptor respectd standardele OACI
prevazute la punctul 1 din anexa IL

() JO L 14, 22.1.1993, p. 1.
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(8)  Utilizatorii sau detindtorii de echipamente radio de bord
care au capacitatea de a functiona cu un ecart intre canale de
8,33 kHz se asigurd cd performanta acestor echipamente
respectd standardele OACI previzute la punctul 2 din anexa IL

Atrticolul 5
Obligatii ale operatorilor

(1)  Operatorii exploateazd o acronavd deasupra FL 195
numai atunci cind echipamentele radio de bord dispun de
capacitatea de a functiona cu ecartul dintre canale de 8,33 kHz.

(2)  Dela 1 ianuarie 2014, operatorii exploateazd o aeronavd
care zboard in conformitate cu regulile de zbor instrumental in
clasa de spatiu aerian A, B sau C a statelor membre previzute in
anexa [ numai atunci cand echipamentele radio de bord dispun
de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre canale de 8,33
kHz.

(3)  In ceea ce priveste cerintele de dotare la bord cu echi-
pamente radio cu capacitatea de a functiona cu ecartul dintre
canale de 8,33 kHz de la alineatul (2), operatorii exploateazd o
aeronavd care zboard in conformitate cu regulile de zbor la
vedere in zonele cu ecart dintre canale de 8,33 kHz numai
atunci cind echipamentele radio de bord dispun de capacitatea
de a functiona cu ecartul dintre canale de 8,33 kHz.

(4)  Fird a aduce atingere articolului 2 alineatul (5), de la
1 ianuarie 2018, operatorii exploateazd o aeronavd in spatiul
aerian in care se aplicd cerintele de dotare la bord cu echi-
pamente radio numai atunci cind echipamentele radio de
bord dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre
canale de 8,33 kHz.

Articolul 6
Cerinte privind conversiile la 8,33 kHz

(1)  Statele membre se asigurd cd in sectoarele cu nivelul
inferior la sau peste FL 195, toate asigndrile de frecventd de
voce se convertesc in frecvente cu ecart intre canale de 8,33
kHz.

(2) In cazul in care, in situatii exceptionale, nu pot fi
respectate dispozitiile alineatului (1), statele membre comunicd
Comisiei motivele.

(3)  Statele membre previzute in anexa I implementeazd,
pand la 31 decembrie 2014 cel tirziu, o serie de conversii
noi la ecartul dintre canale de 8,33 kHz, echivalente cu cel
putin 25 % din numdrul total al asigndrilor de frecventd de
25 kHz inscrise in registrul central si alocate unui anume
centru de control regional (CCR) al unui stat membru. Aceste
conversii nu se limiteaza la asignarile de frecventd citre CCR si
nu includ asigndrile de frecventd pentru comunicatiile de control
al operatiunilor.

(4)  Numdrul total de asigniri de frecventd cu ecart de 25
kHz identificate la alineatul (3) nu include:

(a) asigndrile de frecventd unde se utilizeazd purtdtoarea
decalatd cu ecart de 25 kHz;

(b) asigndri de frecventd care rdman in ecartul de 25 kHz ca
urmare a unei cerinte de sigurant;

(c) asigndrile de frecventd in ecartul de 25 kHz utilizate pentru
aeronavele de stat.

(5)  Statele membre previzute in anexa I comunicd Comisiei,
pand la 31 decembrie 2013 cel tarziu, numdrul de conversii
care pot fi realizate in conditiile de la alineatul (3).

(6)  Dacd obiectivul de 25 % previzut la alineatele (3) si (4)
nu poate fi realizat, statul membru trebuie si justifice in comu-
nicarea adresatd Comisiei de ce nu a realizat obiectivul de 25 %
si sd propund o datd alternativdi pand la care si realizeze
conversiile restante.

(7)  Comunicarea adresatdi Comisiei trebuie si contind de
asemenea asigndrile de frecventd pentru care conversia nu este
fezabild si motivele pentru care conversia nu este fezabila.

(8)  Statele membre previzute in anexa I se asigurd cd, de la
1 januarie 2015, toate asigndrile de frecventd pentru comuni-
catiile de control al operatiunilor publicate in registrul central
sunt asigndri de frecventd cu ecart intre canale de 8,33 kHz.

(9) In cazurile in care, din motive tehnice, respectarea
alineatului (8) nu poate fi asiguratd, statele membre comunicd
Comisiei, pand la 31 decembrie 2014 cel trziu, asigndrile de
frecventd pentru comunicatiile de control al operatiunilor care
nu vor fi convertite si isi fundamenteazd decizia de a nu realiza
conversiile.

(10)  Statele membre se asigurd cd, pand la 31 decembrie
2018 cel tarziu, toate asigndrile de frecventd se convertesc in
frecvente cu ecart intre canale de 8,33 kHz, cu exceptia:

(a) asigndrilor de frecventd care rdiman in ecartul de 25 kHz ca
urmare a unei cerinte de sigurantd;

(b) asigndrile de frecventd in ecartul de 25 kHz utilizate pentru
aeronavele de stat.

Articolul 7
Obligatii ale furnizorilor de servicii de navigatie aeriand

(1)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand se asigurd ci
sistemele lor de comunicatii de voce cu un ecart intre canale
de 8,33 kHz permit o comunicare vocald intre controlori si
piloti acceptabild din punct de vedere operational in limitele
acoperirii operationale specificate.

(2)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand pun in aplicare,
in cadrul sistemelor lor de prelucrare a datelor de zbor, proce-
durile de notificare si coordonare initiald in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1032/2006 al Comisiei (1) dupd cum
urmeaza:

() informatiile cu privire la capacitatea unui zbor de a
functiona cu un ecart intre canale de 8,33 kHz sunt
transmise intre unititile ATC;

() JO L 186, 7.7.2006, p. 27.



L 320/18

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

17.11.2012

(b) informatiile cu privire la capacitatea unui zbor de a
functiona cu un ecart intre canale de 8,33 kHz sunt puse
la dispozitia postului de lucru adecvat;

(¢) controlorul dispune de mijloacele necesare pentru a
modifica informatiile cu privire la capacitatea unui zbor
de a functiona cu un ecart intre canale de 8,33 kHz.

Articolul 8
Proceduri asociate

(1)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand, operatorii si alti
utilizatori ai echipamentelor radio se asigurd cd, pentru identi-
ficarea canalului de transmisie in comunicatiile radiotelefonice,
sunt folosite toate cele sase cifre ale indicatorului numeric, cu
exceptia cazului in care atdt a cincea, cat si a sasea cifrd sunt
zero, caz in care se utilizeazd numai primele patru cifre.

(2)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand, operatorii si alti
utilizatori ai echipamentelor radio se asigurd cd procedurile lor
de comunicare vocald aer-sol sunt conforme cu dispozitiile
OACI previzute in anexa II punctul 3.

(3)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand se asigurd cd
procedurile aplicabile aeronavelor echipate cu echipamente
radio care dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul
dintre canale de 8,33 kHz, precum si aeronavelor neechipate
in acest sens sunt previzute in procedurile de coordonare dintre
unitatile ATS.

(4)  Toti operatorii si agentii care actioneazd in numele
acestora se asigurd cd litera Y se insereazd la elementul 10 al
planului de zbor in cazul aeronavelor previzute cu echipamente
radio care dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre
canale de 8,33 kHz.

(5)  Operatorii si agentii care actioneazd in numele acestora se
asigurd cd, atunci cand planificd un zbor intr-un spatiu aerian in
care este obligatorie dotarea cu echipamente radio care dispun
de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre canale de 8,33
kHz, in planul de zbor al aeronavelor care nu sunt dotate cu
aceste echipamente, dar care au fost exceptate de la aceastd
obligatie, se include indicatorul adecvat.

(6)  In cazul modificirii capacitatii de a functiona cu ecartul
dintre canale de 8,33 kHz pentru un anumit zbor, operatorii
sau agentii care actioneazd in numele acestora trimit un mesaj
de modificare catre IFPS, inserand indicatorul adecvat la
elementul corespunzitor.

(7)  Administratorul retelei se asigurd ci IFPS prelucreazd si
distribuie informatiile privind capacitatea de a functiona cu
ecartul dintre canale de 8,33 kHz care au fost primite odatd
cu planurile de zbor.

Articolul 9
Dispozitii aplicabile aeronavelor de stat

(1)  Statele membre se asigurd ci aeronavele de stat de tip
transport care efectueazd zboruri deasupra FL 195 sunt
prevdzute cu echipamente radio care dispun de capacitatea de
a functiona cu ecartul dintre canale de 8,33 kHz.

(2)  Daci existd constrangeri in legdturd cu achizitiile publice,
care impiedicd respectarea alineatului (1), statele membre se
asigurd cd aeronavele de stat de tip transport care efectueazd
zboruri deasupra FL 195 sunt previzute cu echipamente radio
care dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre
canale de 8,33 kHz pand la 31 decembrie 2012 cel tarziu.

(3)  Statele membre se asigurd ci aeronavele de stat, altele
decit cele de tip transport, care efectueazd zboruri deasupra
FL 195 sunt previzute cu echipamente radio care dispun de
capacitatea de a functiona cu ecartul dintre canale de 8,33 kHz.

(4)  Statele membre pot permite nerespectarea alineatului (3)
din urmdtoarele motive:

(a) constrangeri inevitabile de naturd tehnicd sau financiar;
(b) constrangeri in legdturd cu achizitiile publice.

(5)  Daci existd restrictii in legdturd cu achizitiile publice, care
impiedicd respectarea alineatului (3), statele membre se asigurd
cd aeronavele de stat, altele decit cele de tip transport, care
efectueazd zboruri deasupra FL 195 sunt prevdzute cu echi-
pamente radio care dispun de capacitatea de a functiona cu
ecartul dintre canale de 8,33 kHz pand la 31 decembrie 2015
cel tarziu.

(6)  Statele membre se asigurd cd acronavele de stat noi care
sunt date in exploatare de la 1 ianuarie 2014 sunt previzute cu
echipamente radio care dispun de capacitatea de a functiona cu
ecartul dintre canale de 8,33 kHz.

(7)  Statele membre se asigurd cd, de la 1 ianuarie 2014, la
actualizdrile echipamentelor radio instalate la bordul aeronavelor
de stat, noile echipamente radio dispun de capacitatea de a
functiona cu ecartul dintre canale de 8,33 kHz.

(8)  Statele membre se asigurd cd toate acronavele de stat sunt
previzute cu echipamente radio care dispun de capacitatea de a
functiona cu ecartul dintre canale de 8,33 kHz pand la
31 decembrie 2018 cel tarziu.

(9) Fiard a aduce atingere procedurilor nationale privind
comunicarea informatiilor privind aeronavele de stat, statele
membre transmit Comisiei, pand la 30 iunie 2018, lista aero-
navelor de stat care nu pot fi previzute cu echipamente radio
care dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre
canale de 8,33 kHz in conformitate cu alineatul (8) din urma-
toarele motive:

(a) constrangeri inevitabile de naturd tehnicd sau financiar;
(b) constrangeri in legdturd cu achizitiile publice.

(10)  In cazul unor constrangeri legate de achizitiile publice
care impiedicd respectarea alineatului (8), statele membre
comunicd Comisiei, pAnd la 30 iunie 2018, data pand la care
respectiva acronavd va fi previzutd cu un echipament radio care
dispune de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre canale de
8,33 kHz. Aceastd datd nu poate sd depdseascd 31 decembrie
2020.

(11)  Alineatul (8) nu se aplicd aeronavelor de stat care vor fi
retrase din serviciul operational pand la 31 decembrie 2025.
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(12)  Furnizorii de servicii de trafic aerian se asigurd cd aero-
navele de stat care nu sunt prevdzute cu echipamente radio care
dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre canale de
8,33 kHz pot fi utilizate, cu conditia si fie gestionate in conditii
de sigurantd, in limitele capacitdtii sistemului de management al
traficului aerian, prin asigndri de frecvente UHF sau de frecvente
cu ecart de 25 kHz.

(13)  Statele membre publicd procedurile de gestionare a
aeronavelor de stat care nu sunt previzute cu echipamente
radio care dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul
dintre canale de 8,33 kHz in publicatiile de informare aero-
nauticd nationale.

(14)  Furnizorii de servicii de trafic aerian comunici anual
statelor membre care i-au desemnat planurile de gestionare a
aeronavelor de stat care nu sunt previzute cu echipamente radio
care dispun de capacitatea de a functiona cu ecartul dintre
canale de 8,33 kHz, tinind seama de limitele de capacitate
aferente procedurilor mentionate la alineatul (13).

Articolul 10
Cerinte de sigurantd

Statele membre iau mdsurile necesare pentru a asigura ci orice
modificare a sistemelor existente previazute la articolul 2
alineatul (1) sau introducerea de sisteme noi sunt precedate de
o evaluare a sigurantei, care sd includd identificarea pericolelor,
precum si evaluarea si diminuarea riscurilor, realizate de partile
implicate. In timpul evaludrii sigurantei, cerintele specificate in
anexa IIl se iau in considerare ca nivel minim.

Articolul 11

Conformitatea componentelor sau adecvarea lor la
utilizarea data

(1)  Tnainte de emiterea unei declaratii CE de conformitate sau
de adecvare la utilizarea dati mentionate la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 552/2004, producitorii de componente
ale sistemelor mentionate la articolul 2 alineatul (1) din
prezentul regulament evalueazd conformitatea sau adecvarea la
utilizare a componentelor respective in conformitate cu cerintele
previzute in anexa IV partea A la prezentul regulament.

(2)  Atunci cind vizeazd componentele, certificatele emise in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 216/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului (') se considerd declaratii
de conformitate CE sau de adecvare la utilizarea datd daci
includ demonstrarea conformittii cu cerintele aplicabile de inte-
roperabilitate, performantd si sigurantd previzute de prezentul
regulament.

Articolul 12
Verificarea sistemelor

(1)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand care pot
demonstra sau care au demonstrat autorititii nationale de supra-
veghere cd indeplinesc conditiile previzute in anexa V efec-
tueazd o verificare a sistemelor mentionate la articolul 2
alineatul (1) in conformitate cu cerintele previzute in anexa
IV partea C.

(2)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriand care nu pot
demonstra cd 1indeplinesc conditiile previzute in anexa V

() JO L 79, 19.3.2008, p. 1.

subcontracteazd unui organism notificat o verificare a sistemelor
mentionate la articolul 2 alineatul (1). Aceastd verificare se
efectueazd in conformitate cu cerintele previzute in anexa IV
partea D.

(3) Atunci cind vizeazd sistemele, certificatele emise in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 216/2008 se considerd
declaratii de verificare CE dacd includ demonstrarea confor-
mitdtii cu cerintele aplicabile de interoperabilitate, performantd
si sigurantd prevazute de prezentul regulament.

Articolul 13
Cerinte suplimentare

(1)  Statele membre se asigurd ci toate partile interesate
relevante sunt informate corespunzitor cu privire la cerintele
prevdzute in prezentul regulament si ci au pregitirea necesard
pentru functiile pe care le exercita.

(2)  Administratorul retelei se asigurd cd membrii personalului
care utilizeaza IFPS la planificarea zborurilor sunt informati in
mod adecvat cu privire la cerintele previzute de prezentul regu-
lament si cd au pregitirea necesard pentru functiile pe care le
exercitd.

(3)  Furnizorii de servicii de navigatie aeriani:

(a) elaboreazd si actualizeazd manuale de operatiuni care
cuprind instructiunile si informatiile necesare pentru ca
toti membrii personalului relevant si poatd aplica
prezentul regulament;

(b) se asigurd cd manualele mentionate la litera (a) sunt acce-
sibile si tinute la zi in permanentd, actualizarea si distri-
buirea lor ficAnd obiectul unui management adecvat al
calitdtii si al gestiondrii documentatiei;

(c) se asigurd ci metodele de lucru si procedurile de exploatare
sunt conforme cu prezentul regulament.

(4)  Administratorul retelei se asigurd cd serviciul centralizat
de prelucrare si distribuire a planurilor de zbor:

(a) elaboreazd si actualizeazd manuale de operatiuni care contin
instructiunile si informatiile necesare pentru ca toti membrii
personalului relevant si poatd aplica prezentul regulament;

(b) se asigurd cd manualele mentionate la litera (a) sunt acce-
sibile si actualizate si cd actualizarea si distribuirea lor fac
obiectul unui proces corespunzitor de gestionare a calitatii
si a gestiondrii documentatiei;

(c) se asigurd ci metodele sale de lucru si procedurile sale de
exploatare sunt conforme cu prezentul regulament.

(5)  Operatorii se asigurd cd membrii personalului care
utilizeazd echipamentele radio sunt informati in mod adecvat
cu privire la prezentul regulament, cd au pregatirea necesard
pentru a utiliza respectivele echipamente si cd, acolo unde
este posibil, instructiunile sunt disponibile in carlingd.

(6)  Statele membre iau mdsurile necesare pentru a asigura
respectarea  dispozitiilor  prezentului regulament, inclusiv
publicarea informatiilor relevante in publicatiile de informare
aeronauticd nationale.
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Articolul 14
Exceptari

(1) In temeiul articolului 4 primul paragraf din Regulamentul
(CE) nr. 730/2006 al Comisiei ('), statele membre pot acorda
derogdri temporare de la obligatiile previzute la articolul 5
alineatul (1) din prezentul regulament privind dotarea cu echi-
pamente de bord, pentru zborurile efectuate in conformitate cu
regulile de zbor la vedere.

(2)  Statele membre pot lua mésuri la nivel local prin care si
acorde exceptdri de la respectarea articolului 4 alineatul (5),
articolului 5 alineatul (4) si articolului 6 alineatul (10) in
cazuri care au un impact limitat asupra retelei.

(3)  Statele membre care iau mdsurile locale previzute la
alineatul (2) transmit Comisiei informatii detaliate prin care
fundamenteazd necesitatea de acordare a exceptdrilor, cel
tarziu la 1 an inainte de termenele previzute la articolul 4

alineatul (5), la articolul 5 alineatul (4) si la articolul 6
alineatul (10).

(4)  In termen de 6 luni de la primirea informatiilor detaliate
transmise de statele membre potrivit alineatului (3) si dupd
consultarea cu administratorul regelei, Comisia poate proceda
la revizuirea oricdrei exceptdri acordate in temeiul alineatului
(2) dacd impactul asupra retelei nu este limitat.

Articolul 15
Abrogiri
Regulamentul (CE) nr. 1265/2007 se abroga.
Atticolul 16
Intrarea in vigoare

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

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 16 noiembrie 2012.

() JO L 128, 16.5.2006, p. 3.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO

ANEXA 1

State membre mentionate la articolele 5-6

Statele membre mentionate la articolul 5 alineatul (2), la articolul 6 alineatul (3), la articolul 6 alineatul (5) si la articolul 6

alineatul (8) includ urmitoarele:
— Germania;

— Irlanda;

— Franta;

— Italia;

— Luxemburg;

— Ungaria;

— Tarile de Jos;

— Austria;

— Regatul Unit.
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ANEXA 11

Dispozitii OACI mentionate la articolele 4 si 8

. Capitolul 2 Aeronautical Mobile Service, sectiunea 2.1 Air-ground VHF communication system characteristics si sectiunea 2.2

System characteristics of the ground installations din anexa 10 la Conventia de la Chicago, volumul III, partea 2 (editia a
doua — iulie 2007, care contine amendamentul nr. 85).

. Capitolul 2 Aeronautical Mobile Service, sectiunea 2.1 Air-ground VHF communication system characteristics, sectiunea 2.3.1

Transmitting function si sectiunea 2.3.2 Receiving function, cu exceptia subsectiunii 2.3.2.8 VDL — Interference Immunity
Performance din anexa 10 la Conventia de la Chicago, volumul III, partea 2 (editia a doua — iulie 2007, care contine
amendamentul nr. 85).

. Sectiunea 12.3.1.4 8.33 kHz channel spacing a documentului PANS-ATM 4444 al OACI (editia a cincisprezecea — 2007,

care contine amendamentul nr. 2).

ANEXA 1II

Cerinte mentionate la articolul 10, care trebuie luate in considerare la evaluarea sigurantei

. Cerintele de interoperabilitate si performantd previzute la articolul 4 alineatele (6)-(8) si la articolul 7 alineatele (1) si

(2) trebuie luate in considerare la evaluarea sigurantei.

. Cerintele privind procedurile asociate previzute la articolul 8 trebuie luate in considerare la evaluarea sigurantei.

. Aranjamentele privind aeronavele de stat prevazute la articolul 9 alineatele (13)-(14) trebuie luate in considerare la

evaluarea sigurantei.

. Cerintele privind conformitatea cu regulamentul, prevazute la articolul 13 alineatele (1)-(2), (5) si (6) trebuie luate in

considerare la evaluarea sigurantei.

. Statele membre se asigurd cd, la conversia unei asigndri de frecventd intr-un ecart de 8,33 kHz, noua asignare de

frecventd este supusd unei perioade de probd cu duratd corespunzitoare, in care se verifici operarea in conditii de
sigurantd, inainte de inscrierea in registrul central.

. Statele membre se asigurd cid toate conversiile la ecartul de 8,33 kHz se efectueazd in conformitate cu criteriile OACI

privind planificarea frecventelor descrise in partea II — VHF Air-Ground Communications Frequency Assignment Planning
Criteria din Manualul de gestionare a frecventelor EUR — doc. EUR 011 al OACL

. Furnizorii de servicii de navigatie aeriand se asigurd cd procedurile de gestionare a aeronavelor care nu sunt previzute

cu echipamente radio capabile s utilizeze ecartul de 8,33 kHz i care efectueazd zboruri intr-un spatiu aerian in care
existd obligatia dotdrii aeronavelor cu echipamente radio capabile si utilizeze ecartul de 8,33 kHz sunt publicate si
aplicate corespunzitor.

. Furnizorii de servicii de navigatie aeriand sifsau operatorii de aeroport se asigurd ci procedurile de gestionare a

aeronavelor care nu sunt prevazute cu echipamente radio capabile s utilizeze ecartul de 8,33 kHz si care se deplaseazd
in zonele aeroportuare in care existd obligatia dotdrii aeronavelor cu echipamente radio capabile si utilizeze ecartul de
8,33 kHz sunt publicate si aplicate corespunzitor.

. Statele membre care convertesc asignarea frecventelor la ecartul de 8,33 kHz in orice parte a spatiului aerian au

urmdtoarele obligatii:

(a) se asigurd cd operatorii aeronavelor exploatate in respectivul spatiu aerian sunt informati ci acestea trebuie
previzute cu echipamente radio capabile si utilizeze ecartul de 8,33 kHz;

(b) asigurd o formare adecvatd a membrilor echipajului de zbor care folosesc echipamente radio care utilizeaza ecartul
de 25 kHz intr-un spatiu aerian in care este obligatorie dotarea cu echipamente radio care utilizeazd ecartul de
8,33 kHz, conform dispozitiilor de la articolul 2 alineatul (5).

() inainte de conversie, efectucazd o evaluare a sigurantei la nivel local care tine seama de totalitatea traficului
preconizat in respectivul spatiu aerian si de problemele care pot decurge din sistemul de comunicatii de voce
aplicat in totalitatea spatiului aerian inconjuritor.
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ANEXA IV

PARTEA A

Cerinte privind evaluarea conformititii sau a adecvdrii la utilizarea dati a componentelor mentionate la
articolul 11

1. Activitdtile de verificare demonstreazd conformitatea componentelor cu cerintele privind performanta previzute in
prezentul regulament sau adecvarea lor la utilizare atunci cand functioneazd in mediul de testare.

2. Aplicarea, de citre fabricant, a modulului descris in partea B este consideratd ca fiind o procedurd adecvati de evaluare
a conformitdtii pentru a garanta si a declara conformitatea componentelor. De asemenea, sunt autorizate proceduri
echivalente sau mai stricte.

PARTEA B
Modulul de control intern al productiei

1. Acest modul descrie procedura prin care producdtorul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in Uniune, care
indeplineste obligatiile prevazute la punctul 2, asigurd si declard faptul ca respectivele componente indeplinesc cerintele
prezentului regulament. Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat stabilit in Uniune trebuie si intocmeascd o
declaratie scrisd de conformitate sau de adecvare pentru utilizare in conformitate cu punctul 3 din anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 552/2004.

2. Fabricantul trebuie si intocmeascd documentatia tehnicd descrisd la punctul 4. Fabricantul sau reprezentantul siu
autorizat stabilit in Uniune trebuie sd pdstreze documentatia la dispozitia autorititilor nationale de supraveghere
competente in vederea inspectiilor si la dispozitia furnizorilor de servicii de navigatie aeriand care integreazd aceste
componente in sistemele lor, pe o duratd de cel putin 10 ani de la fabricarea ultimei componente. Producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat cu sediul in Uniune informeaza statele membre cu privire la locul si modul in care poate
fi consultatd documentatia tehnicd mentionatd anterior.

3. In cazul in care nu are sediul in Uniune, producdtorul numeste persoana sau persoanele responsabile de introducerea
componentelor pe piata Uniunii. Respectivele persoane informeazi statele membre cu privire la locul si modul in care
poate fi consultatd documentatia tehnica.

4. Documentatia tehnici trebuie si demonstreze conformitatea componentelor cu cerintele prezentului regulament. in
cazul in care acest lucru este relevant pentru evaluare, documentatia trebuie si acopere fazele de proiectare, productie
si functionare a componentelor.

5. Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat trebuie si pastreze o copie a declaragiei de conformitate sau de adecvare
pentru utilizare, impreund cu documentatia tehnica.

PARTEA C
Ceringe privind verificarea sistemelor mentionati la articolul 12 alineatul (1)

1. Verificarea sistemelor mentionate la articolul 2 alineatul (1) trebuie si demonstreze conformitatea respectivelor sisteme
cu cerintele de interoperabilitate, performantd i sigurantd prevdzute de prezentul regulament, intr-un mediu de
evaluare care si reflecte contextul operational al acestor sisteme. In mod concret:

— verificarea sistemelor de comunicatii demonstreazd cd ecartul dintre canale de 8,33 kHz este utilizat pentru
comunicatiile de voce in conformitate cu articolul 4 si cd performanta sistemelor de comunicatii de voce cu un
ecart de 8,33 kHz respectd dispozitiile articolului 4 alineatul (7);

— verificarea sistemelor de prelucrare a datelor de zbor demonstreazd cd functionalitatea descrisd la articolul 7
alineatul (2) este pusd in aplicare in mod adecvat.

2. Verificarea sistemelor mentionate la articolul 2 alineatul (1) se realizeaza in conformitate cu practici de testare adecvate
si recunoscute.

3. Instrumentele de testare utilizate pentru verificarea sistemelor previzute la articolul 2 alineatul (1) prezintd functii
adecvate.

4. Verificarea sistemelor mentionate la articolul 2 alineatul (1) trebuie si genereze elementele dosarului tehnic prevazut la
punctul 3 din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 552/2004, inclusiv a urmdtoarelor elemente:

— descrierea implementdrii;
— raportul inspectiilor si al testelor realizate inainte de darea in exploatare a sistemului.

5. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand gestioneaza activititile de verificare si, in special:
— stabileste mediul adecvat de evaluare operationald si tehnicd, reflectind mediul operational;

— verificd dacd planul de testare descrie integrarea sistemelor identificate la articolul 2 alineatul (1) intr-un mediu de
evaluare operationald si tehnici;
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— verificd dacd planul de testare acoperd toate cerintele de interoperabilitate, performantd i sigurantd aplicabile
previzute de prezentul regulament;

— asigurd consecventa si calitatea documentatiei tehnice si ale planului de testare;
— planificd organizarea testelor, personalul, instalarea si configurarea platformei de testare;
— efectueazd inspectiile si testele dupd cum se specificd in planul de testare;

— intocmeste raportul care prezintd rezultatele inspectiilor i incercdrilor.

. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand se asigurd cd sistemele mentionate la articolul 2 alineatul (1) utilizate intr-un

mediu de evaluare a functiondrii indeplinesc cerintele de interoperabilitate, performantd si sigurantd previzute in
prezentul regulament.

. Dupd incheierea cu succes a verificirii conformitdtii, furnizorii de servicii de navigatie aeriand intocmesc declaratia CE

de verificare a sistemului §i o inainteazd autorititii nationale de supraveghere insotitd de dosarul tehnic, dupd cum se
prevede la articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 552/2004.

PARTEA D

Cerinte privind verificarea sistemelor mentionati la articolul 12 alineatul (2)

. Verificarea sistemelor mentionate la articolul 2 alineatul (1) trebuie sd demonstreze conformitatea respectivelor sisteme

cu cerintele de interoperabilitate, performantd si sigurantd previzute de prezentul regulament, intr-un mediu de
evaluare care si reflecte contextul operational al acestor sisteme. In mod concret:

— verificarea sistemelor de comunicatii demonstreazd cd ecartul dintre canale de 8,33 kHz este utilizat pentru
comunicatiile de voce in conformitate cu articolul 4 si ¢ performanta sistemelor de comunicatii de voce cu un
ecart de 8,33 kHz respectd dispozitiile articolului 4 alineatul (7);

— verificarea sistemelor de prelucrare a datelor de zbor demonstreazd ci functionalitatea descrisi la articolul 7
alineatul (2) este implementatd in mod adecvat.

. Verificarea sistemelor mentionate la articolul 2 alineatul (1) se realizeazd in conformitate cu practici de testare adecvate

si recunoscute.

. Instrumentele de testare utilizate pentru verificarea sistemelor previzute la articolul 2 alineatul (1) prezintd functii

adecvate.

. Verificarea sistemelor mentionate la articolul 2 alineatul (1) trebuie sd genereze elementele dosarului tehnic previzut la

punctul 3 din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 552/2004, inclusiv a urmatoarelor elemente:
— descrierea implementdrii;

— raportul inspectiilor si al testelor realizate inainte de darea in exploatare a sistemului.

. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand stabileste mediul adecvat de evaluare operationald si tehnicd, care reflectd

mediul de functionare, si dispune efectuarea activititilor de verificare de citre un organism notificat.

. Organismul notificat gestioneazd activititile de verificare i, in special:

— verificd daci planul de testare descrie integrarea sistemelor identificate la articolul 2 alineatul (1) intr-un mediu de
evaluare operationald si tehnicd;

— verificd dacd planul de testare acoperd toate cerintele de interoperabilitate, performantd si sigurantd aplicabile
previzute de prezentul regulament;

— asigurd consecventa si calitatea documentatiei tehnice si ale planului de testare;
— planificd organizarea testelor, personalul, instalarea si configurarea platformei de testare;
— efectueazd inspectiile si testele dupd cum se specificd in planul de testare;

— intocmeste raportul care prezintd rezultatele inspectiilor i incercarilor.

. Organismul notificat trebuie sd asigure cd sistemele mentionate la articolul 2 alineatul (1) utilizate intr-un mediu de

evaluare operationald indeplinesc cerintele de interoperabilitate, performantd si sigurantd previzute de prezentul
regulament.

. Dupd incheierea cu succes a sarcinilor de verificare, organismul notificat intocmeste un certificat de conformitate in

legdturd cu sarcinile pe care le-a indeplinit.

. Ulterior, furnizorul de servicii de navigatie aeriand intocmeste declaratia CE de verificare a sistemelor i o inainteazd

autoritatii nationale de supraveghere insotitd de dosarul tehnic, dupd cum se prevede la articolul 6 din Regulamentul
(CE) nr. 552/2004.
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ANEXA 'V

Conditiile mentionate la articolul 12

. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand trebuie sa aplice, in cadrul organizatiei sale, metode de raportare care asigurd

si demonstreazd impartialitate si obiectivitate in activitdtile de verificare.

. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand trebuie si se asigure ci personalul implicat in procesul de verificare

efectueazd verificdrile cu cea mai mare integritate profesionald posibild si cu cel mai inalt grad de competentd
tehnicd posibil si c¢d nu este supus niciunei presiuni sau niciunui stimulent, in special de tip financiar, care ar
putea sd 1i afecteze evaluarea sau rezultatele verificirilor pe care le efectueazd, in special din partea persoanelor sau
a grupurilor de persoane afectate de rezultatele verificarilor.

. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand trebuie si se asigure ci personalul implicat in procesele de verificare are

acces la echipamente care si ii permitd si efectueze in mod adecvat verificrile necesare.

. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand trebuie sd se asigure cd personalul implicat in procesele de verificare are o

pregdtire tehnicd si profesionald solidd, cunostinte satisficdtoare privind cerintele verificirilor pe care trebuie si le
efectueze, o experientd adecvatd in ceea ce priveste astfel de operatiuni si capacitatea necesard pentru a redacta
declaratiile, inregistrarile si rapoartele care demonstreaza efectuarea verificarilor.

. Furnizorul de servicii de navigatie aeriand are obligatia sd se asigure ci personalul implicat in procesele de verificare

este capabil s efectueze verificdrile acestor servicii cu impartialitate. Remunerarea personalului nu depinde de numarul
de verificiri efectuate sau de rezultatele acestora.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1080/2012 AL COMISIEI
din 16 noiembrie 2012

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

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

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

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

intrucat:

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

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

(2)  Valoarea forfetarda de import se calculeazd in fiecare
zi lucritoare, in conformitate cu articolul 136 alinea-
tul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 5432011, tinand seama de datele zilnice variabile.
Prin urmare, prezentul regulament trebuie si intre in
vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jur-
nalul Oficial al Uniunii Europene.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 16 noiembrie 2012.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

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

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

(EUR/100 kg)
Codul NC Codul tarii terge (1) Valoarea forfetard de import

0702 00 00 AL 40,0
MA 459

MK 36,9

TR 69,6

77 48,1

0707 00 05 AL 57,9
EG 209,3

MK 42,0

TR 87,0

77 99,1

0709 93 10 MA 129,8
TR 106,8

77 118,3

0805 20 10 MA 137,9
ZA 144,8

77 141,4

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, HR 62,3
0805 20 90 TR 81,8
ZA 193,6

77 112,6

0805 50 10 AR 57,4
TR 85,1

ZA 61,3

77 67,9

0806 10 10 BR 287,7
LB 256,5

PE 322,4

TR 114,3

UsS 314,0

77 259,0

0808 10 80 CA 156,2
CL 151,2

CN 79,8

MK 36,9

NZ 162,5

Us 193,0

ZA 132,8

77 130,3

0808 30 90 CN 47,2
TR 110,0

77 78,6

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




17.11.2012

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 32027

DECIZII

DECIZIA COMISIEI

din 13 iulie 2011

privind ajutoarele de stat SA.28903 (C 12/10) (ex N 389/09) acordate de Bulgaria in favoarea
intreprinderii ,,Ruse Industry”

[notificatd cu numdarul C(2011) 4903]

(Numai textul in limba bulgard este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2012/706/UE)

COMISIA EUROPEANA,

Avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 108 alineatul (2) primul paragraf,

Avand in vedere Acordul privind Spatiul Economic European, in
special articolul 62 alineatul (1) litera (a),

Dupd ce pdrtile interesate au fost invitate sd isi prezinte obser-
vatiile in conformitate cu dispozitiile mentionate mai sus (%),

intrucat:

I PROCEDURA

La 30 iunie 2009, autorititile bulgare au notificat
Comisia cu privire la 0 misurd de restructurare pentru
intreprinderea Ruse Industry AD (denumitd in continuare
,Ruse Industry” sau ,intreprinderea’) sub forma unei
amandri §i reesalondri a datoriei citre stat in valoare
totald de 9,85 milioane EUR.

La 28 iulie 2009, s-a transmis autoritdtilor bulgare o
cerere detaliatd privind furnizarea de informatii.
Bulgaria a formulat un rdspuns partial la 24 august
2009 si, in aceeasi scrisoare, a solicitat prelungirea terme-
nului, acordat prin scrisoarea din 28 august 2009.
Bulgaria a transmis informatii suplimentare la
30 septembrie 2009. La 27 noiembrie 2009, Comisia a
solicitat clarificiri suplimentare, trimise de Bulgaria la
15 decembrie 2009. In data de 20 decembrie 2009 a
fost acordatdi o noud prelungire in vederea furnizarii
informatiilor restante. Bulgaria a transmis informatii
suplimentare la 17 februarie 2010.

Prin scrisoarea din data de 14 aprilie 2010, Comisia a
informat Bulgaria ci a decis sd initieze procedura
previzutd la articolul 108 alineatul (2) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (,TFUE”) (?) cu
privire la ajutorul mentionat anterior.

() JO C 187, 10.7.2010, p. 7.
() Cu aplicabilitate de la 1 decembrie 2009, articolele 87 si 88 din

(4)

Decizia Comisiei de a initia procedura a fost publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (3).

Comisia nu a primit observatii de la partile interesate.

Prin scrisoarea din data de 10 mai 2010, trimisd
Comisiei si inregistratd de aceasta la data de 17 iunie
2010, Bulgaria a prezentat observatii cu privire la
decizia Comisiei de a initia procedura. La 7 iunie 2010,
autoritdtile bulgare au furnizat informatii suplimentare.

O noud cerere de informatii a fost trimisd de Comisie la
29 octombrie 2010, la care autorititile bulgare au
rdspuns prin scrisoarea din data de 12 noiembrie
2010, trimisi Comisiei §i inregistratd de acesta la data
de 23 noiembrie 2010 si, de asemenea, prin scrisoarea
din 3 decembrie 2010, trimisi Comisiei §i inregistratd de
aceasta la 6 decembrie 2010.

La 11 noiembrie 2010, autoritdtile bulgare au introdus o
actiune impotriva Ruse Industry, in vederea declangarii
procedurii de faliment.

Prin scrisoarea din data de 14 iunie 2010 trimisd
Comisiei la data de 23 noiembrie 2010, autoritdtile
bulgare si-au retras notificarea din 30 iunie 2009.

II DESCRIERE
Beneficiarul

Beneficiarul mdsurii de ajutor este Ruse Industry. Intre-
prinderea (denumitd initial Ruse Shipyard (%)) a fost infi-
intatd in 1991 si este situatd in Ruse, Bulgaria, o regiune
eligibild pentru acordarea de ajutor, in conformitate cu
articolul 107 alineatul (3) litera (a) din TFUE. Intre-
prinderea a fost privatizatd in aprilie 1999, cand 80 %
din actiunile sale au fost vandute firmei germane Rousse
Beteiligungsgesellschaft mbH.

Tratatul CE au devenit articolele 107 si, respectiv, 108 din TFUE;
cele doud seturi de dispozitii sunt identice, in esenti. in sensul
prezentei decizii, trimiterile la articolele 107 si 108 din TFUE
trebuie ingelese ca trimiteri la articolele 87 si, respectiv, 88 din
Tratatul CE, atunci cand este cazul.

() A se vedea nota de subsol nr. 2.
(*) La 4 aprilie 2009, Registrul Comertului din Bulgaria a inregistrat
schimbarea denumirii din Ruse Shipyard in Ruse Industry.
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(11)  Activitdtile intreprinderii Ruse Industry includ fabricarea

si repararea structurilor metalice, precum si fabricarea de
macarale, nave si echipament marin (°). In 2009, intre-
prinderea avea 196 de angajati.

(12)  Din punct de vedere financiar, intreprinderea s-a situat pe

un trend constant de scidere a cifrei de afaceri si de
crestere a pierderilor pe o perioadd de mai multi ani
inainte de notificare, astfel cum se aratd in tabelul de
mai jos. In 2008, intreprinderea a inregistrat un
rezultat din exploatare negativ si un flux de numerar
negativ.

Tabelul 1

Cifra de afaceri anuali si profitul intreprinderii Ruse

Industry
in milioane
BGN () 2005 2006 2007 2008

cifra de 76 239 65086 17 963 7035
afaceri
anuald
profitul (2091) 1977 (827) (3924)
inainte de
impozitare

(") Cursul de schimb EUR/BGN este stabilit la 1,9558 la data de 5 iulie
1999 datoritd regimului consiliului monetar care functioneazi in
Bulgaria.

Datoria citre stat a intreprinderii Ruse Industry

(13) La data notificdrii, Ruse Industry datora statului bulgar

suma de 9,85 milioane EUR.

(14) Datoria provine din acordurile de imprumut (°) care

dateazd din 1996 si 1997 incheiate intre Fondul de
Stat pentru Reconstructie si Dezvoltare i Ruse
Shipyard cu privire la un imprumut care, la acea datd,
se ridica la suma de 8,45 milioane USD (principalul).

(15) In aprilie 1999 a fost incheiat un acord (,acordul de

reesalonare din 1999”) cu Ministerul de Finante (,MF"),
care a preluat creantele de la Fondul de stat pentru
reconstructie si dezvoltare; in baza acestui acord, suma
de 8 milioane USD din datoria mentionatd si dobanzile
acumulate au fost denominate () in euro, iar compania
Rousse Beteiligungsgesellschaft mbH s-a angajat si
pliteascd aceastd sumd in perioada 1 decembrie 2000 -
30 iunie 2006, in cadrul unui plan de reesalonare a
rambursdrii platilor.

(®) Acestea au fost informatiile primite in notificare. Ar trebui si se

=

(N

remarce faptul ci, intr-o etapd ulterioard, Bulgaria a afirmat cd intre-
prinderea in cauzd nu a fabricat nave, ci numai parti metalice.
Acordul din 15 noiembrie 1996 privind un imprumut in devize in
valoare de 1402 341,08 USD; acordul din 22 noiembrie 1996
privind suma de 450 131,17 USD; precum si acordul din 27 ianuarie
1997 privind plata datoriei anterioare a intreprinderii, in valoare de
6597 658,92 USD (principalul) si 365 575,86 USD (dobanzi
restante la platd din 1 noiembrie 1996). Toate aceste datorii au
fost transferate de la Stopanksa Banka (bancd de stat care a dat
faliment), la Fondul de Stat pentru Reconstructie si Dezvoltare.
Autorititile bulgare nu au precizat cursul de schimb al acestei tran-
zactii.

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

La 21 mai 2001, Ministerul de Finante si Ruse Industry
au incheiat un nou acord, conform ciruia rambursarea
integrald citre stat a datoriei intreprinderii (¥), plus
dobanda acumulatd, a fost amanati pana la 30 septembrie
2015, cu o perioadd de gratie (care presupune doar plata
dobanzii, nu si a principalului) pand la 31 martie 2006
(sprogramul de reesalonare din 2001”).

in cadrul reesalonirii din 2001, datoria totali era formati
din principal, in valoare de 7,97 milioane EUR, la care se
addugau dobanzile, in valoare de 2 milioane EUR (acu-
mulate pand la 1 aprilie 1999). In cadrul acestui acord, la
principal se aplica o dobandd anuald de 1 %, cu o
dobédndd de penalizare de 3 % pe an aferentd sumelor
restante (si anume, dacd intreprinderea nu efectua la timp
rambursdrile).

In septembrie 2005, si anume chiar inainte de incheierea
perioadei de gratie, beneficiarul a solicitat o noud
reesalonare a datoriei sale publice (in plus fatd de
acordul din 2001). In decembrie 2006, Comisia pentru
concurentd din Bulgaria a considerat ci aceastd cerere era
inadmisibild in temeiul legii privind ajutoarele de stat a
Bulgariei. Ruse Industry a introdus recurs impotriva
deciziei Comisiei pentru concurentd in fata Curtii
Supreme pentru cauze administrative, insd acesta a fost
respins in iulie 2007. A fost respins si un al doilea recurs
impotriva deciziei mentionate. In pofida acestui fapt,
statul nu a incercat si asigure efectiv aplicarea datoriei
restante, in conformitate cu programul de reesalonare din
2001.

In iulie 2008, beneficiarul ajutorului s-a oferit in mod
voluntar sd pliteascd suma de 1 milion EUR, in doud
transe egale, din suma restanti. Conform acestei oferte,
prima transd trebuia plititd in octombrie 2008, iar a
doua in februarie 2009. Atunci cand Ruse Industry nu
a reusit sd pldteascd niciuna din aceste trange, statul
bulgar a prelungit de doud ori, la cererea intreprinderii,
termenul pentru plata primei transe, prima datd pand in
decembrie 2008 si a doua datd pand in ianuarie 2009.

Intrucat Ruse Industry nu a plitit transele restante asa
cum se angajase, autoritdtile bulgare au trimis o notificare
pentru platd, in februarie 2009. Au fost transmise noti-
ficdri suplimentare pentru plata sumelor restante in luna
aprilie si, respectiv, iunie 2010. Cu toate acestea, statul
bulgar nu a executat efectiv datoria, care nu a fost
rambursatd in conformitate cu programul de reesalonare
din 2001.

Prin scrisoarea din 4 iunie 2009, Ruse Industry a solicitat
din nou autoritdtilor bulgare reesalonarea datoriei sale
cdtre stat pand in 2019, cu o perioadd de gratie pand
in 2012. In baza acestei solicitiri si in conformitate cu
articolul 108 alineatul (3) din TFUE, Bulgaria a notificat
reesalonarea datoriei drept ajutor pentru restructurare.

Prin scrisoarea din data de 28 iunie 2010, Ruse Industry
s-a angajat din nou fatd de statul bulgar sd ramburseze

(%) si anume, intreaga datorie care, initial era in valoare totald de
8450 131,17 USD, din care 8 milioane USD fuseserd deja deno-
minate in EUR/reesalonate la data de 8 aprilie 1999.
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(24)

(25)

(26)

datoriile neachitate, in conformitate cu modalitdtile de
rambursare prevdzute de programul de reesalonare din
2001. in iulie 2010, intreprinderea s-a angajat si
acopere toate sumele restante in doud transe egale:
prima transd pand la sfarsitul lunii iulie 2010, iar a
doua transd pand la sfarsitul lunii august 2010. Cu
toate acestea, intreprinderea nu a reusit si respecte
acest angajament.

Conform informatiilor furnizate de autoritdtile bulgare,
pand la sfarsitul anului 2010 beneficiarul a rambursat 1
milion EUR din suma totaldi datoratdi in temeiul
programului de reesalonare din 2001. La sfarsitul
anului 2010, soldul datoriei restante din suma totald
datoratd a fost de 3,7 milioane EUR.

Neexecutarea datoriei citre stat

Din corespondenta dintre Ruse Industry si autorititile
bulgare rezultd cd acestea din urmd au trimis mai
multe notificdri pentru plata sumelor restante datorate.
Cu toate cd beneficiarul si-a exprimat disponibilitatea
ori s-a angajat in mod voluntar sd efectueze rambursirile,
in realitate acesta nu a rambursat niciodatd in intregime
sumele restante, astfel cum prevedea programul de
reesalonare din 2001. in afard de notificiri pentru
platd, nu existd nicio dovadd ca autorititile bulgare au
luat vreo mdsurd pentru a pune efectiv in executare
cererile lor.

In ceea ce priveste principalul, Ruse Industry nu a platit
sumele prevdzute () si, prin urmare, nu a respectat
calendarul de rambursare semestrial. in plus, dobanda
obisnuitd a fost plititd numai pand in iulie 2008.

In ceea ce priveste dobanzile de penalizare, autorititile
bulgare au aritat cd dobinda de penalizare de 3 %
previzutd in contract (a se vedea considerentul 17 de
mai sus) a fost aplicatd asupra transelor restante
incepand din 2006, in perioada in care intreprinderea
trebuia sd inceapd de rambursarea transelor. Dobanda
de penalizare mentionatd anterior a fost platitd de Ruse
Industry doar in perioada august 2006 — iulie 2008. Din
iulie 2008, intreprinderea nu a mai plitit dobanda de
penalizare datorati.

La 3 noiembrie 2010, autorititile bulgare au trimis o
cerere oficiald de rambursare. La data acestei solicitiri,
datoria restanti se ridica la valoarea totald de 3,7
milioane EUR (din care 3,4 milioane EUR principalul,
151 000 EUR dobédnda si 140 000 EUR dobanzile de
penalizare).

La data acestei solicitdri, beneficiarul rambursase in total
suma de 1 milion EUR (din care 245 000 EUR princi-
palul, 705 000 EUR dobanda si 50 000 EUR dobanzile
de penalizare), sumd datoratd in cadrul programului de
reesalonare din 2001. Ultima rambursare efectuatd de
Ruse Industry dateazd din 11 iulie 2008.

Ca urmare a solicitdrii in cauzd si a nerespectdrii de citre
Ruse Industry a obligatiilor sale, la 11 noiembrie 2010
autoritdtile bulgare au introdus o actiune impotriva Ruse
Industry, in vederea declangirii procedurii de faliment,
mdsurd adoptatd dupd noud ani de la stabilirea

() In 2008, Ruse Industry a plitit doar o parte din prima transi
exigibili in 2006 (245000 EUR). Celelalte transe nu au fost
achitate deloc.

(30)

(31)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(')
()

JO
Jo

programului de reesalonare din 2001 si dupd mai mult
de patru ani de la incheierea perioadei de gratie §i mai
mult de doi ani de la efectuarea ultimei plati, indiferent
de tip, de cdtre Ruse Industry.

La 11 noiembrie 2010, autoritdtile bulgare au introdus o
actiune impotriva Ruse Industry, in vederea declansarii
procedurii de faliment.

Il DECIZIA DE INITIERE A PROCEDURII INTEMEIATA
PE ARTICOLUL 108 ALINEATUL (2) DIN TFUE

Astfel cum s-a mentionat anterior (a se vedea conside-
rentul 21), in iunie 2009 beneficiarul a transmis o noui
cerere pentru planificarea unei reesalondri a datoriei
restante, in baza acordului din 2001. Aceastd noud
reegalonare a reprezentat misura notificatd Comisiei la
30 iunie 2009 ca fiind ajutor pentru restructurare.

Conform notificdrii, planul ar fi trebuit si prevadd
rambursarea datoriei de 9,85 de milioane EUR pe o
perioadd de 10 ani (respectiv, pand la sfarsitul anului
2019), cu o perioadd de gratie pand la 30 iunie 2012.

Bulgaria a considerat cd misura planificatd a fost compa-
tibild cu piata internd, fiind un ajutor de restructurare in
baza comunicirii Comisiei ,Liniile directoare privind
ajutorul de stat pentru salvarea si restructurarea intreprin-
derilor aflate in dificultate” (19).

Comisia avea indoieli cu privire la compatibilitatea
ajutorului notificat. In consecinti, la 14 aprilie 2010,
Comisia a initiat procedura previazutd la articolul 108
alineatul (2) din TFUE.

In plus, in decizia de initiere a procedurii s-a exprimat
preocuparea dacd neexecutarea datoriilor restante ale
intreprinderii in temeiul acordului de reesalonare din
2001 ar putea constitui un ajutor de stat suplimentar.

La 23 noiembrie 2010, autoritdtile bulgare si-au retras
notificare, astfel incat investigatia oficiald a masurii noti-
ficate a devenit redundanta.

IV OBSERVATIILE BULGARIEI PRIVIND DECIZIA DE
INITIERE A PROCEDURII

In legdturd cu neexecutarea datoriei, Bulgaria afirmi ci
statul a actionat ca un investitor privat in economia de
piatd, sporind la maximum sansele de recuperare a
datoriei prin acordarea permisiunii de rambursare
voluntard.  Autoritdtile bulgare nu au prezentat
argumente detaliate in acest sens.

V EVALUARE
Ajutor pentru restructurare notificat

In noiembrie 2010, Bulgaria a retras notificarea privind
reesalonarea datoriei acumulate de Ruse Industry fatd de
stat. In consecintd, investigatia formald referitoare la
misura notificatd privind ajutorul de restructurare nu
mai avea obiect, conform articolului 8 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 659/1999 al Consiliului din 22 martie
1999 de stabilire a normelor de aplicare a articolului 93
din Tratatul CE (')

C 244, 1.10.2004, p. 2.

L 83, 27.3.1999, p. 1.
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(41)

(44)

(47)

(48)

Neexecutarea datoriei anterioare
Existenta ajutorului de stat

Misura evaluati constd in neexecutarea datoriei in
conformitate cu programul de reesalonare din 2001.

In ceea ce priveste aderarea Bulgariei la Uniunea
Europeand si, prin urmare, in ceea ce priveste intrebarea
dacd neexecutarea datoriei incepand cu 1 ianuarie 2007
ar putea constitui un ajutor nou in sensul articolului 1
litera (e) din regulamentul de procedurd, Comisia constatd
cd neplata de citre beneficiar a sumelor datorate in
conformitate cu programul de reesalonare din 2001 si
faptul i statul nu a luat nicio misurd a dus la modi-
ficarea expunerii totale a statului in cadrul programului
de reesalonare din 2001. Aceastd crestere a datoriei cdtre
stat (si anume, neexecutarea datoriei) produce efecte dupa
data aderdrii §i prin urmare, masura trebuie consideratd
ca fiind aplicabild dupd aderare si, in consecintd,
constituie un nou ajutor de stat.

Trebuie remarcat, de asemenea, ¢ aceastd masurd neno-
tificatd nu a fost mentionatd in apendicele la anexa V din
Actul de aderare al Bulgariei ('2). Mai exact, nu a fost: (a)
pusd in aplicare inainte de 31 decembrie 1994, (b)
mentionatd in apendicele la anexa V sau (c) nu a fost
prevazutd de un mecanism intermediar aplicat in legaturd
cu aderarea.

In acest context, Comisia analizeazd in continuare daci
neexecutarea datoriei incepand cu 1 ianuarie 2007 nu
constituie un ajutor nou in sensul articolului 107
alineatul (1) din TFUE.

in conformitate cu articolul 107 alineatul (1) din TFUE,
orice ajutor acordat de un stat membru sau prin inter-
mediul resurselor de stat, sub orice formi, care dena-
tureazd sau amenintd sd denatureze concurenta prin favo-
rizarea anumitor intreprinderi sau a productiei anumitor
mdrfuri i care afecteazd comertul intre statele membre
este incompatibil cu piata internd.

Misura este finantatd din resurse de stat, intrucdt are
drept consecintd renuntarea de citre stat la venituri, iar
deciziile luate de Ministerul Finantelor reprezintd decizii
directe ale statului.

Neexecutarea datoriei se referd, de asemenea, la Ruse
Industry in mod individual si, ca atare, este selectivi.

In plus, Ruse Industry este o intreprindere producitoare
de bunuri care sunt comercializate in mod liber in
Uniunea Europeand. Comisia consider3, prin urmare, cd
este indeplinitd conditia cu privire la afectarea
concurentei si a comertului in cadrul Uniunii.

De asemenea, Comisia trebuie si evalueze daci mdsura
sub forma neexecutdrii datoriei conferd un avantaj pentru
Ruse Industry, pe care nu l-ar fi putut obtine pe piata.

Astfel cum s-a explicat mai sus, datoria dateazd din
perioada 1996-97 si a fost deja reesalonatd de doud ori
(in 1999 si 2001). Cu privire la neexecutarea datoriei in

('3 JO L 157, 21.6.2005, p. 93.

(50)

(51)

(52)

(53)

conformitate cu programul de reesalonare din 2001 si
avand in vedere neindeplinirea de citre Ruse Industry a
obligatiilor sale, niciun creditor privat nu ar fi actionat ca
statul bulgar. Intr-adevir, din informatiile disponibile
rezultdi ¢ nu au fost luate mdsuri concrete de
executare a datoriei incepind din 30 martie 2006,
atunci cind s-a incheiat perioada de gratie si primele
trange ale principalului au devenit scadente, insd nu au
fost platite. Mai mult, situatia financiard a societdtii a fost
modestd (a se vedea tabelul 1 de mai sus) intrucit s-a
inregistrat diminuarea cifrei de afaceri si cresterea pierde-
rilor, si nu exista perspectiva ca societatea si redevind
rentabild. In plus, mai trebuie mentionat ci, desi o
parte din datorie (1,13 milioane BGN (1)) a fost secu-
rizatd cu garantii ('4), autoritdtile bulgare nu au luat
niciun fel de misuri nici pentru a executa acea parte
din datorie.

In fapt, autoritdtile bulgare nu au furnizat nicio justificare
privind motivul pentru care nu a fost pus in aplicare
calendarul de rambursare §i nici nu au justificat
afirmagia  conform  cireia  asteptarea  rambursirii
voluntare (in contextul unei situatii anterioare, cand intre-
prinderea Ruse Industry nu si-a achitat datoria) ar fi
maximizat sansa de a-si recupera datoria.

In imprejurdri similare, un creditor privat ar fi urmirit
punerea in aplicare a acordului. Prin urmare, neres-
pectarea programului din 2001 de reesalonare a platilor
si faptul cd Bulgaria nu a executat datoria conferd un
avantaj intreprinderii Ruse Industry.

Concluzie cu privire la existenta ajutorului de stat

Pe baza celor de mai sus, Comisia considerd ci neexe-
cutarea datoriei intreprinderii Ruse Industry citre stat
constituie un ajutor nou, in sensul articolului 107
alineatul (1) din TFUE, incepand cu 1 ianuarie 2007.

Compatibilitate

In ceea ce priveste eventuala compatibilitate a misurii,
trebuie remarcat faptul ci Bulgaria nu a avansat
argumente in acest sens.

Chiar dacd Ruse Industry poate fi consideratd in mod
oficial o societate in dificultate in sensul Liniilor
directoare ale Uniunii privind ajutorul de stat pentru
salvarea si restructurarea intreprinderilor aflate in difi-
cultate, nu sunt indeplinite criteriile de compatibilitate
privind ajutorul de salvare si restructurare. Mai precis,
in ceea ce priveste ajutorul pentru salvare, nu s-a
demonstrat ca masura ar fi limitatd la minimul necesar,
ar fi asiguratd pe motive care tin de dificultiti sociale
grave si nu ar avea efecte colaterale negative nedorite
asupra altor state membre. In plus, aceasta depiseste
sase luni. Din punct de vedere al ajutoarelor de restruc-
turare, in absenta unui plan de restructurare, restabilirea
viabilitdtii pe termen lung nu este doveditd. In plus, nu s-
a demonstrat faptul cd ajutorul ar fi mentinut la un nivel
minim si c¢d ar fi evitate denaturdri nedorite ale
concurentei.

(**) Aproximativ 565 000 EUR.

(%) In 2001, activele gajate au avut o valoare de 1,18 milioane BGN

(aproximativ 590 000 EUR).



17.11.2012

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 32031

(54) Ruse Industry este amplasatd intr-o zond asistatd in
conformitate cu articolul 107 alineatul (3) litera (a) din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si, prin
urmare, este eligibildi pentru ajutor regional in confor-
mitate cu liniile directoare privind ajutoarele de stat
regionale pentru perioada 2007-2013 (**). Cu toate
acestea, masura nu este conformid cu aceste linii direc-
toare. In special, in ceea ce priveste eventualitatea unui
ajutor de exploatare, acest ajutor nu faciliteazd
dezvoltarea unor activitdti sau regiuni economice $i nu
este limitat in timp, degresiv sau proportional cu ceea ce
este necesar pentru a remedia dificultiti economice
specifice.

(55)  Nu se aplicd nici un alt motiv de compatibilitate. Prin
urmare, ajutoarele sunt ilegale §i incompatibile cu TFUE.

Recuperare

(56) In conformitate cu TFUE si cu jurisprudenta consacrati a
Curtii de Justitie, Comisia are competenta de a decide ca
statul in cauzid sd anuleze sau si modifice misura de
ajutor care s-a dovedit a fi incompatibild cu piata inter-
nd ('%). Curtea a sustinut, de asemenea, cd obligatia unui
stat de a elimina ajutorul privit de Comisie ca fiind
incompatibil cu piata comund are rolul de a restabili
situatia existentd anterior (17). In acest context, Curtea a
stabilit faptul cd obiectivul este atins o datd cu
rambursarea de cdtre beneficiar a sumelor acordate sub
formd de ajutor ilegal, pierzand astfel avantajul de care
beneficiase fatd de concurentii sii de pe piatd, si cu
restabilirea situatiei anterioare acorddrii ajutorului ('8).

(57)  Urmand jurisprudenta mentionatd, articolul 14 din Regu-
lamentul (CE) nr. 659/1999 prevede cd ,atunci cind se
adoptd decizii negative in cazuri de ajutor ilegal, Comisia
decide ca statul membru in cauzd sd ia toate mdsurile
necesare pentru recuperarea ajutorului de la beneficiar”.

(58) Prin urmare, dat fiind ci mdsura in cauzd trebuie
consideratd ajutor ilegal si incompatibil, sumele repre-
zentdnd ajutorul trebuie si fie recuperate pentru a se
reveni la situatia care exista pe piatd Inainte de
acordarea ajutorului. Prin urmare, recuperarea trebuie sd
fie aplicatd din momentul in care beneficiarul a obtinut
un avantaj, si anume atunci cand ajutorul a fost pus la
dispozitia beneficiarului, si trebuie s3 suporte dobanda de
recuperare pand la finalizarea recuperdrii.

(59) Elementul de ajutor incompatibil al masurilor se
calculeazd ca sumd datoratd si neachitatd, in conformitate
cu programul de reesalonare din 2001, incepand din
1 ianuarie 2007 pand la 11 noiembrie 2010, atunci
cand Bulgaria a inregistrat cererea in procedura de
faliment. La acea datd, suma restantd era de 3,7 milioane
EUR. Bulgaria va trebui si calculeze valoarea exactd a
sumei care trebuie recuperatd, inclusiv dobanda
aferentd. Plitile efectuate, altele decat sumele acordate
in temeiul acordului, pot fi deduse din suma care
urmeazd a fi recuperatd cu titlu de ajutor ilegal §i incom-
patibil.

(1) JO C 54, 4.3.2006, p. 13-44.

(*%) Cauza C-70/72, Comisia/Germania, Rec., 1973, p. 813, punctul 13.

(V) Cauzele conexate C-278/92, C-279/92 si C-280/92, Spania/
Comisia, Rec., 1994, p. [-4103, punctul 75.

('8) Cauza C-75/97 Belgia/Comisia, Rec.,1999, p. 1-3671, punctele
64-65.

VI CONCLUZIE

(60) In primul rand, Comisia ia notd de faptul ci Bulgaria a
retras notificarea privind reesalonarea datoriilor notificate
in valoare de 9,85 milioane EUR, astfel incit procedura
oficiald de investigare cu privire la aceastd mdsurd devine
redundanta.

(61) In al doilea rand, Comisia conchide ci neexecutarea
datoriei cdtre stat incepand din 1 ianuarie 2007
reprezintd un nou ajutor de stat in favoarea intreprinderii
Ruse Industry, in sensul articolului 107 alineatul (1) din
TFUE.

(62)  Avand in vedere cd ajutorul de stat in cauzd este ilegal si
incompatibil, acesta trebuie recuperat de la beneficiar,

DECIDE DUPA CUM URMEAZA:
Articolul 1

Comisia a decis si inchidd procedura oficiali de investigare
previzutd la articolul 108 alineatul (2) din TFUE in ceea ce
priveste reesalonarea datoriei notificate in valoare de 9,85
milioane EUR, luind act de faptul cd Bulgaria si-a retras notifi-
carea.

Articolul 2

Ajutorul de stat pe care Bulgaria l-a acordat in mod ilegal
intreprinderii Ruse Industry, cu incilcarea articolului 108
alineatul (3) din TFUE, este incompatibil cu piata internd, prin
faptul c, incepand din 1 ianuarie 2007, Bulgaria nu a executat
datoria citre stat.

Articolul 3

1. Bulgaria trebuie sd recupereze de la beneficiar ajutorul
mentionat la articolul 2.

2. Sumele care urmeazd si fie recuperate sunt purtitoare de
dobanda incepand din 1 ianuarie 2007, pand la recuperarea lor
totald.

3. Dobanda se calculeazd pe o bazd compusd, in confor-
mitate cu capitolul V din Regulamentul (CE) nr. 794/2004 al
Comisiei (1).

Articolul 4

1. Recuperarea ajutorului mentionat la articolul 2 trebuie si
fie imediatd si efectiva.

2. Bulgaria se asigurd ci prezenta decizie este pusd in aplicare
in termen de patru luni de la data notificarii prezentei decizii.

Articolul 5

1. In termen de doui luni de la notificarea prezentei decizii,
Bulgaria prezintd Comisiei urmatoarele informatii:

(a) suma totald (principalul si dobanzile de recuperare) care
urmeazd a fi recuperatd de la beneficiar;

(b) o descriere detaliatdi a mdasurilor deja adoptate si a celor
planificate in vederea conformdrii cu prezenta decizie;

(c) documente care s demonstreze cd beneficiarul a fost somat
sd ramburseze ajutorul.

(1 JO L 140, 30.4.2004, p. 1.
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2. Bulgaria informeaza cu regularitate Comisia cu privire la evolutia mdsurilor nationale luate in vederea
punerii in aplicare a prezentei decizii pand la finalizarea recuperdrii ajutorului mentionat la articolul 2.
Bulgaria transmite imediat, la simpla solicitare a Comisiei, informatii privind masurile care au fost deja
adoptate si a celor planificate in vederea conformdrii cu prezenta decizie. De asemenea, Bulgaria furnizeazd
informatii detaliate privind cuantumurile ajutorului si ale dobanzilor de recuperare care au fost deja recu-
perate de la beneficiar.

Articolul 6

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Bulgaria.

Adoptatd la Bruxelles, 13 iulie 2011.

Pentru Comisie
Joaquin ALMUNIA
Vicepresedinte
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 14 noiembrie 2012

de stabilire a unui format comun pentru prezentarea informatiilor in temeiul Directivei 2010/63/UE
a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

[notificatd cu numdrul C(2012) 8064]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2012707 UE)

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

avand in vedere Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice (1), in special
articolul 54 alineatul (4),

intrucat:

(1) Directiva 2010/63/UE prevede armonizarea dispozitiilor
nationale necesare pentru a ameliora bundstarea
animalelor utilizate in scopuri stiintifice §i are ca scop
inlocuirea, reducerea si imbundtdtirea utilizarii animalelor
in astfel de scopuri.

(2)  Articolul 54 alineatul (1) din Directiva 2010/63/UE
prevede obligatia statelor membre de a transmite
Comisiei pand la 10 noiembrie 2018 si, ulterior, la
fiecare cinci ani informatiile privind punerea in aplicare
a directivei respective.

(3)  Articolul 54 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE
prevede obligatia statelor membre de a colecta i de a
face publice, anual, informatii statistice privind utilizarea
animalelor in proceduri. Pand la 10 noiembrie 2015 si
ulterior anual, statele membre urmeazi si transmitd
Comisiei aceste informatii statistice.

(4)  In conformitate cu articolul 54 alineatul (3) din Directiva
2010/63(UE, statele membre urmeazd sd prezinte anual
Comisiei informatii detaliate cu privire la derogdrile
acordate in temeiul articolului 6 alineatul (4) litera (a)
din directiva respectiva.

(5)  Ar trebui sd fie stabilit un format comun pentru
prezentarea informatiilor mentionate la articolul 54
alineatele (1), (2) si (3) din Directiva 2010/63/UE
pentru a asigura coerenta in punerea in aplicare a
directivei respective.

(6)  Pentru a se obtine informatii comparabile privind
punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE si pentru a
permite Comisiei si evalueze eficacitatea punerii in
aplicare a directivei respective la nivelul Uniunii, trans-
miterea datelor din partea statelor membre cu privire la
punerea in aplicare, statisticile anuale privind utilizarea

() JO L 276, 20.10.2010, p. 33.

animalelor in proceduri si derogdrile acordate in temeiul
articolului 6 alineatul (4) litera (a) ar trebui si fie exacte si
coerente i, prin urmare, cerintele privind raportarea ar
trebui sd fie armonizate intre statele membre prin
stabilirea unui format comun pentru prezentarea infor-
matiilor in cauza.

(7)  Pe baza informatiilor statistice prezentate de statele
membre in temeiul articolului 54 alineatul (2) din
Directiva 2010/63/UE, Comisia trebuie, in conformitate
cu articolul 57 alineatul (2) din directiva mentionatd, si
prezinte Parlamentului European si Consiliului un raport
de sintezd privind respectivele informatii. Pentru ca datele
sd fie semnificative, exacte si comparabile, este esential si
existe un format comun pentru a asigura o raportare
uniformd de cdtre toate statele membre.

8  In scopul de a permite ca lista metodelor de ucidere a
animalelor inclusd in anexa IV la Directiva 2010/63/UE
sd fie actualizatd cu ultimele progrese stiintifice, este
necesar si se primeascd informatii detaliate privind
metodele acordate in mod exceptional in temeiul arti-
colului 6 alineatul (4) litera (a) din directiva respectiva.

(9)  Masurile prevdzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului instituit in temeiul articolului 56
alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Statele membre utilizeazd formatul comun de raportare
prevdzut in anexa [ la prezenta decizie pentru transmiterea
informatiilor mentionate la articolul 54 alineatul (1) din
Directiva 2010/63/UE.

Articolul 2

Statele membre utilizeazd formatul comun de raportare si
instructiunile detaliate prevdzute in anexa II la prezenta
decizie pentru transmiterea informatiilor statistice mentionate
la articolul 54 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE.

Articolul 3

Statele membre utilizeazd formatul comun de raportare
previzut in anexa III la prezenta decizie pentru transmiterea
informatiilor privind derogdrile acordate in temeiul articolului
6 alineatul (4) litera (a) din Directiva 2010/63/UE mentionate la
articolul 54 alineatul (3) din directiva respectiva.
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Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 14 noiembrie 2012.

Pentru Comisie
Janez POTOCNIK
Membru al Comisiei
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ANEXA I

FORMAT DE RAPORTARE PENTRU TRANSMITEREA INFORMATIILOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 54

ALINEATUL (1) DIN DIRECTIVA 2010/63/UE

Detaliile cu privire la evenimente specifice (cum ar fi numerele) urmeaza si fie colectate fie ca un instantaneu care acoperd
ultimul an din ciclul de cinci ani fie, in mod exceptional, pentru intreaga perioadd de cinci ani defalcatd pe ani.

A. INFORMATII GENERALE

Modificiri aduse mdsurilor nationale privind punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE incepand de la raportul
precedent.

B. STRUCTURI $I CADRU
. Autoritdti competente (articolul 59 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind cadrul pentru autorititile competente, inclusiv numarul si tipul autorititilor.

. Comitet national (articolul 49 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind structura si functionarea comitetului national.

. Educatia si pregdtirea personalului (articolul 23 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind cerintele minime mentionate la articolul 23 alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE, inclusiv orice
cerinte suplimentare privind educatia §i pregitirea pentru personalul provenind dintr-un alt stat membru.

. Evaluarea si autorizarea proiectului (articolele 38 si 40 din Directiva 2010/63/UE)

descrierea proceselor de evaluare si autorizare a proiectelor si modul in care sunt indeplinite cerintele de la articolele
38 si 40 din Directiva 2010/63/UE.

C. FUNCTIONARE
. Proiecte

i. acordarea autorizatiei de proiect (articolele 40 si 41 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind numdrul de proiecte autorizate anual si privind numdrul si tipul de proiecte autorizate ca
proiecte generice multiple”;

informatii privind circumstantele si proportia tuturor autorizatiilor pentru care termenul de 40 de zile s-a prelungit
in conformitate cu articolul 41 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE.

il. evaluare retroactivi, rezumate cu caracter nontehnic ale proiectelor (articolele 38, 39 si 43 din Directiva
2010/63/UE)

informatii privind functionarea rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor; modul in care se asigurd inde-
plinirea cerintelor previzute la articolul 43 alineatul (1) din Directiva 2010/63|UE si dacd rezumatele cu caracter
nontehnic ale proiectelor vor indica proiectele selectate pentru reexaminarea retroactiva [articolul 43 alineatul (2)
din Directiva 2010/63/UE];

informatii privind proportia si tipurile proiectelor prezentate pentru evaluare retroactivd in conformitate cu
articolul 38 alineatul (2) litera (f) din Directiva 2010/63/UE in plus fatd de cele obligatorii in conformitate cu
articolul 39 alineatul (2) din directiva respectiva.

. Animale crescute pentru utilizarea in proceduri (articolele 10, 28 si 30 din Directiva 2010/63/UE)

i. animale crescute, ucise si neutilizate in proceduri, inclusiv animalele modificate genetic care nu sunt incluse in
statisticile anuale, care acoperd anul calendaristic anterior celui in care este prezentat raportul de 5 ani; cifra totald
diferentiazd animalele implicate in crearea celor modificate genetic si in mentinerea liniilor stabilite privind modi-
ficarea geneticd (inclusiv urmas de tip salbatic);

ii. utilizarea primatelor neumane si modul in care sunt indeplinite cerintele de la articolele 10 si 28 din Directiva
2010/63/UE.

. Derogari

informatii cu privire la circumstantele in care au fost acordate derogdri in conformitate cu articolul 10 alineatul (3), cu
articolul 12 alineatul (1) si cu articolul 33 alineatul (3) din Directiva 2010/63UE si in special privind circumstantele
exceptionale mentionate la articolul 16 alineatul (2) din directiva respectivd in cazul in care reutilizarea unui animal
dupd o procedurd in care suferinta efectivd a fost evaluatd ca fiind gravd a fost autorizatd in cursul perioadei de
raportare.
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. Organismul responsabil cu bundstarea animalelor (articolele 26 si 27 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind structura si functionarea organismelor responsabile cu bundstarea animalelor.

D. PRINCIPIILE INLOCUIRII, REDUCERII SI IMBUNATATIRII

. Principiul inlocuirii, reducerii §i imbunatafirii (articolele 4 si 13 si anexa VI din Directiva 2010/63/UE)

misurile generale luate pentru a se asigura cd principiul inlocuirii, reducerii i imbunatdtirii este abordat in mod

in unitdtile furnizoare.

. Evitarea dublarii (articolul 46 din Directiva 2010/63/UE)

descriere generald a masurilor luate pentru a se asigura cd nu existd nicio dublare a procedurilor.

. Prelevarea de probe de tesuturi de animale modificate genetic (articolele 4, 30 si 38 din Directiva 2010/63/UE)

informatii reprezentative privind numdirul aproximativ, speciile, tipurile de metode si gravitatea pe care o implica,
utilizate in prelevarea de probe de tesuturi in scopul caracterizdrii genetice efectuatd cu si fird autorizarea proiectului
care acoperd anul calendaristic anterior celui in care este prezentat raportul de 5 ani si privind eforturile depuse pentru
a Imbundtidti metodele respective.

E. PUNEREA IN APLICARE

. Autorizarea crescdtorilor, furnizorilor si utilizatorilor (articolele 20 si 21 din Directiva 2010/63/UE)

numdr de crescatori, furnizori si utilizatori activi autorizati; informatii privind suspendari sau retrageri ale autorizatiilor
crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor si motivele care stau la baza acestora.

. Inspectii (articolul 34 din Directiva 2010/63/UE)

informatii operationale cantitative si calitative inclusiv criteriile aplicate in conformitate cu articolul 34 alineatul (2) din
Directiva 2010/63UE si proportia inspectiilor neanuntate defalcate pe ani.

. Retrageri ale autorizatiei de proiect (articolul 44 din Directiva 2010/63/UE)

informatii si motive pentru retragerile autorizatiei de proiect in cursul perioadei de raportare.

. Sanctiuni (articolul 60 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind natura incilcarilor si actiuni juridice si administrative care rezultd din incdlcarile respective in cursul
perioadei de raportare.
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Tipul de animal -
Soareci (Mus musculus)

Sobolani (Rattus norvegicus)

Cobai (Cavia porcellus)

Hamsteri (sirieni) (Mesocricetus auratus)

Hamsteri chinezesti (Cricetulus griseus)

Gerbil mongol (Meriones unguiculatus)

Alte rozdtoare (alte Rodentia)

lepuri (Oryctolagus cuniculus)

Pisici (Felis catus)

Caini (Canis familiaris)

Dihori (Mustela putorius furo)

Alte carnivore (alte Carnivora)

Cai, mdgari si hibrizi (Equidae)

Porcine (Sus scrofa domesticus)

Caprine (Capra aegagrus hircus)

Ovine (Ovis aries)

Bovine (Bos primigenius)

Prosimieni (Prosimia)

Marmoseti si tamarini (de exemplu, Callithrix jacchus)
Maimute cynomolgus (Macaca fascicularis)

Maimute rhesus (Macaca mulatta)

Maimute verzi africane Chlorocebus spp. (de obicei fie pygerythrus, fie sabaeus)
Babuini (Papio spp.)

Maimute veverite (de exemplu, Saimiri sciureus)

Alte specii de primate neumane (alte specii de Ceboidea si Cercopithecoidea)
Maimute (Hominoidea)

Alte mamifere (alte Mammalia)

Pisari de curte (Gallus gallus domesticus)

Alte pasdri (alte Aves)

Reptile (Reptilia)

Rana (Rana temporaria si Rana pipiens)

Xenopus (Xenopus laevis si Xenopus tropicalis)

Alti amfibieni (alti Amphibia)

Pestele zebrd (Danio rerio)

Alti pesti (alti Pisces)

Cefalopode (Cephalopoda)

|

Studii de cercetare de bazd Cercetare translationald si aplicatd
Oncologie Cancerul la om
Sistemul ~ cardiovascular, circulator i Boli infectioase la om
limfatic Boli cardiovasculare la om
Sistemul nervos Boli ale sistemului nervos si boli psihice la
Sistemul respirator om
Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul Boli respiratorii la om
Sistemul musculo-scheletic Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul
Sistemul imunitar Boli musculo-scheletice la om
Sistemul urogenital/reproducitor Boli imunitare la om
Organe senzoriale (piele, ochi si urechi) Boli urogenitale/de reproducere la om
Sistemul endocrin/metabolism Boli ale organelor senzoriale la om (piele,
Multisistemic (a se explica cand si se ochi si urechi)
precizeze multisistemic) Boli endocrinefale metabolismului la om
Etologie/comportamentul animalelor/ Alte boli la om
biologie animald Boli si afectiuni la animale
Altele Bundstarea animalelor
. Diagnosticarea bolilor
Sl Boli ale plantelor
Toxicologie si ecotoxicologie fird caracter
de reglementare

SFARSIT

¥

Ecotoxicitate
Toxicitate acutd

Toxicitate cronica

Toxicitate pentru reproducere
Activitate endocrind

Bioacumulare
Altele

SFARSIT
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Reutilizare

Reutilizare

Locul nasterii

Animale ndscute in UE la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in UE, dar nu la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in restul Europei

Animale ndscute in restul lumii

Statut genetic

Nemodificate genetic

Modificate genetic fard un fenotip ddundtor

Modificate genetic fard un fenotip ddundtor

Crearea unei noi linii modificate genetic

Animale utilizate pentru crearea unei noi Iiniiftulpini modificate
genetic

Gravitate

Fdrd recuperare

Superficiald (pand la si inclusiv)

Moderatd

Grava

Scopuri

Cercetare de bazd

Cercetare translationald si aplicatd

Utilizare normativd si producere de rutind

Protectia mediului natural in interesul sindtdtii sau al bundstarii
oamenilor sau animalelor

Conservarea speciilor

Invitdmant superior sau pregitire profesionald pentru dobandirea,
mentinerea sau imbundtdtirea competentelor profesionale

Investigatii medico-legale

Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neuti-
lizate in alte proceduri

+

Utilizare normativa si producere de rutind in functie de tip

Controlul calitdtii (inclusiv testarea sigurantei si a eficacitdtii loturilor)

Alte testdri ale eficacitdtii si ale tolerantei

Testdri ale toxicitatii si alte testdri ale sigurantei, inclusiv farmacologie

Productie de rutind

Testari ale toxicitafil s1 alte testari ale sigurantei in functie de
legislatie

Legislatia privind medicamentele de uz uman

Legislatia privind medicamentele de uz veterinar si reziduurile lor

Legislatia privind dispozitivele medicale

Legislatia privind substantele chimice industriale

Legislatia privind produsele de protectie a plantelor

Legislatia privind biocidele

Legislatia privind alimentele, inclusiv materialele care vin in contact cu
alimentele

Legislatia privind furajele, inclusiv legislatia pentru siguranta anima-
lelor-tintd, a lucrdtorilor si a mediului

Legislatia privind produsele cosmetice

Altele
v
Cerinte legislative

Legislatia care respectd cerintele UE

Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul UE)

Legislatia care respectd numai cerintele din afara UE

v

Testidri ale toxicitdtii si alte testdri ale sigurantei in functie de
tipul de testare

Metode de testare a toxicitdtii acute (doza unicd) (inclusiv testul de limitd)

Primate neumane
(fard maimute)?
DA

—

Primate neumane - sursd

Animale niscute la un crescitor inregistrat in UE

Animale ndscute in restul Europei

Animale niscute in Asia

Animale niscute in America

Animale ndscute in Africa

Controlul calititii (inclusiv
testarea sigurantei si a

Testarea sigurantei loturilor

Testarea eficacitdtii loturilor

Iritarea/corodarea pielii

Sensibilizare cutanatd

Iritarea/corodarea ochilor

Toxicitate la doze repetate

Carcinogenitate

Genotoxicitate

Toxicitate pentru reproducere

Toxicitate asupra dezvoltarii

Neurotoxicitate

Cineticd (farmacocineticd, toxicocineticd, reducerea reziduurilor)

Farmacodinamici (inclusiv farmacologia privind siguranta)

Fototoxicitate

Ecotoxicitate

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor

Siguranta animalului-tintd

Altele

N Animale ndscute in altd parte
7 v
Primate neumane - generatie
FO
Fl
F2 sau mai mare
Colonie autonomd
v
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SEARSIT
SFARSIT
l
Utilizarea animalelor pentru
productia reglementati in
functie de tipul de produs eficacititii loturilor)
Medicamente pe bazi de sange
Anticorpi monoclonali Testarea pirogenitatii
Altele
Alte controale ale calitatii
SFARSIT SFARSIT
v
SFARSIT Metode de testare a toxi-
SFARSIT citdtii acute si subacute
SFARSIT LD50, LC50
Alte metode letale
SFARSIT Metode neletale
SFARSIT SFARSIT
SEARSIT
SEARSIT Toxicitate la doze repetate
SFARSIT pand la 28 de zile
SFARSIT 29 -90 de zile
SFARSIT > 90 de zile
SEARSIT R
SEARSIT
SFARSIT
SEARSIT

SFARSIT
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FORMAT DE RAPORTARE PENTRU TRANSMITEREA INFORMATIILOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 54
ALINEATUL (2) DIN DIRECTIVA 2010/63/UE

1. Datele ar trebui introduse privind fiecare utilizare a unui animal.
2. Atunci cand se introduc date pentru un animal, o singurd optiune poate fi selectatd in cadrul unei categorii.

3. Animalele ucise pentru organe si tesuturi, precum si animalele santinele, sunt excluse de la furnizarea de date
statistice, cu exceptia cazului in care uciderea este efectuatd in cadrul unei autorizari a proiectelor folosind o metoda care
nu este inclusi in anexa IV sau in cazul in care animalul a trecut printr-o interventie prealabild, nainte de a fi ucis si care
s-a situat deasupra pragului minim de durere, suferintd, stres si vitdmari de duratd.

4. Animalele excedentare care sunt ucise nu sunt incluse in datele statistice, in afard de animalele modificate genetic cu
fenotip diundtor intentionat si expus.

5. Formele larvare ale animalelor urmeazi si fie luate in considerare atunci cand acestea devin capabile si se hrineascd
independent.

6. Formele fetale si embrionare ale speciilor de mamifere nu sunt luate in considerare; numai animalele care se nasc,
inclusiv prin cezariand, si sunt vii, urmeaza si fie luate in considerare.

9

7. De fiecare datd cand clasificarea ,gravd” este depdsitd, fie cd este autorizatd in prealabil, fie c¢d nu, aceste animale si
utilizarea lor urmeazd s fie declarate in mod normal ca orice altd utilizare si in cadrul categoriei ,grave”. In sectiunea
,observatii ale statului membru” ar trebui sd se adauge comentarii referitoare la specii, numere, dacd derogarea prealabild a

X9

fost autorizatd, detaliile privind utilizarea si motivele pentru care clasificarea ,gravd” a fost depdsita.

8. Datele urmeazi si fie declarate pentru anul in care se incheie procedura. In cazul studiilor care se desfisoard pe
parcursul a doi ani calendaristici, toate animalele pot fi luate in considerare impreund in anul in care se incheie ultima
procedurd in cazul in care aceastd derogare de la raportarea anuald este autorizatd de autoritatea competentd. Pentru proiectele care
se desfdsoard pe parcursul a mai mult de doi ani calendaristici, animalele sunt declarate in anul in care sunt ucise sau mor.

9.  Utilizarea categoriei ,altele” necesitd furnizarea obligatorie a mai multor detalii in cadrul sectiunii de observatii.

A. ANIMALE MODIFICATE GENETIC

1. in sensul raportdrii statistice, ,animalele modificate genetic” includ animale modificate genetic (transgenice, knockout
si alte forme de modificiri genetice) si animale mutante in mod natural sau care fac obiectul unei mutatii induse.

2. Animalele modificate genetic sunt declarate fie

a) atunci cand sunt utilizate pentru crearea unei linii noi;

b) atunci cand sunt utilizate pentru mentinerea unei linii stabilite cu un fenotip ddundtor intentionat i expus; fie

¢) atunci cand sunt utilizate in alte proceduri (stiintifice) (si anume nu pentru crearea sau pentru mentinerea unei linii).

3. Toate animalele care au modificdri genetice ar trebui si fie declarate in timpul credrii unei linii noi. In plus, cele
utilizate pentru superovulatie, vasectomie, implantare de embrioni ar trebui, de asemenea, s fie declarate (acestea pot sd
fie sau nu chiar ele modificate genetic). Animalele normale din punct de vedere genetic (urmasi de tip silbatic) produse ca
urmare a credrii unei noi linii modificate genetic nu ar trebui declarate.

4. In categoria ,Scopuri’, animalele utilizate pentru crearea unei noi linii modificate genetic ar trebui s3 fie declarate in
cadrul ,cercetdrii de bazd” sau a ,cercetdrii translationale si aplicate” in categoria pentru care este creatd linia.

5. O noud tulpini sau linie de animale modificate genetic este considerati a fi ,stabiliti” atunci cand trans-
miterea modificirii genetice este stabild, ceea ce va fi minimum doud generatii, iar evaluarea bundstirii a fost finalizata.

6.  Evaluarea bundstirii va stabili daci se asteaptd ca linia nou creatd si aibd un fenotip daundtor intenfionat si, in acest
caz, animalele pornind din acest moment sunt declarate la categoria ,Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic
stabilite, neutilizate in alte proceduri” — sau, dacd este cazul, in celelalte proceduri pentru care sunt folosite. In cazul in
care, in urma evaludrii bundstarii, se concluzioneazi ¢ nu se asteaptd ca linia si aibd un fenotip daunitor, reproducerea
liniei in cauzd nu intrd in domeniul de aplicare al unei proceduri §i nu mai trebuie si fie declarata.
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7. ,Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neutilizate in alte proceduri’ cuprinde
animalele necesare pentru mentinerea coloniilor de animale modificate genetic din linii stabilite cu un fenotip daundtor
intentionat §i care au expus durere, suferintd, stres sau vatdmari de duratd ca o consecintd a genotipului diunitor. Scopul
preconizat pentru care se mentine linia nu este inregistrat.

8.  Toate animalele modificate genetic care sunt utilizate in alte proceduri (nu pentru crearea sau mentinerea unei
linii modificate genetic) ar trebui si fie declarate in cadrul scopurilor lor respective (in acelasi mod ca orice animal
nemodificat genetic). Aceste animale pot sau nu sd expund un fenotip ddunitor.

9.  Animalele modificate genetic, care prezintd un fenotip ddunitor si care sunt ucise pentru organele si tesuturile lor, ar
trebui si fie declarate in cadrul scopurilor lor principale respective pentru care au fost utilizate organele/tesuturile.

B. CATEGORII DE DATE

Sectiunile de mai jos urmeazd ordinea categoriilor si a rubricilor aferente din diagrama flux.

1. Tipul de animal

—

. Toate speciile cefalopode urmeazd si fie declarate la rubrica cefalopode incepand cu stadiul in care animalul devine
capabil sd se hraneasc independent, si anume imediat dupd incubatie pentru caracatitd si calmar; si aproximativ sapte
zile dupd incubatie pentru sepie.

=

i. Pestii ar trebui si fie luati in considerare incepand cu stadiul in care sunt capabili si se hrineascd independent. Pentru
pestele zebrd tinut in conditii optime de reproducere (aproximativ +28 C) ar trebui sd se ia in considerare 5 zile dupd
fertilizare.

iii.

=

Datoritd dimensiunii reduse a unor specii de pesti si cefalopode, aceastd perioadd se poate calcula pe baza unei
estimari.

2. Reutilizare

-

. Fiecare utilizare a animalului ar trebui sa fie declaratd la sfarsitul fiecarei proceduri.

=

ii. Statisticile vor prezenta numirul animalelor utilizate pentru prima oard numai in legiturd cu specia lor si cu

locul nasterii lor. Pentru animalele reutilizate, ,locul nasterii” lor nu este, prin urmare, inregistrat.

iii.

=

Orice categorie ulterioard va indica numdrul de utilizdri ale animalelor in proceduri. Astfel, nu se pot face
referinte incrucisate intre acest numdar si numdrul total de animale naive.

iv. Numdrul de animale care sunt reutilizate nu poate fi dedus din date deoarece unele animale pot fi reutilizate de mai
multe ori

v. Ar trebui declarati suferinta efectivi a animalului in cadrul procedurii. In unele cazuri, aceastd suferinti ar putea fi
influentatd de o utilizare prealabild. Cu toate acestea, gradul de gravitate nu va creste intotdeauna intr-o utilizare
ulterioard si, in unele cazuri, chiar va avea ca rezultat o diminuare (acomodare). Prin urmare, nu ar trebui sd existe
nicio incercare de a aduna in mod automat nivelurile de gravitate din utilizdrile sale anterioare. Acest lucru ar trebui si
fie intotdeauna evaluat de la caz la caz.

Reutilizare versus utilizare continud

O procedurd inseamnd o utilizare a unui animal intr-un singur scop stiintific/experimental/educational/de formare. O
utilizare unicd se intinde din momentul in care se aplicd animalului prima tehnicd pana la finalizarea colectdrii datelor, a
observatiilor sau realizarea obiectivului educational. Este vorba, de obicei, de un experiment, un test sau o formare unicd
intr-o tehnicd.

O procedurd unicd poate contine o serie de etape (tehnici) toate conectate in mod necesar pentru atingerea unui rezultat
unic si care necesitd utilizarea aceluiasi animal.

Utilizatorul final va raporta intreaga procedurd, inclusiv orice pregitire (indiferent de locul unde aceasta a avut loc) si ia
in considerare gravitatea asociatd pregatirii.

Exemple de pregatiri includ proceduri chirurgicale (cum ar fi canularea, implantarea telemetriei, ovariectomia, castrarea,
hipofizectomia etc.) si nechirurgicale (cum ar fi hranirea cu diete modificate, inducerea diabetului etc.). Acelasi lucru este
valabil pentru reproducerea animalelor modificate genetic, si anume atunci cand animalul este utilizat in cadrul procedurii
care i-a fost destinatd, utilizatorul final va raporta intreaga procedurd luand in considerare gravitatea asociatd fenotipului.
Pentru mai multe detalii, a se vedea sectiunea referitoare la animale modificate genetic.

In cazul in care, din motive exceptionale, un animal pregitit nu este utilizat intr-un scop stiintific, unitatea care a pregitit
animalul ar trebui sd raporteze detaliile pregitirii ca o procedurd independentd in statistici in conformitate cu scopul
preconizat, cu conditia ca pregdtirea animalului sd fie peste pragul minim de durere, suferintd, stres si vatdimari de duratd.



L 320/42

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

17.11.2012

3. Locul nasterii

Animale niscute in UE la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in UE, dar nu la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in restul Europei

Animale ndscute in restul lumii

iii.

Py

. Originea se bazeazd pe locul nasterii, si anume ,ndscut in” si nu in functie de locul din care este furnizat animalul.

—-

=

. Animale niscute in UE la un crescitor inregistrat se referd la animalele niscute la crescitori autorizati si inregistrati in
conformitate cu articolul 20 din Directiva 2010/63/UE.

=

Animale niscute in UE, dar nu la un crescitor inregistrat includ animalele niscute in afara unititii unui crescitor
inregistrat, cum ar fi animale silbatice, animalele de ferma (cu exceptia cazului in care crescitorul este autorizat si
inregistrat), precum si orice derogdri acordate in temeiul articolului 10 alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE.

iv. Animale ndscute in restul Europei si animale ndscute in restul lumii grupeazi toate animalele indiferent dacd acestea

au fost crescute in unitdti de crestere inregistrate sau in alte unitdti si includ animale care au fost capturate in
sdlbiticie.

4. Primate neumane - sursa

Animale niscute la un crescitor inregistrat in UE

Animale niscute in restul Europei

Animale nidscute in Asia

Animale ndscute in America

Animale niscute in Africa

Animale niscute in altd parte

In sensul prezentei raportari:

i

ii

i. Animale niscute in restul Europei urmeazd s includd animalele niscute in Turcia, Rusia si Israel.

i. Animale ndscute in Asia urmeazd si includd animalele ndscute in China.

i. Animale niscute in America urmeazd s3 includi animalele niscute in America de Nord, Centrald si de Sud.

iv. Animale niscute in Africa urmeazd si includd animalele ndscute in Mauritius.

v. Animale niscute in altd parte urmeazi si includd animalele niscute in Australasia.

Originile animalelor inregistrate la animale ndscute in altd parte urmeazd sa fie detaliate pentru autoritatea competentd cu
transmiterea datelor.

5

. Primate neumane — generatie

FO

F1

F2 sau mai mare

Colonie autonomd

. Atat timp cat colonia nu este autonomd, animalele ndscute in colonia respectiva ar trebui si fie declarate la FO, F1, F2
sau mai mare, in functie de generatia lor derivatd din linie materna.

. Atunci cand intreaga colonie este autonomd, toate animalele ndscute in colonia respectivi ar trebui s fie declarate la
Colonie autonomd, indiferent de generatia lor derivatd din linie maternd.

. Statut genetic

Nemodificate genetic

Modificate genetic fird un fenotip diunitor

Modificate genetic cu un fenotip daunitor
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—

. Nemodificate genetic acoperd toate animalele care nu au fost modificate genetic, inclusiv animalele-parinti normale din
punct de vedere genetic utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini de animale modificate genetic.

ii. Modificate genetic fird un fenotip diunitor include animalele utilizate pentru crearea unei noi linii, care au
modificiri genetice dar nu expun niciun fenotip diunitor si animalele modificate genetic utilizate in alte
proceduri (nu pentru creare sau mentinere) dar care nu expun niciun fenotip diunitor.

iii. Modificate genetic cu un fenotip ddunitor include:
a) animalele utilizate pentru crearea unei noi linii si care expun un fenotip diunitor;

b) cele utilizate pentru mentinerea unei linii stabilite cu un fenotip diundtor intentionat si care expun un fenotip
ddundtor; precum si

¢) animalele modificate genetic utilizate in alte proceduri (nu pentru creare sau mentinere) si care expun un fenotip
daunitor.

7. Crearea unei noi linii modificate genetic

Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic

Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic identifici animalele care sunt utilizate pentru

crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic, separandu-le de alte animale utilizate in scopul ,cercetdrii de bazd” sau a
Lcercetdrii translationale si aplicate”.

8. Gravitate

—

. Fird recuperare — Animale care au fost supuse unei proceduri care a fost efectuatd in intregime sub anestezie
generald, la finalul cdreia animalul nu si-a recdpdtat cunostinta sunt declarate la fird recuperare.

—-
=

i. Superficiald (pand la si inclusiv) - Animale care au fost supuse unei proceduri in urma cireia au resimtit durere,
suferintd sau stres superficial(@) (pand la si inclusiv), pe termen scurt, precum si atunci cidnd nu a avut loc nicio
afectare semnificativd a bundstirii sau a starii generale a animalelor sunt declarate la Superficiald. N.B. Acest lucru ar
trebui sd includid, de asemenea, toate animalele utilizate intr-un proiect autorizat, dar in legdturd cu care nu s-a
observat, in final, cd au resimtit un nivel de durere, suferintd, stres sau vatimari de durati echivalent cu cel cauzat de
introducerea unui ac in conformitate cu bunele practici veterinare, cu exceptia animalelor necesare pentru mentinerea
coloniilor de animale modificate genetic din linii stabilite cu un fenotip daundtor intentionat si care nu au expus durere,
suferintd, stres sau vitdmari de duratd ca o consecintd a genotipului ddunitor.

iii.

=

Moderatd - Animale care au fost supuse unei proceduri in urma cdreia au resimtit durere, suferingd sau stres
moderat(d) pe termen scurt sau durere, suferintd sau stres superficial@@) pe termen lung, precum si unor proceduri
care au cauzat afectarea moderatd a bundstirii sau a starii generale a animalelor sunt declarate la Moderatd.

iv. Gravd - Animale care au fost supuse unei proceduri in urma cireia au resimtit durere, suferintd sau stres grav() sau
durere, suferintd sau stres moderat(d) pe termen lung, precum si unor proceduri care au cauzat afectarea gravd a
bundstdrii sau a stdrii generale a animalelor sunt declarate la Grava.

v. In cazul in care clasificarea ,grava” este depdsitd, fie cd este autorizatd in prealabil, fie cd nu, aceste animale i utilizarea
lor trebuie sd fie declarate la Grava. In sectiunea ,observatii ale statului membru” ar trebui si se adauge comentarii
referitoare la specii, numere, daci derogarea prealabild a fost autorizatd, detaliile privind utilizarea si motivele pentru
care clasificarea ,grava” a fost depsitd.

9. Scopuri

Cercetare de bazi

Cercetare translationald si aplicatd

Utilizare normativd si producere de rutind

Protectia mediului natural in interesul sindtdtii sau al bunistdrii oamenilor sau animalelor

Conservarea speciilor

[nvitimant superior sau formare pentru dobandirea, mentinerea sau imbunititirea competentelor profesionale

Investigatii medico-legale

Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neutilizate in alte proceduri




L 320/44

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

17.11.2012

i.

ii.

iii.

Cercetare de bazi

Cercetarea de bazd include studii de naturd fundamentald, inclusiv fiziologie; studii care sunt concepute astfel incat si
aducd un plus de cunostinte cu privire la structura, functionarea si comportamentul normal si anormal al orga-
nismelor vii §i al mediului, acestea incluzdnd studii fundamentale in toxicologie; investigatii si analize concentrate
asupra unei intelegeri mai bune sau mai cuprinzitoare a unui subiect, fenomen sau lege de baza a naturii in locul unei
aplicri practice specifice a rezultatelor.

Animalele utilizate pentru crearea unei noi linii de animale modificate genetic (inclusiv incrucisarea a doud linii)
preconizate a fi utilizate in scopul cercetdrii de bazd (de exemplu, biologia dezvoltdrii, imunologie) ar trebui si fie
inregistrate in functie de scopul pentru care sunt create. In plus, ar trebui si fie declarate la ,Crearea unei noi linii
genetice — Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic”.

Toate animalele care au modificri genetice ar trebui sd fie declarate in timpul credrii unei linii noi. De asemenea,
animalele utilizate la creare, cum ar fi pentru superovulatie, vasectomie §i implantare de embrioni, sunt declarate aici.
Raportarea ar trebui si excludd urmasii (de tip silbatic) nemodificati genetic.

xn

O noud tulpind sau linie de animale modificate genetic este consideratd a fi ,stabilitd” atunci cind transmiterea
modificdrii genetice este stabild, ceea ce va fi minimum doud generatii, iar evaluarea bundstdrii a fost finalizata.

Cercetare translationald si aplicatd

Cercetarea translationald si aplicatd include animalele utilizate in scopurile descrise la articolul 5 literele (b) si (c),
excluzind orice utilizare normativd a animalelor.

Aceasta include, de asemenea, toxicologie exploratorie si investigatii pentru a pregdti transmiterea normativd si
dezvoltarea metodei. Aceasta nu include studiile necesare pentru transmiterile normative.

Animalele utilizate pentru crearea unei noi linii de animale modificate genetic (inclusiv incrucisarea a doud linii)
preconizate a fi utilizate in scopul cercetdrii translationale sau aplicate (de exemplu, cercetarea cancerului, dezvoltarea
vaccinurilor) ar trebui si fie inregistrate in functie de scopul pentru care sunt create. In plus, ar trebui si fie declarate la
,Crearea unei noi linii genetice — Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic”.

Toate animalele care au modificiri genetice ar trebui sd fie declarate in timpul credrii unei linii noi. De asemenea,
animalele utilizate la creare, cum ar fi pentru superovulatie, vasectomie si implantare de embrioni, sunt declarate aici.
Raportarea ar trebui si excludd urmasii (de tip silbatic) nemodificati genetic.

O noud tulpind sau linie de animale modificate genetic este consideratd a fi ,stabilitd” atunci cind transmiterea
modificirii genetice este stabild, ceea ce va fi minimum doud generatii, iar evaluarea bundstarii a fost finalizata.

Utilizare normativd si producere de rutind in functie de tip

Utilizarea animalelor in procedurile realizate cu scopul de a respecta cerintele legale pentru producerea, introducerea si
mentinerea unor produse/substante pe piatd, inclusiv evaluarea sigurantei si riscului pentru alimente si furaje. Aceasta
include testele efectuate asupra produselor/substantelor pentru care nu se realizeazd, in final, nicio transmitere
normativd daci testele respective ar fi fost incluse intr-o transmitere normativi in cazul in care aceasta ar fi avut
loc (de exemplu, testele efectuate asupra acelor produse/substante care nu ajung la sfarsitul procesului de dezvoltare).

Aceasta include, de asemenea, animalele utilizate in procesul de fabricare a produselor, in cazul in care procesul de
fabricare respectiv necesitd aprobare normativa (de exemplu, animalele utilizate la fabricarea medicamentelor pe bazd
de ser ar trebui sd fie incluse in aceastd categorie).

Testarea eficacitdtii in timpul elabordrii de noi medicamente este exclusd si ar trebui sd fie declaratd la categoria
,Cercetare translationald si aplicatd”.

. Protectia mediului natural in interesul sindtdtii sau al bundstdrii oamenilor sau animalelor

Aceasta include studii avand ca obiectiv investigarea si intelegerea unor fenomene precum poluarea mediului, pierderea
biodiversitatii si studii epidemiologice la animalele silbatice.

Aceasta exclude orice utilizare normativd a animalelor in scopuri ecotoxicologice.

. Invdtdmant superior sau formare pentru dobandirea, mentinerea sau imbundtatirea competentelor profesionale

Acest scop include formarea pentru dobandirea si mentinerea competentelor practice in domeniul tehnicilor, astfel
cum se prevede la articolul 23 alineatul (2).
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vi. Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neutilizate in alte proceduri

Aceasta contine numdrul de animale necesare pentru mentinerea coloniilor de animale modificate genetic din linii
stabilite cu un fenotip daundtor intentionat si care au expus durere, suferintd, stres sau vatdmari de duratd ca o consecintd
a genotipului ddundtor. Scopul preconizat pentru care se creeazd linia nu este inregistrat.

Acesta exclude toate animalele necesare pentru crearea unei noi linii modificate genetic si cele utilizate in alte proceduri
(altele decat creare[reproducere).

10. Studii de cercetare de bazid

Oncologie

Sistemul cardiovascular, circulator si limfatic

Sistemul nervos

Sistemul respirator

Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul

Sistemul musculo-scheletic

Sistemul imunitar

Sistemul urogenital/reproducitor

Organe senzoriale (piele, ochi si urechi)

Sistemul endocrin/metabolism

Multisistemic

Etologie/comportamentul animalelor/biologie animald

Altele

i. Oncologie

Orice studiu de cercetare in domeniul oncologiei ar trebui si fie inclus aici, indiferent de sistemul vizat.

ii. Sistemul nervos

Aceastd categorie include neurostiintele, sistemul nervos periferic sau central si psihologia.

iii. Organe senzoriale (picle, ochi i urechi)

Studiile privind nasul ar trebui s fie declarate la ,Sistemul respirator”, iar cele privind limba ar trebui si fie declarate
la ,Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul”.

iv. Multisistemic

Aceastd rubricd ar trebui sd includd cercetare doar in cazul in care mai mult de un sistem este de interes principal,
cum ar fi privind anumite boli infectioase si cu exceptia oncologiei.

v. Categoria etologie/comportamentul animalelor/biologie animald vizeazd atat animalele din silbaticie, cat si cele din
captivitate, cu obiectivul principal de a invdta mai multe despre specia respectiva.

vi. Altele

Cercetare care nu este legatd de un organ/sistem enumerat mai sus sau nu este specifici organuluifsistemului.

vii. Observatii

Animalele utilizate pentru producerea si mentinerea agentilor infectiosi, a vectorilor si a neoplasmelor, animalele
utilizate pentru alte tipuri de material biologic si animalele utilizate pentru producerea de anticorpi policlonali in
scopul cercetdrii translationale/aplicate, dar excluzind producerea de anticorpi monoclonali prin metoda ascitei (care
este inclusd in categoria ,Utilizare normativd si producere de rutind in functie de tip”) ar trebui si fie declarate in
domeniile respective ale categoriilor ,Studii de cercetare de bazd” sau ,Cercetare translationald si aplicatd”. Scopul
studiilor trebuie si fie stabilit cu atentie, deoarece ar putea sd se aplice enumerarea in cadrul celor doud categorii si
numai scopul principal este declarat.

11. Cercetare translationald si aplicatd

Cancerul la om

Boli infectioase la om

Boli cardiovasculare la om

Boli ale sistemului nervos si boli psihice la om

Boli respiratorii la om
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Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul

Boli musculo-scheletice la om

Boli imunitare la om

Boli urogenitale/de reproducere la om

Boli ale organelor senzoriale la om (piele, ochi si urechi)

Boli endocrine/ale metabolismului la om

Alte boli la om

Boli si afectiuni la animale

Bundstarea animalelor

Diagnosticarea bolilor

Boli ale plantelor

Toxicologie si ecotoxicologie fdrd caracter normativ

i.

—
=

iii.

iv.

vi.

=

vii.

=

1

N

iii.

13.

Ar trebui sd fie inclusd orice cercetare aplicatd care studiazd cancerul la om si bolile infectioase la om, indiferent de
sistemul vizat.

Urmeazd sd fie exclusd orice utilizare normativd a animalelor, cum ar fi studiile normative privind carcinogenitatea.

Studiile privind bolile nasului ar trebui si fie declarate la ,Boli respiratorii la om”, iar cele privind bolile limbii ar
trebui si fie declarate la ,Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul”.

Diagnosticarea bolilor include animalele utilizate in diagnosticarea directd a bolilor precum rabia si botulismul, dar le
exclude pe cele vizate de utilizarea normativa.

. Toxicologia fird caracter normativ vizeazd toxicologia exploratorie si investigatiile pentru a pregdti transmiterea

normativd §i dezvoltarea metodei. Aceastd categorie nu include studiile necesare pentru transmiterile normative
(studii preliminare, doza maxima toleratd - DMT).

Bundstarea animalelor ar trebui sd includd studii in conformitate cu articolul 5 litera (b) punctul (i) din Directiva
2010/63[UE.

Observatii

Animalele utilizate pentru producerea si mentinerea agentilor infectiosi, a vectorilor si a neoplasmelor, animalele
utilizate pentru alte tipuri de material biologic si animalele utilizate pentru producerea de anticorpi policlonali in
scopul cercetdrii translationale/aplicate, dar excluzand producerea de anticorpi monoclonali prin metoda ascitei (care
este inclusd in categoria ,Utilizare normativd si producere de rutind in functie de tip”) ar trebui si fie declarate in
domeniile respective ale categoriilor ,Studii de cercetare de bazd” sau ,Cercetare translationald si aplicatd”. Scopul
studiilor trebuie sd fie stabilit cu atentie, deoarece ar putea sd se aplice enumerarea in cadrul celor doud categorii si
numai scopul principal este declarat.

. Utilizare normativid si producere de rutini

. Utilizarea animalelor in procedurile realizate cu scopul de a respecta cerintele legale pentru producerea, introducerea si

mentinerea unor produse/substante pe piatd, inclusiv evaluarea sigurantei si a riscului pentru alimente si furaje.

. Aceasta include testele efectuate asupra produselor/substantelor pentru care nu se realizeazd nicio transmitere

normativd [de exemplu, teste efectuate asupra acelor produse/substante (pentru care s-a previzut o transmitere
normativd) care sunt, in final, considerate inadecvate pentru piatd de citre cel care le dezvoltd, si, astfel, nu ajung
la sfarsitul procesului de dezvoltare].

Aceastd categorie include, de asemenea, animalele utilizate in procesul de fabricare a produselor, in cazul in care
procesul de fabricare respectiv necesitd aprobare normativd (de exemplu, animalele utilizate la fabricarea medica-
mentelor pe bazd de ser ar trebui si fie incluse in aceastd categorie).

Utilizare normativi si producere de rutind in functie de tip

Controlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a loturilor)

Alte testdri ale eficacititii si ale tolerantei

Testdri ale toxicitatii §i alte testdri ale sigurantei, inclusiv farmacologie

Producere de rutind
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i. Testarea eficacitdtii in timpul elabordrii de noi medicamente este exclusd si ar trebui s fie declaratd la categoria
,Cercetare translationald si aplicatd”.

ii. Controlul calittii include animalele utilizate pentru testarea puritdtii, stabilitatii, eficacitdtii, puterii imunogene si a
altor parametri de control al calitdtii unui produs final si a componentelor sale, precum si pentru orice alte controale
efectuate in cursul fabricdrii in scopul inregistrdrii, pentru a respecta orice alte cerinte normative nationale sau
internationale sau pentru a respecta propria politicd a fabricantului. Acesta include testarea pirogenitatii.

iii. Alte testari ale eficacititii si ale tolerantei In aceasti categorie sunt incluse testarea eficacititii biocidelor si pesticidelor,
precum si testarea tolerantei aditivilor din hrana animalelor.

iv. Producerea de rutind vizeazd producerea de anticorpi monoclonali (prin ascitd) si de produse din sange, inclusiv
antiseruri policlonale, prin metode stabilite. Aceasta exclude imunizarea animalelor contra producerii de hibridomi
care ar trebui sd se regiseascd in cadrul cercetdrii de bazd sau fundamentale la categoria corespunzitoare.

v. Testdri ale toxicitatii si alte testdri ale sigurantei (inclusiv evaluarea sigurantei produselor si dispozitivelor pentru
medicina umand, stomatologie si medicina veterinard) vizeazd studiile efectuate cu privire la orice produs sau
substantd in vederea determindrii potentialului sdu de a provoca vreun efect periculos sau nedorit la oameni sau la
animale, ca rezultat al utilizdrii sale intentionate sau anormale, a fabricirii sale sau ca si contaminanti potentiali sau
reali din mediu.

14. Controlul calitdtii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a loturilor)

Testarea sigurantei loturilor

Testarea pirogenitdtii

Testarea puterii imunogene a loturilor

Alte controale ale calitatii

Testarea sigurantei loturilor exclude testarea pirogenititii. Aceasta este declaratd la o categorie separatd Testarea piroge-
nitatii.

)

15. Testdri ale toxicititii si alte testdri ale sigurantei cerute prin legislatie

i H

Legislatia privind medicamentele de uz uman

Legislatia privind medicamentele de uz veterinar si reziduurile lor

Legislatia privind dispozitivele medicale

Legislatia privind substantele chimice industriale

Legislagia privind produsele de protectie a plantelor

Legislatia privind biocidele

Legislatia privind alimentele, inclusiv materialele care vin in contact cu alimentele

Legislatia privind furajele, inclusiv legislatia pentru siguranta animalelor, a lucratorilor si a mediului vizat

Legislatia privind produsele cosmetice

Altele

i. Cerinta legislativd ar trebui sd fie introdusd in conformitate cu utilizarea principald preconizatd.

ii. Calitatea apei; dacd se referd, de exemplu, la apa de robinet care urmeaza si fie declaratd in cadrul legislatiei privind
alimentele

16. Cerinte legislative

Legislatia care respectd cerintele UE

Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul UE)

Legislatia care respectd numai cerintele din afara UE

i. Aceastd categorie permite identificarea nivelului de armonizare intre diferitele cerinte legislative. Factorul determinant
nu este cine solicitd testul care urmeaza si fie efectuat, ci care legislatic este respectatd, acordand prioritate celui mai
larg nivel de armonizare.
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iii.

17

i. In cazul in care legislatia nationald este derivatd din legislatia UE, numai legislatia care respecta cerintele UE urmeazi

sa fie aleasa.

Legislaia care respectd cerintele UE include, de asemenea, orice cerintd internationald care, in acelasi timp, respectd
cerintele UE (precum testarea in conformitate cu orientdrile Conferintei internationale pentru armonizarea cerintelor
tehnice de inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman, ale Cooperdrii internationale pentru armonizarea
cerintelor tehnice de inregistrare a produselor veterinare si ale Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare
Economicd §i cu monografiile din Farmacopeea Europeand).

iv. Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul UE) urmeaza si fie aleasd numai in cazul in care testul este

efectuat pentru a respecta cerintele unuia sau mai multor state membre; nu neapirat cel in care se desfisoard
activitatea. Cu toate acestea, nu existd nicio cerintd echivalentd in UE.

Legislagia care respectd numai ceringele din afara UE urmeaza si fie aleasd in cazul in care nu existd nicio ceringd
echivalentd in UE pentru realizarea testului.

. Testdri ale toxicititii si alte testdri ale sigurantei in functie de tipul de testare

Metode de testare a toxicitdtii acute (dozd unicd) (inclusiv testul de limitd)

Iritarea/corodarea pielii

Sensibilizare cutanatd

Iritarea/corodarea ochilor

Toxicitate la doze repetate

Carcinogenitate

Genotoxicitate

Toxicitate pentru reproducere

Toxicitate asupra dezvoltdrii

Neurotoxicitate

Cineticd (farmacocineticd, toxicocineticd, reducerea reziduurilor)

Farmacodinamicd (inclusiv farmacologia privind siguranta)

Fototoxicitate

Ecotoxicitate

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor

Siguranta animalului vizat

Altele

iii.

. Studiile privind imunotoxicologia ar trebui incluse la Toxicitate la doze repetate.

i. Cineticd (farmacocineticd, toxicocineticd, reducerea reziduurilor) in cazul in care toxicocinetica este efectuatd ca parte a

studiului normativ privind toxicitatea la doze repetate, aceasta ar trebui s fie declaratd la toxicitatea la doze repetate.

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor include testarea apei potabile (inclusiv testarea sigurantei
animalului vizat).

iv. Siguranta animalului vizat este o testare pentru a se asigura cd un produs pentru un anumit animal poate fi utilizat in

conditii de sigurantd pentru specia respectivd (excluzand testarea sigurantei loturilor, care este inclusd in controlul
calitdtii).

18. Metode de testare a toxicitdtii acute si subacute

LD50, LC50

Alte metode letale

Metode neletale

19. Toxicitate la doze repetate

Pani la 28 de zile

29 - 90 de zile

> 90 de zile
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20. Utilizarea animalelor pentru producerea reglementati in functie de tipul de produs

Produse pe bazd de singe

Anticorpi monoclonali

Altele

21. Ecotoxicitate

Toxicitate acutd

Toxicitate cronica

Toxicitate pentru reproducere

Activitate endocrind

Bioacumulare

Altele

. OBSERVATII ALE STATULUI MEMBRU

. Informatii generale privind orice schimbare a tendintelor observate de la perioada de raportare anterioard.

. Informatii privind cresterea sau descresterea semnificativa a utilizarii animalelor in oricare dintre domeniile specifice si
analiza motivelor acesteia.

. Informatii privind orice schimbare a tendintelor in gravitatea efectivd si analiza motivelor acesteia.

. Eforturi speciale pentru a promova principiul inlocuirii, reducerii si imbundtatirii si impactul acestora asupra statisti-
cilor, in cazul in care existi.

. Defalcare suplimentard privind utilizarea ,altor” categorii in cazul in care o proportie semnificativd de utilizare a
animalelor se raporteazd la aceastd categorie.

. Detalii privind cazurile in care clasificarea ,grava” este depdsitd, fie ¢ este autorizatd in prealabil, fie c¢d nu, referitoare
la specii, numere, dacd derogarea prealabildi a fost autorizatd, detaliile privind utilizarea si motivele pentru care

X9

clasificarea ,gravd” a fost depdsitd.
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ANEXA 11

FORMATUL DE RAPORTARE PENTRU PREZENTAREA INFORMATIILOR PRIVIND DEROGARILE
ACORDATE IN TEMEIUL ARTICOLULUI 6 ALINEATUL (4) LITERA (a) DIN DIRECTIVA 2010/63/UE
MENTIONATE LA ARTICOLUL 54 ALINEATUL (3) DIN DIRECTIVA RESPECTIVA

Tipul de metoda Specie

Justificare
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