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(Acte legislative)

DECIZII

DECIZIA NR. 1082/201 3/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 22 octombrie 2013

privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru sinitate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
: 1 oot : 2)
in special articolul 168 alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele
nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social Euro-

pean ()

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrdnd in conformitate cu procedura legislativi ordinari (?),

intrucat:

(1) Articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE) afirmd, printre altele, ¢ in definirea si
punerea in aplicare a tuturor politicilor si activitdtilor ()
Uniunii trebuie s3 se asigure un nivel ridicat de
protectie a sindtdtii umane. Articolul respectiv dispune,
in plus, cd actiunea Uniunii trebuie sd completeze poli-
ticile nationale si si includi supravegherea amenintirilor
transfrontaliere grave pentru sindtate, alerta precoce in
cazul unor asemenea amenintdri si combaterea lor, si cd
statele membre, in cooperare cu Comisia, isi coordoneaza

() JO C 181, 21.6.2012, p. 160.
(%) Pozitia Parlamentului European din 3 iulie 2013 (nepublicatd incd in
Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 7 octombrie 2013.

politicile si programele in domeniile care fac obiectul
actiunii Uniunii in sectorul sindtatii publice.

In conformitate cu Decizia nr. 2119/98/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului (}) a fost instituitd o
retea de supraveghere epidemiologicd si control al bolilor
transmisibile in Comunitate. Experienta dobanditd in
urma punerii in aplicare a deciziei mentionate anterior
confirmd ci actiunea coordonatd a Uniunii privind moni-
torizarea acestor amenintiri, alerta precoce in cazul
acestora si combaterea lor aduce o valoare addugati in
ceea ce priveste protectia si imbundtitirea sindtdtii
umane. Cu toate acestea, o serie din evolutiile inregistrate
la nivelul Uniunii si la nivel international in ultimul
deceniu au determinat necesitatea unei revizuiri a
cadrului juridic in acest domeniu.

In afard de bolile transmisibile, o serie de alte surse de
pericole pentru sindtate, in special legate de alti agenti
biologici sau chimici sau alte evenimente de mediu, care
includ pericole legate de schimbdrile climatice, ar putea,
avand in vedere amploarea sau gravitatea lor, pune in
pericol starea de sdndtate a cetdtenilor din intreaga
Uniune, conduce la disfunctionalititi ale unor sectoare
vitale ale societdtii si economiei si pune in pericol capa-
citatea fiecdrui stat membru de a reactiona. Prin urmare,
cadrul juridic instituit in temeiul Deciziei nr. 2119/98/CE
ar trebui sa fie extins pentru a cuprinde alte amenintdri i
sd prevadd o abordare mai largd a securitdtii sanitare
coordonatd la nivelul Uniunii.

Un rol important in coordonarea crizelor recente cu
impact la nivelul Uniunii a fost jucat de un grup
informal alcdtuit din reprezentanti la nivel inalt din
statele membre, denumit Comitetul pentru securitate
sanitard, si instituit pe baza Concluziilor Presedintiei
din 15 noiembrie 2001 privind bioterorismul. Ar
trebui si i se acorde acestui grup un statut formalizat
si sd i se atribuie un rol bine definit, pentru a se evita
suprapunerile cu alte entititi ale Uniunii responsabile de
gestionarea riscurilor.

() JO L 268, 3.10.1998, p. 1.
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Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de
creare a unui Centru European de Prevenire si Control
al Bolilor (1) (ECDC) atribuie ECDC un mandat care
acoperd supravegherea, detectarea si evaluarea riscurilor
de amenintdri la adresa sdndtitii umane reprezentate de
bolile transmisibile si focarele de origine necunoscutd.
ECDC a preluat treptat responsabilitatea supravegherii
epidemiologice a bolilor transmisibile si a operarii
sistemului de alertd precoce si reactie (SAPR) de la
refeaua comunitard infiintatd in conformitate cu Decizia
nr. 2119/98/CE. Schimbrile respective nu se reflectd in
Decizia nr. 2119/98/CE, deoarece aceasta a fost adoptatd
inainte de infiintarea ECDC.

Regulamentul sanitar international (2005) (RSI) adoptat
de cea de a 58-a Adunare Mondiald a Sinitdtii din
23 mai 2005 a consolidat coordonarea intre statele
parti la Organizatia Mondiald a Sindtitii (OMS), care
include toate statele membre ale Uniunii, in ceea ce
priveste pregdtireca si reactia la o urgentd de sinitate
publicd de interes international. Legislatia Uniunii ar
trebui sd ia in considerare aceastd evolutie, inclusiv
abordarea integratd a tuturor riscurilor de citre OMS,
care cuprinde toate categoriile de amenintdri, indiferent
de originea lor.

Prezenta decizie ar trebui si se aplice fird a aduce
atingere altor masuri obligatorii privind activitati
specifice sau stabilirea standardelor de calitate i
sigurantd pentru anumite bunuri, care prevdd obligatii
si  instrumente  speciale  pentru  monitorizarea
amenintdrilor transfrontaliere specifice, alerta precoce in
cazul acestor amenintdri si combaterea lor. Maisurile
respective includ, in special, legislatia relevanti a
Uniunii in domeniul obiectivelor comune de sigurantd
in materie de sdndtate publicd, reglementand bunuri
precum produsele farmaceutice, dispozitivele medicale,
produsele alimentare si expunerea la radiatii ionizante.

Protectia sdndtdtii umane este o chestiune cu o
dimensiune transversald si este relevantd in numeroase
politici si activitdti ale Uniunii. Pentru a atinge un nivel
inalt de protectie a sdndtdtii umane si a evita orice supra-
punere sau dublare a activitdtilor, precum si actiunile
contradictorii, Comisia, 1n colaborare cu statele
membre, ar trebui si asigure coordonarea si informarea
reciprocd intre mecanismele i structurile instituite in
temeiul prezentei decizii si respectiv alte mecanisme si
structuri instituite la nivelul Uniunii si in temeiul
Tratatului de instituire a Comunitdtii Europene a
Energiei Atomice (Tratatul Euratom), ale ciror activititi
sunt relevante pentru planificarea pregatirii si a reactiei in
cazul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdndtate,
monitorizarea i alerta precoce cu privire la acestea si
combaterea lor. Comisia ar trebui sd asigure, in special,
faptul ci informatiile relevante de la diferitele sisteme de

(") JO L 142, 30.4.2004, p. 1.

(10)

(11)

(12)

alertd rapidd si de informatii de la nivelul Uniunii si in
temeiul Tratatului Euratom sunt colectate si comunicate
statelor membre prin SAPR.

In circumstante exceptionale, structurile pentru coor-
donarea reactiilor la amenintarile grave pentru sanitate
instituite prin prezenta decizie ar trebui si fie la
dispozitia statelor membre si a Comisiei §i in situatiile
in care amenintarea nu face obiectul prezentei decizii i
este posibil ca misurile in materie de sindtate publicd
luate in vederea combaterii amenintarii si fie insuficiente
pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sindtdtii
umane. Statele membre ar trebui sd isi coordoneze
rispunsul in cadrul Comitetului pentru securitate
sanitard (CSS) instituit prin prezenta decizie, in cola-
borare cu Comisia si in strdnsd cooperare, dupd caz, cu
alte structuri instituite la nivelul Uniunii si in temeiul
Tratatului  Euratom pentru  monitorizarea — acestor
amenintdri, pentru alerta precoce cu privire la acestea
sau pentru combaterea lor.

Planificarea pregatirii si a reactiei este un element esential
pentru monitorizarea eficace a amenintirilor transfron-
taliere grave pentru sindtate, alerta precoce in cazul
unor asemenea amenintdri si combaterea lor. O astfel
de planificare ar trebui sd includd in special un nivel
adecvat de pregitire in sectoarele vitale ale societatii,
cum sunt energia, transporturile, comunicatiile sau
protectia civild, care se bazeazd, intr-o situatie de crizd,
pe sisteme de sinitate publici bine pregitite care, la
randul lor, depind de functionarea sectoarelor respective
si de mentinerea serviciilor esentiale la un nivel adecvat.
In cazul unei amenintdri transfrontaliere grave pentru
sandtate generate de o infectie zoonoticd, este
important si se asigure interoperabilitatea dintre
sectorul sindtdtii si cel veterinar in scopul planificarii
pregatirii si a reactiei.

Amenintdrile transfrontaliere pentru sinitate sunt adesea
legate de agenti patogeni care pot fi transmisi intre
indivizi. Desi o astfel de transmitere nu poate fi
prevenitd in totalitate, masurile generale de igiend pot
sd aibd o contributie importantd prin reducerea vitezei
si a amplorii rispandirii agentului in cauzd, reducind
astfel riscul general. Aceste mdsuri ar putea include
actiuni de informare in colectivitditi si la locul de
muncd cu privire la masuri de igiend eficiente, cum ar
fi spalarea si uscarea corespunzitoare a mainilor, si ar
trebui sd tind seama de recomandirile actuale ale OMS.

RSI solicitd deja statelor membre sd dezvolte, sd isi
consolideze si si mentind capacitatea de a depista, de a
evalua, de a notifica si de a reactiona la urgentele de
sdndtate publicd de importantd internationald. Consul-
tirile in vederea coordondrii intre statele membre sunt
necesare pentru a promova interoperabilitatea dintre
planificrile pregtirii la nivel national, avand in vedere
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(13)

(14)

(15)

standardele internationale si respectind  totodatd
competenta statelor membre de a-si organiza sistemele
de sdnitate. Statele membre ar trebui sd furnizeze
periodic Comisiei informatii actualizate cu privire la
situatia planificirii pregatirii si reactiei la nivel national.
Informatiile furnizate de statele membre ar trebui si
includd elementele pe care statele membre sunt obligate
sd le raporteze OMS in contextul RSL Informatiile
respective ar trebui si abordeze, in special, dimensiunea
transfrontalierd a planificarii pregatirii si reactiei. Comisia
ar trebui sd centralizeze informatiile primite si sd asigure
schimbul acestora intre statele membre prin intermediul
CSS. Atunci cand un stat membru decide sd-si revizuiascd
in mod substantial planificarea pregitirii la nivel national,
acesta ar trebui si comunice acest lucru Comisiei si s i
transmitd informatii referitoare la principalele aspecte ale
respectivei revizuiri, in timp util, pentru a permite
schimbul de informatii si eventualele consultiri din
cadrul CSS.

Parlamentul European, in rezolutia sa din 8 martie 2011,
si Consiliul, in concluziile sale din 13 septembrie 2010,
au subliniat necesitatea introducerii unei proceduri
comune de achizitii publice comune de contramdsuri
medicale, in special de vaccinuri pandemice, pentru a
permite statelor membre, pe bazd de voluntariat, sd bene-
ficieze de astfel de achizitii in grup, de exemplu prin
obtinerea unor preturi avantajoase si a flexibilitdtii la
comenzi cu privire la un anumit produs. Cu privire la
vaccinurile pandemice, in contextul unor capacititi de
productie limitate la nivel mondial, o astfel de
procedurd s-ar aplica pentru a permite un acces mai
echitabil la vaccinuri statelor membre implicate, cu
scopul de a le ajuta si rdspundd mai eficient nevoilor
in materie de vaccinare ale cetitenilor lor, in confor-
mitate cu politicile de vaccinare ale statelor membre.

Spre deosebire de bolile transmisibile, a ciror supra-
veghere la nivelul Uniunii se efectueazi in mod
permanent de citre ECDC, alte amenintdri transfron-
taliere grave pentru sindtate nu necesitd in prezent o
monitorizare sistematicd. O abordare bazatd pe riscuri,
prin care monitorizarea este asiguratd de sistemele de
monitorizare ale statelor membre si informatiile dispo-
nibile sunt impartdsite prin intermediul SAPR, este, prin
urmare, mai adecvatd in cazul acestor amenintari.

Comisia va consolida cooperarea si activititile cu ECDC,
statele membre, Agentia Europeand pentru Medicamente
si OMS, in vederea imbundtdtirii metodelor §i proceselor
prin care sunt furnizate informatiile referitoare la
acoperirea bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare.

Ar trebui si se instituie un sistem care si permiti o
notificare la nivelul Uniunii a alertelor legate de
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sdnitate,

(17)

(19)

pentru a garanta cd autoritdtile competente din domeniul
sandtatii publice din statele membre si Comisia sunt
informate in mod corespunzitor si la timp. Prin
urmare, SAPR ar trebui sd fie extins la toate amenintdrile
transfrontaliere grave pentru sindtate care intrd sub
incidenta prezentei decizii. Functionarea SAPR ar trebui
sd ramand in sfera de competentd a ECDC. Notificarea
unei alerte ar trebui impusd numai in cazurile in care
amploarea si gravitatea amenintdrii respective sunt sau
pot deveni atdt de importante incit afecteazd sau ar
putea afecta mai mult de un stat membru si necesitd
sau ar putea necesita o reactie coordonati la nivelul
Uniunii. Pentru a evita suprapunerile, Comisia ar trebui
sd se asigure ci notificarile alertelor efectuate prin SAPR
si prin alte sisteme de alertd rapidd de la nivelul Uniunii
sunt conectate intre ele in masura posibilului, astfel incat
autorititile competente ale statelor membre si poatd
evita, pe cat de mult posibil, notificarea aceleiasi alerte
prin diferite sisteme la nivelul Uniunii.

Pentru a se asigura cd evaluarea riscurilor pentru
sandtatea publica la nivelul Uniunii legate de amenintarile
transfrontaliere grave pentru sindtate este coerentd si
completd din perspectiva sdndtitii publice, expertiza
stiintificd disponibild ar trebui si fie mobilizatd in mod
coordonat, prin canale sau structuri adecvate in functie
de tipul de amenintare in cauzd. Evaluarea respectivd a
riscurilor pentru sdndtate ar trebui sd se desfisoare sub
forma unui proces pe deplin transparent si ar trebui sd se
bazeze pe principile excelentei, independentei,
impartialitatii §i transparentei. Evaluarea respectivd ar
trebui si fie furnizatd de agentiile Uniunii in conformitate
cu misiunile lor sau de Comisie, in cazul in care
evaluarea riscurilor solicitatd este total sau partial in
afara mandatelor agentiilor Uniunii.

Tindnd cont de normele aplicabile in fiecare caz, expertii
stiintifici ar trebui si dea declaratii de interes si de anga-
jament. In aceste declaratii ar trebui si se mentioneze
orice activitate, situatie, circumstantd si orice alte
elemente concrete care ar putea implica interese directe
sau indirecte, pentru a permite identificarea acelor
interese care ar putea fi considerate ca prejudiciabile la
adresa independentei expertilor in cauza.

O reactie eficace la nivel national impotriva amenintdrilor
transfrontaliere grave pentru sdnitate ar putea necesita o
consultare intre statele membre, in colaborare cu
Comisia, in vederea coordondrii reactiilor nationale, si
ar putea necesita un schimb de informatii. In temeiul
Deciziei nr. 2119/98/CE, statele membre se consultd
deja, in colaborare cu Comisia, in vederea coordondrii
eforturilor lor si a reactiei la nivelul Uniunii in ceea ce
priveste bolile transmisibile. Un mecanism similar ar
trebui sd se aplice tuturor amenintdrilor transfrontaliere
grave pentru sinatate, indiferent de originea lor. Ar trebui
sd se reaminteascd, de asemenea, faptul cd, independent
de prezenta decizie, un stat membru poate, in caz de
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(20)

(22)

(23)

urgentd majord, sd solicite asistentd in temeiul Deciziei
2007/779/CE, Euratom a Consiliului din 8 noiembrie
2007 de instituire a unui mecanism comunitar de
protectie civild (!).

Obligatiile statelor membre de a furniza informatii in
conformitate cu prezenta decizie nu afecteazd aplicarea
articolului 346 alineatul (1) litera (a) din TFUE, in temeiul
cidruia niciun stat membru nu este obligat si furnizeze
informatii a cdror divulgare o considerd contrard inte-
reselor sale fundamentale de securitate.

Statelor membre le revine responsabilitatea de a gestiona
crizele in domeniul sdndtdtii publice la nivel national. Cu
toate acestea, mdsurile luate de fiecare stat membru in
parte ar putea aduce atingere intereselor altor state
membre dacd nu sunt coerente intre ele sau dacd sunt
intemeiate pe evaludri divergente ale riscurilor. Prin
urmare, obiectivul coordondrii unei reactii la nivelul
Uniunii ar trebui si urmdreasci si garanteze printre
altele cd masurile adoptate la nivel national sunt
proportionale si limitate la riscurile pentru sinitatea
publicd legate de amenintdrile transfrontaliere grave
pentru sindtate §i cd nu sunt in conflict cu obligatiile
si drepturile stipulate in TFUE, precum cele referitoare
la restrictiile de caldtorie si de comert.

Comunicarea incoerentd sau confuzd cu publicul si
partile interesate precum personalul medical poate avea
un impact negativ asupra eficacitdtii reactiei din
perspectiva sdndtitii publice, precum si asupra opera-
torilor economici. Prin urmare, coordonarea reactiei in
cadrul CSS, asistat de subgrupurile relevante, ar trebui
sd includd schimbul rapid de informatii cu privire la
mesajele si strategiile de comunicare i abordarea provo-
cirilor in materie de comunicare in vederea coordondrii
riscurilor i a comunicdrii in situatii de crizd, pe baza
unei evaludri solide si independente a riscurilor la
adresa sdndtdtii publice, care si fie adaptatd la necesitatile
si circumstantele nationale. Aceste schimburi de
informatii urmdresc sd faciliteze monitorizarea clarititii
si coerentei mesajelor transmise publicului §i personalului
medical.

Aplicabilitatea anumitor dispozitii ale Regulamentului
(CE) nr. 507/2006 al Comisiei din 29 martie 2006
privind autorizatia de introducere pe piatd conditionatd
pentru medicamente de uz uman care se incadreazd in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (2)
si a Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din
24 noiembrie 2008 privind examinarea modificrii
conditiilor ~autorizatiilor de introducere pe piatd
acordate pentru medicamentele de uz uman §i veteri-
nar (°) depinde de recunoasterea la nivelul UE, in cadrul

314, 1.12.2007, p. 9.

JOL
JO L 92, 30.3.2006, p. 6.
JoL

334, 12.12.2008, p. 7.

(24)

(25)

(26)

Deciziei nr. 2119/98/CE, a unei situatii de urgentd sau a
unei situatii de pandemie de gripi la specia umani.
Aceste dispozitii permit comercializarea acceleratd a
anumitor produse medicamentoase in cazul unor nece-
sitdti urgente, respectiv, prin intermediul unei autorizatii
de introducere pe piatd conditionate si posibilitatea
temporard de a autoriza modificarea conditiilor unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui vaccin anti-
gripal de uz uman, chiar si atunci cind anumite date
clinice sau nonclinice lipsesc. Cu toate acestea, in ciuda
utilitdtii unor astfel de dispozitii in eventualitatea unei
crize, nu existd in prezent nicio procedurd specificd
pentru emiterea de astfel de recunoasteri la nivelul
Uniunii. Prin urmare, este necesar si se prevadd o astfel
de procedurd ca parte a stabilirii standardelor de calitate
si de sigurantd a medicamentelor.

Inainte de a recunoaste o situatie de urgentd de sanitate
publicd la nivelul Uniunii, Comisia ar trebui si cola-
boreze cu OMS pentru a-i comunica analiza Comisiei
privind situatia focarului si pentru a informa OMS cu
privire la intentia sa de a emite o astfel de decizie. In

cazul in care se adoptd decizia, Comisia ar trebui si
informeze OMS cu privire la aceasta.

Aparitia unui eveniment care este legat de amenintdrile
transfrontaliere grave pentru sindtate si care poate avea
consecinte la nivelul intregii Europe ar putea impune
statelor membre afectate sd ia mdsuri specifice de
control sau de depistare a contactilor, in mod coordonat,
pentru a identifica persoanele deja contaminate si pe cele
expuse riscului. O astfel de cooperare poate necesita
schimbul, in cadrul sistemului, de date cu caracter
personal, inclusiv date sensibile referitoare la starea de
sandtate si informatii privind cazurile de persoane
suspectate sau afectate in mod cert de infectie, intre
statele membre implicate in mod direct in masurile de
depistare a contactilor.

Cooperarea cu tdrile terte §i cu organizatiile inter-
nationale in domeniul sdndtdtii publice ar trebui incu-
rajatd, fiind deosebit de importantd pentru asigurarea
schimbului de informatii cu OMS 1in ceea ce priveste
misurile luate in temeiul prezentei decizii. In special,
poate fi in interesul Uniunii sd incheie acorduri inter-
nationale de cooperare cu tdri terfe sau organizatii inter-
nationale, inclusiv cu OMS, in scopul de a favoriza
schimbul de informatii relevante provenite de la
sistemele de monitorizare si de alertd cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave pentru sindtate. In
limitele competentelor Uniunii, astfel de acorduri ar
putea include, dupd caz, participarea tdrilor terte sau a
organizatiilor internationale respective la reteaua de
monitorizare epidemiologicd relevantd si la SAPR,
schimbul de bune practici in domeniul planificirii
pregdtirii §i a reactiei, evaluarea riscurilor pentru
sdndtatea publicd si colaborarea in domeniul coordondrii
reactiei.
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Prelucrarea datelor cu caracter personal in scopul punerii
in aplicare a prezentei decizii ar trebui si respecte
Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si libera circulatie a acestor date (1) si
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelu-
crarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si
organele comunitare si privind libera circulagie a acestor
date (). In special, functionarea SAPR ar trebui si
prevadd garantii specifice pentru schimbul de date cu
caracter personal in conditii de sigurantd si de legalitate
in sensul mdsurilor de depistare a contactilor puse in
aplicare de citre statele membre la nivel national.

Deoarece obiectivele prezentei decizii nu pot fi realizate
in mod suficient de citre statele membre in mod indi-
vidual din cauza dimensiunii transfrontaliere a
amenintdrilor grave pentru sidndtate §i, prin urmare, pot
fi mai bine realizate la nivelul Uniunii, Uniunea poate
adopta mdsuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii
astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul
proportionalitdtii, astfel cum este previzut la articolul
respectiv, prezenta decizie nu depdseste ceea ce este
necesar pentru realizarea acestor obiective.

Intrucat responsabilitatea in domeniul sindtitii publice
nu este asumatd exclusiv la nivel national in anumite
state membre, ci este preponderent descentralizatd, auto-
ritdtile nationale ar trebui, acolo unde este cazul, si
implice autoritdtile competente relevante in punerea in
aplicare a prezentei decizii.

In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a prezentei decizii, este necesar si
se confere Comisiei competente de executare pentru a
adopta acte de punere in aplicare cu privire la:
modelele care urmeazd si fie utilizate pentru furnizarea
informatiilor privind planificarea pregitirii si reactiei;
stabilirea si actualizarea unei liste a bolilor transmisibile
si a problemelor speciale de sindtate conexe care fac
obiectul retelei de supraveghere epidemiologicd si proce-
durile pentru functionarea unei astfel de retele; adoptarea
definitiilor de caz referitoare la bolile transmisibile si
probleme speciale de sindtate care fac obiectul retelei
de supraveghere epidemiologicd si, dupd caz, la alte
amenintdri transfrontaliere grave pentru sinitate care
fac obiectul monitorizarii ad-hoc; procedurile privind
functionarea SAPR; procedurile pentru schimbul de
informatii privind reactiile statelor membre si privind
coordonarea acestor reactii; recunoasterea situatiilor de
urgentd de sdndtate publicd la nivelul Uniunii i
incetarea acestei recunoasteri. Respectivele competente
ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al

L 281, 23.11.1995, p. 31.

L 8, 12.1.2001, p. 1.

Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor
si principiilor generale privind mecanismele de control de
citre statele membre al exercitirii competentelor de
executare de cdtre Comisie (}). Deoarece actele de
punere in aplicare previzute in prezenta decizie se
referd la protectia sindtitii umane, Comisia nu poate
adopta un proiect de act de punere in aplicare in cazul
in care Comitetul privind amenintdrile transfrontaliere
grave pentru sindtate nu emite niciun aviz, in confor-
mitate cu articolul 5 alineatul (4) al doilea paragraf litera
(a) din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(31) Comisia ar trebui sd adopte acte de punere in aplicare
imediat aplicabile atunci cind, in cazuri justificate cores-
punzdtor privind gravitatea sau noutatea unei amenintdri
transfrontaliere grave pentru sindtate sau rapiditatea
rdspandirii acesteia intre statele membre, acestea sunt

necesare din motive imperioase de urgenta.

(32)  Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost
consultatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2)

din Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si a emis un aviz (¥).

Prin urmare, Decizia nr. 2119/98/CE ar trebui si fie
abrogatd si inlocuitd cu prezenta decizie,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiect

(1)  Prezenta decizie stabileste normele privind supravegherea
epidemiologicd, monitorizarea, alerta precoce cu privire la
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sindtate si
combaterea lor, inclusiv planificarea pregitirii si a reactiei
legate de aceste activitdti, in vederea coordondrii si completarii
politicilor nationale.

(2)  Prezenta decizie are ca obiectiv sprijinirea cooperdrii i a
coordondrii intre statele membre in vederea imbunatdtirii
prevenirii si controlului rdspandirii bolilor grave la om la
nivel transfrontalier intre statele membre si in vederea
combaterii altor amenintdri transfrontaliere grave pentru
sandtate, in scopul de a contribui la un nivel ridicat de
protectie a sdndtdtii publice in Uniune.

(3) De asemenea, prezenta decizie clarifici metodele de
cooperare si de coordonare intre diferitii actori la nivelul
Uniunii.

() JO L 55, 28.2.2011, p. 13.
(* JO € 197, 5.7.2012, p. 21.
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Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1)  Prezenta decizie se aplicd mdsurilor de sdndtate publicd in
legdturd cu urmditoarele categorii de amenintiri transfrontaliere
grave pentru sandtate:

(a) amenintdri de origine biologicd, constind in:

(i) boli transmisibile;

(ii) rezistenta antimicrobiand si infectiile asociate asistentei
medicale in domeniul bolilor transmisibile (denumite in
continuare ,probleme de sdnitate speciale conexe”);

(i) biotoxine sau alti agenti biologici periculosi care nu au
legdturd cu bolile transmisibile;

(b) amenintari de origine chimicd;

(c) amenintdri care provin din mediul inconjuritor;

(d) amenintdri de origine necunoscuts;

(e) evenimente care pot constitui urgente de sdndtate publicd de
importantd internationald, in conformitate cu RSI, cu
conditia ca acestea sd se inscrie intr-una din categoriile de
amenintdri previzute la literele (a)-(d).

(2)  Prezenta decizie se aplici de asemenea supravegherii
epidemiologice a bolilor transmisibile si a problemelor de
sdndtate speciale conexe.

(3) Dispozitiile prezentei decizii nu aduc atingere
dispozitiilor altor acte ale Uniunii care reglementeazi aspecte
specifice ale monitorizarii, alertei precoce, coordondrii plani-
ficdrii in materie de pregdtire si reactie si coordondrii combaterii
amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sdndtate, inclusiv
mdsurilor de stabilire a standardelor de calitate si de sigurantd
pentru anumite bunuri si mésurilor privind activititi economice
specifice.

(4)  In situatii de urgentd exceptionale, un stat membru sau
Comisia poate solicita coordonarea reactiei in cadrul CSS, in
conformitate cu articolul 11, in cazul amenintdrilor transfron-
taliere pentru sidndtate, altele decat cele care intrd sub incidenta
articolului 2 alineatul (1), dacd se considerd ci mdsurile de
sdndtate publicd luate anterior se dovedesc insuficiente pentru
a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatitii umane.

(5)  Comisia, in colaborare cu statele membre, asigurd coor-
donarea si informarea reciprocd intre mecanismele si structurile
instituite in temeiul prezentei decizii §i mecanismele si struc-
turile similare instituite la nivelul Uniunii sau in temeiul
Tratatului Euratom ale cdror activitdti sunt relevante pentru
planificarea pregitirii §i reactiei amenintdrilor transfrontaliere
grave pentru sindtate, monitorizarea, alerta precoce cu privire
la acestea si combaterea lor.

(6)  Statele membre isi pastreaza dreptul de a mentine sau a
introduce mecanisme, proceduri §i masuri suplimentare pentru
sistemele lor nationale in domeniile reglementate de prezenta
decizie, inclusiv modalititi prevdzute in acorduri sau conventii
bilaterale sau multilaterale existente sau viitoare, cu conditia ca
astfel de mecanisme, proceduri si masuri suplimentare si nu
aducd atingere aplicirii prezentei decizii.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei decizii, se aplicd urmitoarele definitii:

(a) ,definitie de caz” inseamnd un set de criterii de diagnosticare
convenite de comun acord care trebuie indeplinite pentru a
identifica cu precizie, in cadrul unei populatii date, cazuri
ale unei amenintari transfrontaliere grave pentru sindtate
vizate, excluzand detectarea altor amenintdri neconexe;

(b) ,boald transmisibild” inseamnd o boald infectioasd cauzatd
de un agent contagios care este transmisd de la o persoand
la alta, prin contact direct cu o persoand afectatd sau printr-
un mijloc indirect cum ar fi expunerea la un vector, animal,
obiect, produs sau la mediu sau schimb de fluide
contaminate cu agentul contagios;

(c) ,depistarea contactilor” inseamnd mdsurile puse in aplicare
in vederea depistdrii persoanelor care au fost expuse la o
sursd de amenintdri transfrontaliere grave pentru sdndtate si
care prezintd riscul de a contracta o boald sau au contractat
o boali;

=

(d) ,supraveghere epidemiologicd” inseamna colectarea, inregis-
trarea, analizarea, interpretarea si difuzarea sistematice de
date si analize cu privire la bolile transmisibile si problemele
speciale de sdndtate conexe;

(e) ,monitorizare” inseamnd procesul continuu de observare,
etectare sau analizare a modificarilor unei conditii, unei
detectare s 1 dificaril dit
situatii sau unor activitdti, inclusiv o functionare continud
care utilizeazd culegerea sistematici de date i analiza
privind indicatorii specificati referitori la amenintdrile trans-
frontaliere grave pentru sindtate;
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(f) ,mdsurd de sindtate publicd” inseamnd o decizie sau o acti-
vitate care vizeazd prevenirea, monitorizarea sau controlul
rispandirii bolilor sau al contamindrii sau combaterea
riscurilor grave pentru sindtatea publicd sau reducerea
impactului acestora asupra sindtitii publice;

(¢) .amenintare transfrontalierd grava pentru sdndtate” inseamnd
un pericol care amenintd viata sau sindtatea de origine
biologicd, chimici, de mediu sau necunoscutd, care se
raspandeste sau implicd un risc semnificativ de rispandire
dincolo de frontierele nationale ale statelor membre si care
poate necesita coordonarea la nivelul Uniunii in scopul
asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a sanititii umane.

CAPITOLUL II
PLANIFICAREA
Articolul 4
Planificarea pregitirii si reactiei

(1)  Statele membre si Comisia se consultd reciproc in cadrul
CSS la care se face referire la articolul 17, in vederea coor-
dondrii eforturilor lor de a crea, a consolida si a mentine capa-
cititile lor de monitorizare, alertd precoce, evaluare si reactie
privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru sinitate.
Aceastd consultare urmdreste:

(a) schimbul de bune practici si de experientd in ceea ce
priveste planificarea pregatirii §i reactiei;

(b) promovarea interoperabilittii planificirii pregatirii la nivel
national;

(c) abordarea dimensiunii intersectoriale a planificdrii pregatirii
si reactiei la nivelul Uniunii; si

(d) sprijinirea punerii in aplicare a cerintelor privind capacititile
de bazd in materie de supraveghere si reactie, astfel cum se
mentioneazd la articolele 5 si 13 din RSL

(2) In sensul alineatului (1), statele membre transmit
Comisiei, pand la 7 noiembrie 2014 si, ulterior, o datd la trei
ani, informatii actualizate privind cea mai recentd situatie a
planificarii pregdtirii si reactiei la nivel national.

Aceste informatii contin urmatoarele detalii:

(a) identificarea i situatia actualizati a punerii in aplicare a
standardelor privind capacitdtile de baza in materie de plani-
ficare a pregatirii si reactiei, astfel cum sunt stabilite la nivel

national pentru sectorul sindtatii, pe baza dispozitiilor OMS
in conformitate cu RS[;

(b) descrierea masurilor sau mecanismelor menite si asigure
interoperabilitatea dintre sectorul sdndtdtii si alte sectoare
ale societdtii, inclusiv sectorul veterinar, identificate ca
fiind vitale in caz de urgentd, in special:

(i) structuri de coordonare functionale in eventualitatea
unor incidente intersectoriale;

(ii) centre operationale de urgentd (centre de crizd);

(¢c) descrierea planurilor de asigurare a continuititii activititii, a
mdsurilor sau mecanismelor care vizeazd asigurarea livrdrii
continue de servicii si produse esentiale.

Obligatia de a furniza informatiile mentionate la literele (b) si (c)
se aplicd doar in cazul in care astfel de masuri sau mecanisme
sunt in vigoare sau sunt previzute in cadrul planificdrii
pregdtirii si reactiei la nivel national.

(3)  In sensul alineatului (1), atunci cand revizuiesc in mod
substantial planificarea pregitirii la nivel national, statele
membre informeaza Comisia in timp util cu privire la princi-
palele aspecte ale revizuirii planificdrii pregatirii lor la nivel
national care prezintd relevantd pentru obiectivele mentionate
la alineatul (1) si pentru problemele specifice mentionate la
alineatul (2).

(4)  La primirea informatiilor clasificate transmise in temeiul
alineatelor (2) si (3) din prezentul articol, Comisia si CSS aplicd
normele previzute in anexa la Decizia 2001/844/CE, CECO,
Euratom a Comisiei din 29 noiembrie 2001 de modificare a
regulamentului sdu de proceduri (!).

Fiecare stat membru se asigurd cd regulamentele sale in materie
de securitate nationald li se aplicd tuturor persoanelor fizice
rezidente pe teritoriul siu si tuturor persoanelor juridice
stabilite pe teritoriul siu care gestioneazd informatiile
mentionate la alineatele (2) si (3) din prezentul articol. Aceste
regulamente nationale in materie de securitate oferd un grad de
protectie a informatiilor clasificate cel putin echivalent celui
oferit de normele de securitate previzute in anexa la Decizia
2001/844/CE, CECO, Euratom si in Decizia 2011/292UE a
Consiliului din 31 martie 2011 privind normele de securitate
pentru protectia informatiilor UE clasificate (?).

() JO L 317, 3.12.2001, p. 1.
() JO L 141, 27.5.2011, p. 17.
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(5) Comisia pune informatiile primite in conformitate cu
alineatele (2) si (3) la dispozitia membrilor CSS.

Pe baza acestor informatii si in sensul alineatului (1), Comisia
initiazd in timp util discutii in cadrul CSS, inclusiv in functie de
rapoartele de sintezd sau tematice privind progresele inregistrate,
dupi caz.

(6)  Comisia adoptd, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, modelele care urmeazd si fie utilizate de statele
membre cu ocazia furnizdrii informatiilor mentionate la
alineatele (2) si (3) pentru a garanta relevanta acestora pentru
obiectivele identificate la alineatul (1), precum si comparabi-
litatea lor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 18
alineatul (2).

Articolul 5
Achizitiile publice comune de contramisuri medicale

(1)  Institutiile Uniunii si statele membre care doresc acest
lucru se pot angaja in proceduri comune de achizitii publice
desfasurate in conformitate cu articolul 104 alineatul (1) al
treilea paragraf din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012
al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 privind normele financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii (") si cu articolul 133 din Regulamentul delegat (UE,
Euratom) nr. 1268/2012 al Comisiei din 29 octombrie 2012
privind normele de aplicare a Regulamentului (UE, Euratom) nr.
966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind
normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii (%), in
vederea cumpdrdrii in avans a contramdsurilor medicale
destinate amenintarilor transfrontaliere grave pentru sindtate.

(2)  Procedura de achizitii publice comune previzutd la
alineatul (1) indeplineste urmadtoarele conditii:

(a) participarea la procedura de achizitiile publice comune este
deschisd tuturor statelor membre pand la lansarea proce-
durii;

(b) drepturile si obligatiile statelor membre care nu participa la
achizitia in comun sunt respectate, in special cele referitoare
la protectia si ameliorarea sindtdtii umane;

(c) achizitiile publice comune nu aduc atingere pietei interne,
nu constituie o discriminare sau un obstacol in schimburile
comerciale si nu cauzeazid denaturdri ale concurentei;

() JO L 298, 26.10.2012, p. 1.
() JO L 362, 31.12.2012, p. 1.

(d) achizitiile publice comune nu au niciun impact financiar
direct asupra bugetului statelor membre care nu participd
la achizitiile publice comune.

(3)  Procedura de achizitii publice comune mentionatd la
alineatul (1) este precedatd de un acord de achizitie comund
intre pirti care stabileste modalititile practice care regle-
menteazd procedura respectivd si procesul de luare a deciziilor
cu privire la alegerea procedurii, evaluarea ofertelor si atribuirea
contractului.

CAPITOLUL III

SUPRAVEGHEREA EPIDEMIOLOGICA SI MONITORIZAREA
AD-HOC

Articolul 6
Supravegherea epidemiologici

(1)  Se instituie o retea de supraveghere epidemiologicd a
bolilor transmisibile si a problemelor speciale de sinitate
conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a)
punctele (i) si (ii). Reteaua este operatd si coordonatd de ECDC.

(2)  Reteaua de supraveghere epidemiologicd pune in comu-
nicare permanentd Comisia, ECDC si autorititile competente
responsabile la nivel national cu supravegherea epidemiologici.

(3)  Autoritatile nationale competente mentionate la alineatul
(2) comunicd urmdtoarele informatii autorititilor participante
din cadrul retelei de supraveghere epidemiologica:

(a) date si informatii comparabile si compatibile referitoare la
supravegherea epidemiologicd a bolilor transmisibile si a
problemelor speciale de sdndtate conexe mentionate la
articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii);

(b) informatii relevante privind evolutia situatiilor epidemice;

(c) informatii relevante cu privire la fenomene epidemice
neobisnuite sau boli transmisibile noi de origine necu-
noscutd, inclusiv cele din tari terte.

(4)  La raportarea informatiilor privind supravegherea epide-
miologicd, autoritdtile nationale competente utilizeazd, atunci
cand sunt disponibile, definitiile de caz adoptate in conformitate
cu alineatul (5) pentru fiecare boald transmisibild si problemd
speciald de sindtate conexd mentionatd la alineatul (1).

(5)  Comisia stabileste si actualizeazd, prin intermediul unor
acte de punere in aplicare:
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(a) lista bolilor transmisibile si a problemelor speciale de
sandtate conexe stabilitd pe baza criteriilor previzute in
anexd si mentionatd la articolul 2 alineatul (1) litera (a)
punctele (i) si (ii), pentru a asigura o acoperire a bolilor
transmisibile si a problemelor speciale de sinitate conexe
de citre reteaua de supraveghere epidemiologicd;

(b) definitii de caz referitoare la fiecare boald transmisibild si
probleme speciale de sindtate conexe supuse supravegherii
epidemiologice, pentru a asigura comparabilitatea si compa-
tibilitatea datelor colectate la nivelul Uniunii;

(c) procedurile de functionare a retelei de supraveghere epide-
miologicd, astfel cum sunt cele elaborate in aplicarea arti-
colelor 5, 10 si 11 din Regulamentul (CE) nr. 851/2004.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 18
alineatul (2).

Din motive de urgentd justificate corespunzitor legate de
gravitatea sau noutatea unei amenintdri transfrontaliere grave
pentru sdnitate sau de rapiditatea rispandirii acesteia intre
statele membre, Comisia poate adopta masurile mentionate la
literele (a) si (b) prin acte de punere in aplicare imediat apli-
cabile, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 18
alineatul (3).

Articolul 7
Monitorizarea ad-hoc

(1) In urma unei alerte notificate in conformitate cu
articolul 9 in ceea ce priveste o amenintare pentru sanitate
mentionatd la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) si
literele (b), (c) sau (d), statele membre, in colaborare cu Comisia
si pe baza informatiilor disponibile din sistemele de monito-
rizare ale acestora, se informeazd reciproc, prin SAPR, si, dacd
urgenta situatiei impune acest lucru, prin intermediul CSS, cu
privire la evolutia situatiei legate de amenintarea respectivd la
nivel national.

(2)  Informatiile transmise in conformitate cu alineatul (1)
includ in special orice modificare in repartizarea geografici,
raspandirea si gravitatea amenintdrii in cauzd si a mijloacelor
de detectie, dacd acestea sunt disponibile.

(3) Comisia adoptd prin intermediul actelor de punere in
aplicare, acolo unde este necesar, definitile de caz care
urmeazd a fi folosite pentru monitorizarea ad-hoc, pentru a
asigura comparabilitatea si compatibilitatea la nivelul Uniunii
a datelor colectate.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 18
alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd justificate corespunzitor
legate de severitatea unei amenintdri transfrontaliere grave

pentru sdndtate sau de rapiditatea raspandirii acesteia intre
statele membre, Comisia poate adopta sau actualiza definitiile
de caz mentionate la primul paragraf prin acte de punere in
aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 18 alineatul (3).

CAPITOLUL IV
ALERTA PRECOCE SI REACTIE
Articolul 8
Instituirea unui sistem de alerti precoce si de reactie

(1)  Se instituie un sistem de alertd precoce pentru notificarea
la nivelul Uniunii a alertelor legate de amenintarile transfron-
taliere grave pentru sdndtate, ,sistemul de alertd precoce si de
reactie” (SAPR). SAPR pune in comunicare permanentd Comisia
si autoritdtile competente responsabile la nivel national pentru
alertarea cu privire la riscurile pentru sinitatea publici,
evaluarea acestora si stabilirea mdasurilor care pot fi necesare
pentru a proteja sindtatea publica.

(2)  Comisia adoptd, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, proceduri privind schimbul de informatii pentru a
asigura buna functionare a SAPR si punerea uniformd in
aplicare a articolelor 8 si 9, precum si pentru a evita supra-
punerea activitdtilor sau actiunile contradictorii cu structurile si
mecanismele existente pentru monitorizarea amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sindtate, alerta precoce in cazul
acestora i combaterea lor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 18
alineatul (2).

Articolul 9
Notificiri de alertd

(1) Autorititile nationale competente sau Comisia notificd o
alertd in SAPR in cazul in care aparitia sau dezvoltarea unei
amenintdri transfrontaliere grave pentru sindtate indeplineste
urmdtoarele criterii:

(a) este neobisnuitd sau neasteptatd pentru un anumit loc si
moment sau provoacd sau poate provoca o ratd semnifi-
cativi a morbiditdtii sau a mortalitdtii la oameni sau se
dezvoltd rapid sau poate creste rapid in scard sau
depdseste sau poate depdsi capacitatea nationald de reactie;
si

(b) afecteazd sau poate afecta mai mult decat un stat membru;
si

(c) necesitd sau poate necesita o reactie coordonatd la nivelul
Uniunii.
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(2)  In cazul in care autorititile nationale competente notifici
OMS cu privire la evenimente care pot constitui urgente de
sdndtate publicd de importantd internationald, in conformitate
cu articolul 6 din RSI, statele membre notificd simultan o alertd
in SAPR, cu conditia ca amenintarea in cauzd si se inscrie in
cele mentionate la articolul 2 alineatul (1) din prezenta decizie.

(3)  La notificare unei alerte, autoritdtile nationale competente
si Comisia comunicd fdrd intarziere prin SAPR orice informatii
relevante disponibile aflate in posesia lor care pot fi utile pentru
coordonarea reactiei, cum ar fi:

(a) tipul si originea agentului;

(b) data si locul incidentului sau focarului;

(c) mijloacele de transmitere sau de diseminare;

(d) datele toxicologice;

(e) metodele de depistare si confirmare;

(f) riscurile pentru sindtatea publicd;

(g) masurile de sdndtate publici puse in aplicare sau care
urmeazd sd fie luate la nivel national;

(h) alte masuri decat misurile de sinitate publici;

(i) datele cu caracter personal necesare in scopul depistarii
contactilor in conformitate cu articolul 16;

() orice alte informatii relevante pentru respectiva amenintare
transfrontalierd gravd pentru sdnitate.

(4) Comisia pune la dispozitia autoritdtilor nationale
competente prin SAPR orice informatii care pot fi utile pentru
coordonarea reactiei astfel cum se prevede la articolul 11,
inclusiv informatii cu privire la amenintdri transfrontaliere
grave pentru sandtate si la masuri de sindtate publicd referitoare
la amenintdri transfrontaliere grave pentru sindtate transmise
prin sisteme de alertd rapidd si de informatii instituite in
temeiul altor dispozitii din dreptul Uniunii sau din Tratatul
Euratom.

Atrticolul 10
Evaluarea riscurilor pentru sindtatea publicd

(1)  La notificarea unei alerte in conformitate cu articolul 9,
Comisia, in cazul in care este necesar pentru coordonarea
reactiei la nivelul Uniunii si la solicitarea CSS mentionat la
articolul 17 sau din proprie initiativd, pune fird intirziere la
dispozitia autoritdtilor nationale competente si a CSS, prin
SAPR, o evaluare de risc a gravititii potentiale a amenintdrii

pentru sdndtatea publicd, inclusiv posibile masuri de sindtate
publicd. Evaluarea respectivd se efectueazd de citre:

(a) ECDC in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regu-
lamentul (CE) nr. 851/2004, in cazul unei ameningiri
mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i)
si (i) sau la articolul 2 alineatul (1) litera (d); si/sau

(b) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA)
in conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimenta-
re ('), in cazul unei amenintdri mentionate la articolul 2
din prezenta decizie, in cazul in care amenintarea intrd
sub incidenta mandatului EFSA; si/sau

(c) alte agentii relevante ale Uniunii vizate.

(2)  In cazul in care evaluarea riscurilor necesari este total sau
partial in afara mandatelor agentiilor mentionate la alineatul (1),
iar acest lucru este considerat necesar pentru coordonarea
reactiei la nivelul Uniunii, Comisia, la solicitarea CSS sau din
proprie initiativd, furnizeazd o evaluare ad-hoc a riscurilor.

Comisia pune evaluarea riscurilor la dispozitia autoritatilor
nationale competente fird intdrziere, prin intermediul SAPR.
In cazurile in care evaluarea riscurilor urmeazd si fie ficutd
publicd, autorititile competente o primesc inainte de publicare.

Evaluarea riscurilor tine seama de informatiile relevante, dacd
acestea sunt disponibile, furnizate de alte entitati, in special de
OMS in cazul unei urgente de sindtate publici de importantd
internationald.

(3)  Comisia se asigurd ci informatiile care pot fi relevante
pentru evaluarea riscului sunt puse la dispozitia autorititilor
nationale competente prin SAPR, precum si la dispozitia CSS.

Articolul 11
Coordonarea reactiei

(1)  In urma unei alerte in temeiul articolului 9, la solicitarea
Comisiei sau a unui stat membru si pe baza informatiilor dispo-
nibile, inclusiv a informatiilor mentionate la articolul 9 si a
evaludrilor riscurilor mentionate la articolul 10, statele
membre se consultd reciproc in cadrul CSS, precum si in cola-
borare cu Comisia, in scopul de a coordona:

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
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(a) mdsurile nationale de reactie la amenintiri transfrontaliere
grave pentru sandtate, inclusiv in cazurile in care este
declarati o urgentd de sdndtate publici de interes inter-
national in conformitate cu RSI si intrd in sfera de
aplicare a articolului 2 din prezenta decizie;

(b) chestiunile referitoare la comunicarea riscurilor si la comu-
nicarea in situatii de crizd, care urmeazd si fie adaptate la
necesititile si circumstantele statelor membre, cu scopul de
a furniza informatii consecvente si coordonate in Uniune,
destinate publicului §i personalului medical.

(2)  In cazul in care un stat membru intentioneazd si adopte
mdsuri de sdndtate publici pentru combaterea amenintdrilor
transfrontaliere grave pentru sindtate, acesta, inainte de
adoptarea respectivelor masuri, informeaza si consultd celelalte
state membre §i Comisia cu privire la natura, scopul si domeniul
de aplicare al misurilor, cu exceptia cazului in care nevoia de a
proteja sdndtatea publicd este atit de urgentd incit este necesard
adoptarea imediatd a mdsurilor.

(3) Dacd un stat membru trebuie si adopte de urgentd
mdsuri de sdndtate publicd pentru a rispunde la aparitia sau
reaparitia unei amenintdri transfrontaliere grave pentru
sdndtate, acesta informeazd, imediat dupid adoptare, celelalte
state membre si Comisia cu privire la natura, scopul si
domeniul de aplicare al acelor mdsuri.

(4)  In cazul unei amenintdri transfrontaliere grave pentru
sindtate care depdseste capacitdtile de reactie nationale, statul
membru afectat poate, de asemenea, solicita asistentd de la alte
state membre prin intermediul mecanismului de protectie civild
al Comunitatii instituit prin Decizia 2007/779/CE, Euratom.

(5)  Comisia adoptd, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, procedurile necesare pentru punerea in aplicare
uniformd a informdrii reciproce, a consultdrii si a coordondrii
prevazute la alineatele (1)-(3).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 18
alineatul (2).

CAPITOLUL V
SITUATII DE URGENTA
Articolul 12
Recunoasterea situatiilor de urgentd

(1) Comisia poate recunoaste o situatie de urgentd de
sdndtate publicd in ceea ce priveste:

(a) epidemiile de gripd umani considerate ca avind un potential
pandemic, in cazul in care directorul general al OMS a fost
informat, si incd nu a adoptat o decizie prin care si declare
o situatie de pandemie de gripd in conformitate cu normele
aplicabile ale OMS; sau

(b) alte cazuri decat cele mentionate la litera (a), in cazul in care
directorul general al OMS a fost informat, si inci nu a
adoptat o decizie prin care si declare existenta unei
urgente de sdndtate publici de importantd internationald,
in conformitate cu RSI; si atunci cand:

(i) amenintarea transfrontalierd gravd pentru sdnitate in
cauzd pune in pericol sinitatea publici la nivelul
Uniunii;

(ii) cerintele medicale sunt nesatisficute in raport cu
amenintarea respectivd, ceea ce inseamnd cd nu existd
nicio metodd satisficitoare de diagnosticare, prevenire
sau tratament autorizatd in Uniune sau, chiar dacd
existd o astfel de metodd, autorizarea unui medicament
ar reprezenta un avantaj terapeutic major pentru cei
afectati.

(2)  Comisia adoptd masurile mentionate la alineatul (1) prin
intermediul unor acte de punere in aplicare.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 18
alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd justificate corespunzitor
legate de severitatea unei amenintdri transfrontaliere grave
pentru sindtate sau de rapiditatea rdspandirii acesteia intre
statele membre, Comisia poate recunoaste situatii de urgentd
de sdnitate publicd in temeiul alineatului (1) prin acte de
punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 18 alineatul (3).

(3)  Comisia informeazd directorul general al OMS cu privire
la adoptarea masurilor mentionate la alineatul (1).

Atticolul 13
Efectele juridice ale recunoasterii

Recunoasterea unei situatii de urgentd in conformitate cu
articolul 12 alineatul (1) are ca unic efect juridic faptul cd
permite aplicarea articolului 2 punctul 2 din Regulamentul
(CE) nr. 507/2006 sau, atunci cand recunoasterea se referd in
mod specific la epidemii de gripd umand cu privire la care se
considerd cd au un potential pandemic, permite aplicarea arti-
colului 21 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008.

Atticolul 14
Incetarea recunoasterii

Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, incetarea recunoasterii mentionate la articolul 12
alineatul (1) de indati ce una dintre conditiile aplicabile
previzute la articolul mentionat nu mai este indeplinita.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 18
alineatul (2).
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Incetarea recunoasterii astfel cum se prevede la primul paragraf
nu aduce atingere validitdtii autorizatiilor de introducere pe
piatd acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 507/2006
pentru medicamentele mentionate la articolul 2 punctul (2)
din regulamentul mentionat sau acordate in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 21 din Regulamentul (CE)
nr. 1234/2008.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII PROCEDURALE
Articolul 15

Desemnarea autoritdtilor nationale si a reprezentantilor
nationali

(1)  Fiecare stat membru desemneazd pand la 7 martie 2014:

(a) autoritdtile competente responsabile, in cadrul statului
membru, de supravegherea epidemiologicd mentionatd la
articolul 6;

(b) autoritatea sau autorititile competente responsabile la nivel
national cu notificarea alertelor si stabilirea masurilor
necesare pentru protejarea sandtitii publice, in sensul arti-
colelor 8, 9 si 10;

(c) un reprezentant si un supleant in cadrul CSS mentionat la
articolul 17.

(2)  Statele membre notifici Comisiei si celorlalte state
membre desemndrile mentionate la alineatul (1) si orice modi-
ficiri referitoare la acestea. in cazul unei astfel de modificiri,
Comisia distribuie imediat CSS o listd actualizati a desemndrilor
in cauza.

(3) Comisia face publici lista actualizatdi a autorititilor
desemnate in conformitate cu alineatul (1) literele (a) si (c),
precum si lista actualizatd a autoritdtilor din care fac parte
reprezentantii din CSS.

Articolul 16
Protectia datelor cu caracter personal

(1)  In cadrul aplicirii prezentei decizii, datele cu caracter
personal sunt tratate in conformitate cu Directiva 95/46/CE si
cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001. Se iau in special masuri de
ordin tehnic si organizatoric adecvate pentru a proteja astfel de
date cu caracter personal de distrugerea accidentald sau ilegald,
de pierderea accidentald sau de accesul neautorizat, precum si de
orice formd de prelucrare ilegal.

(2)  SAPR include o functionalitate de mesagerie selectivd care
permite ca datele cu caracter personal si nu fie comunicate
decét autoritdtilor nationale competente implicate in masurile
de depistare a contactilor. Aceastd functionalitate de mesagerie
selectivd este proiectatd si operatd pentru a asigura schimbul de
date cu caracter personal in conditii de siguranta si de legalitate.

(3)  In cazul in care autorititile competente insdrcinate cu
aplicarea masurilor de depistare a contactilor comunicd datele
cu caracter personal necesare in scopul depistdrii contactilor
prin SAPR in conformitate cu articolul 9 alineatul (3), acestea
utilizeazd functionalitatea de mesagerie selectivdi vizatd la
alineatul (2) din prezentul articol si comunicd datele numai
celorlalte state membre implicate in mdsurile de depistare a
contactilor.

(4)  La transmiterea datelor mentionate la alineatul (3), auto-
ritdtile competente fac trimitere la alerta comunicatd prealabil
prin SAPR.

(5)  Mesajele care contin date cu caracter personal sunt sterse
automat din functionalitatea de mesagerie selectivd la 12 luni de
la data la care au fost afisate.

(6)  In cazul in care o autoritate competentd constatd ulterior
cd o notificare de date cu caracter personal pe care a efectuat-o
in conformitate cu articolul 9 alineatul (3) se dovedeste a fi
contrard dispozitiilor Directivei 95/46/CE, deoarece respectiva
notificare nu era necesard aplicdrii masurilor de depistare a
contactilor in cauzd, aceasta informeazd fird intdrziere statele
membre cirora le-a fost transmisd respectiva notificare.

(7)  In ceea ce priveste responsabilititile lor de notificare si de
rectificare a datelor cu caracter personal prin SAPR, autorititile
nationale competente sunt considerate drept operatori in sensul
articolului 2 litera (d) din Directiva 95/46/CE.

(8) In ceea ce priveste responsabilititile sale de stocare a
datelor cu caracter personal, Comisia este consideratd drept
operator in sensul articolului 2 litera (d) din Regulamentul
(CE) nr. 45/2001.

(9)  Comisia adoptd:

(a) orientdrile vizand si garanteze cd functionarea cotidiand a
SAPR este conformd cu Directiva 95/46/CE si cu Regula-
mentul (CE) nr. 45/2001;

(b) o recomandare continind o listd indicativi a datelor cu
caracter personal care pot fi schimbate in scopul coordondrii
mdsurilor de depistare a contactilor.
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Articolul 17
Comitetul pentru securitate sanitard

(1)  Se instituie un ,Comitet pentru securitate sanitard”
alcituit din reprezentantii statelor membre desemnati in
temeiul articolului 15 alineatul (1) litera (c).

(2)  CSS are urmdtoarele sarcini:

(a) sprijind schimbul de informatii intre statele membre si
Comisie cu privire la experienta dobanditd in ceea ce
priveste punerea in aplicare a prezentei decizii;

(b) coordoneazd in colaborare cu Comisia planificarea de citre
statele membre a pregdtirii si reactiei in conformitate cu
articolul 4;

(c) coordoneazd in colaborare cu Comisia comunicarea
riscurilor si comunicarea in situatii de crizd si masurile de
reactie ale statelor membre la amenintdrile transfrontaliere
grave pentru sindtate, in conformitate cu articolul 11.

(3)  CSS este prezidat de un reprezentant al Comisiei. CSS se
intruneste la intervale regulate si ori de cte ori o cere situatia, la
solicitarea Comisiei sau a unui stat membru.

(4)  Secretariatul este asigurat de serviciile Comisiei.

(5) CSS isi adoptd, cu o majoritate de doud treimi din
membrii sdi, regulamentul sdu de procedurd. Respectivul regu-
lament de procedurd stabileste modalitdtile de lucru ale comite-
tului, in special in ceea ce priveste:

(a) procedurile pentru sedinte plenare la nivel inalt si pentru
grupurile de lucru;

(b) participarea expertilor la sedinte plenare, statutul observato-
rilor, inclusiv al celor din tiri terte;

(c) modalitdtile in care CSS poate examina relevanta pentru
mandatul sdu a unei chestiuni care i-a fost inaintatd si posi-
bilitatea de a recomanda ca acea chestiune s fie transmisa
organismului competent in temeiul unei dispozitii a altui act
al Uniunii sau al Tratatului Euratom; respectivele modalitati
nu afecteazd obligatiile statelor membre, stabilite in temeiul
articolelor 4 si 11 din prezenta decizie.

Atrticolul 18
Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de un comitet privind amenintirile
transfrontaliere grave pentru sindtate. Respectivul comitet este
un comitet in sensul articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptd
proiectul de act de punere in aplicare si se aplicd articolul 5
alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr.
182/2011.

(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011
coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

Articolul 19
Rapoartele referitoare la prezenta decizie

Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un
raport privind punerea in aplicare a prezentei decizii pand la
7 noiembrie 2015 si ulterior din trei in trei ani. Raportul
cuprinde mai ales o evaluare a functiondrii SAPR si a retelei
de supraveghere epidemiologic, precum si informatii privind
modul in care mecanismele si structurile infiintate in temeiul
prezentei decizii completeazd alte sisteme de alertd de la nivelul
Uniunii si al Tratatului Euratom pentru a proteja sdndtatea
publicd in mod eficient, evitind in acelasi timp suprapunerile
structurale. Comisia poate alitura raportului propuneri de modi-
ficare a dispozitiilor relevante ale Uniunii.

CAPITOLUL VII
DISPOZITII FINALE
Articolul 20
Abrogarea Deciziei nr. 2119/98/CE
(1)  Decizia nr. 2119/98/CE se abroga.

(2)  Trimiterile la decizia abrogati se interpreteazi ca fiind
trimiteri la prezenta decizie.

Articolul 21
Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare publicdrii
sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Atrticolul 22
Destinatari

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 22 octombrie 2013.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
M. SCHULZ

Pentru Consiliu
Presedintele
V. LESKEVICIUS
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ANEXA

Criteriile pentru selectarea bolilor transmisibile si a problemelor speciale de sinitate conexe care urmeazi si
facd obiectul supravegherii epidemiologice in cadrul retelei

1. Bolile transmisibile si problemele speciale de sinitate conexe care provoacd sau pot provoca o ratd semnificativd a
morbiditdtii sifsau a mortalitdtii pe teritoriul Uniunii, in special atunci cand prevenirea bolilor respective impune o
abordare coordonati la nivelul Uniunii.

2. Bolile transmisibile §i problemele speciale de sinitate conexe in cazul cirora schimbul de informatii poate oferi o
alertd precoce cu privire la amenintdrile pentru sindtatea publica.

3. Bolile transmisibile rare si grave si problemele speciale de siandtate conexe care nu ar fi recunoscute la nivel national si
in cazul cdrora centralizarea datelor ar permite formularea unor ipoteze pornind de la o bazd mai largd de cunostinte.

4. Bolile transmisibile si problemele speciale de sinitate conexe pentru care sunt disponibile mdsuri preventive eficace, cu
efect benefic pentru protejarea sanatatii.

5. Bolile transmisibile si problemele speciale de sdnitate conexe pentru care o comparatie efectuatd de statele membre ar
contribui la evaluarea programelor nationale si ale Uniunii.
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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) NR. 1083/2013 AL COMISIEI
din 28 august 2013

de stabilire a normelor referitoare la procedura de retragere temporari a preferintelor tarifare si de

adoptare a misurilor de salvgardare cu caracter general, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.

978/2012 al Parlamentului European si al Consiliului de aplicare a unui sistem generalizat de
preferinte tarifare

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 207,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 978/2012 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
de aplicare a unui sistem generalizat de preferinte tarifare si
de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 732/2008 al Consiliu-
lui (1), in special articolul 15 alineatul (12), articolul 19 alineatul
(14) si articolul 22 alineatul (4),

intrucat:

Pentru a asigura transparenta si previzibilitatea retragerii
temporare a preferintelor si a adoptdrii de masuri de salvgardare
cu caracter general, Comisia a fost imputernicitd de Parlamentul
European si de Consiliu si adopte un act delegat pentru a stabili
norme, in special in ceea ce priveste termenele, drepturile
partilor, confidentialitatea si revizuirea,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

NORME REFERITOARE LA PROCEDURA DE RETRAGERE
TEMPORARA A PREFERINTELOR TARIFARE

Atticolul 1
Examinarea informatiilor

(1)  Comisia cautd si obtind toate informatiile pe care le
considerd necesare, inclusiv concluziile si recomandirile
organelor de supraveghere competente. Pentru formularea
concluziilor sale, Comisia ia in considerare toate informatiile
pertinente.

() JO L 303, 31.10.2012, p. 1.

(2)  Comisia stabileste o perioadd de timp rezonabild in care
partile terte isi pot exprima in scris punctele de vedere,
transmitdnd Comisiei informatiile pertinente. Aceastd perioadd
va fi specificatd in avizul prin care se anuntd initierea procedurii
de retragere temporard. Comisia ia in considerare punctele de
vedere prezentate de partile terfe in mdsura in care acestea se
bazeazd pe suficiente elemente de proba.

(3)  In cazul in care constati ci tara beneficiari in cauzi sau
orice tertd parte care si-a prezentat punctul de vedere in confor-
mitate cu alineatul (2) i-a furnizat informatii false sau care induc
in eroare, Comisia nu tine cont de respectivele informatii.

Articolul 2
Constituirea dosarului

(1)  Atunci cind initiazd procedura de retragere temporard a
preferintelor tarifare, Comisia constituie un dosar. Dosarul
trebuie sd cuprindd documentele care sunt pertinente pentru
formularea concluziilor, inclusiv informatiile furnizate de tara
in cauzd care beneficiazdi de SGP, de SGP+ sau de EBA
(denumitd in continuare ,tard beneficiard”), informatiile
transmise de partile terfe care si-au exprimat punctul de
vedere in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) si orice
informatii pertinente obtinute de Comisie.

(2)  Tara beneficiara si partile terfe care au transmis informatii
sustinute de suficiente elemente de probd in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) au dreptul de acces la dosar pe baza
unei cereri scrise. Acestea pot lua cunostingd de toate infor-
matiile continute in dosar, cu exceptia documentelor interne
elaborate de institutile Uniunii sau de autoritdtile statelor
membre, cu respectarea obligatilor de confidentialitate
previzute la articolul 38 din Regulamentul (UE) nr. 9782012
(denumit in continuare ,Regulamentul SGP”).

(3)  Continutul unui dosar trebuie sd respecte dispozitiile de
confidentialitate previzute la articolul 38 din Regulamentul
SGP.
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Articolul 3
Obligatia de cooperare a tirilor care beneficiazi de SGP+

(1)  Atunci cind Comisia initiazd procedura de retragere
temporard a preferintelor tarifare oferite in cadrul regimului
special de incurajare a dezvoltdrii durabile si a bunei guvernante
(SGP+), tara in cauzd care beneficiazi de SGP+ trebuie sd
prezinte, intr-un termen stabilit in avizul Comisiei, toate infor-
matiile necesare care atestd respectarea obligatiilor care decurg
din angajamentele sale ferme.

(2)  Lipsa de cooperare a tirii in cauzd care beneficiazd de
SGP+ nu impiedicd dreptul de acces la dosar.

(3) Dacid tara in cauzd care beneficiazd de SGP+ refuzd sd
coopereze sau nu furnizeazd informatiile necesare in termenul
prevazut sau obstructioneazd in mod semnificativ procedura,
Comisia 1si poate formula concluziile, pozitive sau negative,
pe baza datelor disponibile.

Articolul 4
Audiere generald

(1)  Tara beneficiard in cauzd si partile terte care au transmis
informatii sustinute de suficiente elemente de probd in confor-
mitate cu articolul 1 alineatul (2) au dreptul de a fi audiate de
cdtre Comisie.

(2)  Acestea inainteazd o cerere scrisd in care precizeazd
motivele pentru a fi audiate. Cererea trebuie si parvind
Comisiei cel tarziu la o lund de la data deschiderii procedurii
de retragere temporard.

Articolul 5
Participarea consilierului-auditor

(1)  Tara beneficiard in cauzd si partile terte care au transmis
informatii sustinute de suficiente elemente de probd in confor-
mitate cu articolul 1 alineatul (2) au dreptul de a solicita inter-
ventia  consilierului-auditor.  Consilierul-auditor  analizeazd
cererile de acces la dosar, disputele cu privire la caracterul
confidential al documentelor, cererile de prelungire a termenelor
si cererile de audiere.

(2)  Partile terte care au transmis informatii sustinute de sufi-
ciente elemente de probd in conformitate cu articolul 1 alineatul
(2) pot solicita interventia consilierului-auditor pentru a verifica
dacd observatiile lor au fost luate in considerare de citre
Comisie. Cererea scrisd se transmite in termen de cel mult 10
zile de la expirarea perioadei previzute pentru comunicarea
punctelor de vedere.

(3)  Daca tara beneficiard in cauzd sau pdrtile terte care au
transmis informatii sustinute de suficiente elemente de probd in

conformitate cu articolul 1 alineatul (2) sunt audiate de cdtre
consilierul-auditor, serviciul competent al Comisiei participd la
audiere.

Articolul 6

Comunicarea informatiilor in cadrul anchetelor efectuate in
conformitate cu articolul 15 din Regulamentul SGP

(1)  Comisia trebuie sd comunice tdrii care beneficiazd de
SGP+ detaliile faptelor si considerentelor esentiale pe baza
cirora intentioneazd sd ia decizii in temeiul articolului 15
alineatele (8) si (9) din Regulamentul SGP.

(2)  Aceastd comunicare se face in scris. Ea contine concluziile
Comisiei si reflectd intentia sa provizorie de a inchide procedura
de retragere temporard sau de a retrage temporar preferintele
tarifare.

(3)  Comunicarea se face, cu respectarea dispozitiilor privind
protectia informatiilor confidentiale prevdzute la articolul 38
din Regulamentul SGP, cit mai curdnd posibil si, in mod
normal, cu cel putin 45 de zile inainte de decizia definitivd a
Comisiei asupra oricirei propuneri de masuri definitive. In cazul
in care Comisia nu este in masurd si comunice anumite fapte
sau considerente la momentul respectiv, comunicarea trebuie
facutd cat mai curand posibil.

(4)  Comunicarea informatiilor nu aduce atingere niciunei
decizii ulterioare, insd atunci cind decizia respectivd se
bazeazd pe fapte si considerente diferite, acestea trebuie comu-
nicate cat mai curdnd posibil.

(5)  Observatiile transmise dupd comunicarea informatiilor nu
pot fi luate in considerare decit daci sunt primite intr-un
termen pe care Comisia il fixeazd in fiecare caz, tinind cont
de urgenta chestiunii, dar care nu poate fi mai mic de 14 zile de
la comunicarea informatiilor.

Articolul 7
Revizuire

(1) In cazul in care preferintele tarifare au fost retrase
temporar unei tdri beneficiare, tara respectivi poate sd
inainteze o cerere scrisi de restabilire a acestora, daci
considerd cid motivele care justifici retragerea temporard nu

mai sunt valabile.

(2)  Comisia poate revizui necesitatea retragerii temporare a
preferintelor ori de céte ori considerd cd nu mai sunt indeplinite
conditiile acestei retrageri.

(3)  Disporitiile prezentului capitol se aplici mutatis mutandis
in cazul revizuirii retragerii temporare a preferintelor tarifare.
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CAPITOLUL I

NORME REFERITOARE LA PROCEDURA DE ADOPTARE A
MASURILOR DE SALVGARDARE CU CARACTER GENERAL

Articolul 8
Deschiderea unei anchete la cerere

(1) O cerere de deschidere a unei anchete de salvgardare se
transmite in scris, in formd confidentiald si neconfidentiald. Ea
trebuie sd contind informatiile pe care solicitantul le poate
obtine in mod rezonabil despre urmitoarele:

(a) identitatea producdtorilor din Uniune reclamanti si o
descriere a volumului si a valorii productiei lor, in
Uniune, de produs similar sau de produs aflat in concurentd
directd. Atunci cand se face o plangere scrisi in numele
producitorilor din Uniune, aceasta trebuie si precizeze iden-
titatea producdtorilor respectivi. Plangerea trebuie sd
enumere totodatd si alti producitori cunoscuti (sau
asociatii de producitori din Uniune ai produsului similar)
din Uniune care nu sunt reclamanti si sd descrie volumul si
valoarea productiei lor in cadrul Uniunii;

(b) o descriere completd a produsului similar, numele tarii bene-
ficiare in cauzd, identitatea fiecirui exportator sau
producitor strdin cunoscut si o listdi a importatorilor
cunoscuti ai produsului in cauzd;

(c) informatii privind nivelurile si tendintele volumelor si ale
preturilor importurilor de produs similar originare din tara
beneficiard in cauzid. Aceste informatii trebuie si faci o
distinctie intre importurile preferentiale in temeiul Regula-
mentului SGP, alte importuri preferentiale si importurile
care nu beneficiazd de preferinge;

(d) informatii privind situatia producitorilor din Uniune recla-
manti, pe baza factorilor enumerati la articolul 23 din Regu-
lamentul SGP;

(e) informatii privind efectul importurilor descrise la litera (c)
asupra producitorilor din Uniune reclamanti, tinindu-se
seama de alti factori suplimentari care afecteazd situatia
producitorilor din Uniune.

(2)  Cererea, impreund cu documentele insotitoare, trebuie
prezentatd serviciului de primire a corespondentei al Comisiei:

Central mail service (Courrier central)
Batiment DAV1

Avenue du Bourget 1/Bourgetlaan 1
1140 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE.

Se considerd ci cererea a fost depusd in prima zi lucritoare de
dupd ziua primirii acesteia de citre Comisie prin scrisoare reco-
mandatd sau de dupd cea in care a fost emisd confirmarea de
primire de citre Comisie.

Dupd primirea cererii, Comisia transmite statelor membre o
copie a acesteia.

(3) In plus fati de transmiterea oficiald in format de hartie,
cererea §i documentele insotitoare se depun, de asemenea, in
format electronic. Orice cerere prezentatd exclusiv in format
electronic nu va fi consideratd valabild in sensul prezentului
regulament.

(4)  Autoritdtile evitd si facd publicd o cerere de deschidere a
unei anchete, cu exceptia cazului in care a fost luatd o decizie de
deschidere a acesteia. Cu toate acestea, dupd primirea unei cereri
documentate in mod corespunzitor si inainte de a proceda la
deschiderea anchetei, autoritidtile instiinteazd guvernul tdrii
exportatoare in cauzd.

(5)  Cererea poate fi retrasd inainte de deschiderea anchetei,
caz in care se considerd ci nu a fost depusi.

Articolul 9
Deschiderea din oficiu a unei anchete

Comisia poate deschide o anchetd fird s fi primit o cerere in
acest sens, pe baza unor probe prima facie suficiente care si
ateste indeplinirea conditiilor de aplicare a mdsurii de
salvgardare prevdzute la articolul 22 alineatul (1) din Regula-
mentul SGP.

Atticolul 10
Informarea cu privire la deschiderea unei anchete

(1) Avizul de deschidere publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene:

(a) contine un rezumat al informatiilor primite §i precizeazad
faptul cd orice informatie utild trebuie comunicatd Comisiei;

(b) stabileste termenul in care partile interesate isi pot face
cunoscut punctul de vedere in scris §i pot comunica infor-
matii, pentru ca acestea si fie luate in calcul in timpul
anchetei;

(c) precizeazd perioada de anchetid care, in mod normal,
acoperd o perioadd de cel putin 3 ani imediat anterioard
deschiderii procedurii de anchetd. Informatiile referitoare la
o perioadd posterioard perioadei de anchetd nu se iau in
mod normal in considerare;

(d) precizeaza termenul in care pdrtile interesate pot cere sd fie
audiate de citre Comisie;

(e) precizeazd termenul in care pirtile interesate pot solicita
interventia consilierului-auditor.

(2)  Comisia informeazd exportatorii, importatorii, asociatiile
reprezentative ale importatorilor sau exportatorilor despre care
are cunostintd cd sunt interesate, precum §i reprezentantii tarii
beneficiare in cauzd si producitorii din Uniune reclamanti cu
privire la deschiderea anchetei si, asigurdnd protectia infor-
matiilor confidentiale, transmite textul integral al plangerii
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scrise exportatorilor cunoscuti, autoritdtilor tdrii exportatoare si,
la cerere, celorlalte parti interesate. in cazul in care numirul
exportatorilor in cauzd este deosebit de mare, textul integral
al plangerii scrise poate fi trimis numai autoritdtilor din tara
exportatoare sau asociatiei profesionale pertinente.

Articolul 11
Ancheta

(1)  Comisia cautd si obtind toate informatiile pe care le
considerd necesare pentru a efectua o anchetd.

(2)  Partile interesate isi pot face cunoscute punctele de vedere
in scris, transmitdnd Comisiei informatiile pertinente. Obser-
vatiile lor sunt luate in considerare in mdisura in care se
bazeazd pe elemente de probad suficiente. Comisia poate
verifica informatiile primite adresindu-se tirii beneficiare in
cauzd si oricdrei pdrti interesate.

(3)  Partile care primesc chestionarele utilizate in cadrul
anchetei au la dispozitie cel putin treizeci de zile pentru a
rispunde. Se poate acorda o prelungire a acestei perioade de
treizeci de zile, tindndu-se cont de termenul stabilit pentru
anchetd, cu conditia ca partea in cauzd si ofere un motiv inte-
meiat, legat de existenta unor circumstante speciale, pentru a
beneficia de o astfel de prelungire.

(4)  Comisia poate cere statelor membre sd ii furnizeze infor-
matii, caz in care statele membre jau toate masurile necesare
pentru a da curs acestor cereri.

(5) Comisia poate cere statelor membre si efectueze toate
verificdrile si controalele necesare, in special in rdndul importa-
torilor, al comerciantilor si al producitorilor din Uniune, si sd
efectueze anchete in tdri terte, cu conditia ca operatorii
economici in cauzd sd isi dea acordul §i ca guvernul tarii
respective sd fi fost instiintat in mod oficial si sd nu ridice
obiectii. Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a
da curs acestor cereri ale Comisiei. La cererea Comisiei sau a
unui stat membru, functionari ai Comisiei pot sd ofere asistentd
functionarilor statelor membre in exercitiul functiunii.

(6)  In cazul in care numdirul pirtilor interesate, al tipurilor de
produse sau al tranzactiilor este unul ridicat, ancheta se poate
limita la un numdr rezonabil de pirti, de produse sau de tran-
zactii, utilizdnd esantioane reprezentative statistic pe baza infor-
matiilor disponibile in momentul selectdrii, sau la cel mai mare
volum reprezentativ de productie, de vanzdri sau de exporturi
care poate face in mod rezonabil obiectul anchetei, tinand cont
de timpul disponibil. Selectarea finald a pirtilor, a tipurilor de
produse sau a tranzactiilor prin aplicarea acestor dispozitii refe-
ritoare la esantionare revine Comisiei, Insd se va acorda
preferintd selectdrii unui esantion in urma consultdrii partilor
interesate §i cu consimtdmantul acestora, cu conditia ca aceste
parti sd se facd cunoscute si si furnizeze informatii suficiente
pentru a permite alegerea unui esantion reprezentativ. In cazul

in care se decide efectuarea esantiondrii si pirtile selectate sau
unele dintre ele refuzd si coopereze, astfel incat rezultatele
anchetei pot fi semnificativ. compromise, poate fi selectat un
nou esantion. Cu toate acestea, dacd refuzul de a coopera
persistd sau dacd nu existd suficient timp pentru a selecta un
nou esantion, se aplicd dispozitiile pertinente ale articolului 13.

Articolul 12
Vizite de verificare

(1) Comisia poate efectua vizite pentru a examina docu-
mentele importatorilor, exportatorilor, comerciantilor, agentilor,
producitorilor, asociatiilor si organizatiilor profesionale si ale
altor parti interesate pentru a verifica informatiile furnizate cu
privire la produse care pot necesita masuri de salvgardare.

(2)  Atunci cind este necesar, Comisia poate efectua anchete
in tari terte, cu conditia si obtind acordul operatorilor
economici in cauzi, si notifice guvernul tdrii respective, iar
acesta sd nu se opund efectudrii anchetei. De indatd ce obtine
acordul operatorilor economici in cauzd, Comisia trebuie sd
comunice autoritdtilor tdrii exportatoare numele si adresele
operatorilor economici care urmeazd sd fie vizitati, precum si
datele convenite.

(3)  Operatorii economici in cauzd sunt informati cu privire la
natura informatiilor care urmeazd si fie verificate in cursul
vizitelor de verificare §i cu privire la toate informatiile care
trebuie furnizate in cursul acestor vizite. Pot fi solicitate
informatii suplimentare.

(4)  In cursul anchetelor efectuate conform alineatelor (1), (2)
si (3), Comisia este asistatd de functionari ai statelor membre
care solicitd acest lucru.

Atrticolul 13
Lipsa de cooperare

(1)  In cazul in care o parte interesatd nu permite accesul la
informatiile necesare sau nu le furnizeazd in termenele
previzute in prezentul regulament sau obstructioneazd semni-
ficativ ancheta, pot fi formulate concluzii, pozitive sau negative,
pe baza datelor disponibile. Dacd se constati ci o parte inte-
resatd a furnizat informatii false sau ingelitoare, aceste
informatii nu se iau in considerare si se pot folosi datele dispo-
nibile. Partile interesate trebuie informate cu privire la
consecintele lipsei de cooperare.

(2) In cazul in care informatiile prezentate de o parte inte-
resatd nu sunt cele mai bune din toate punctele de vedere, cle
nu trebuie totusi ignorate, cu conditia ca eventualele deficiente
sd nu ingreuneze excesiv formularea unor concluzii de o
acuratete rezonabild, ca informatiile si fie furnizate in timp
util si sd poatd fi verificate si ca partea sd fi actionat cat mai
bine posibil.
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(3)  Dacd nu sunt acceptate elemente de probd sau informatii,
partea care le-a furnizat trebuie informatd de indatd cu privire la
motivele respingerii lor si trebuie sd aibd posibilitatea de a oferi
explicatii suplimentare in termenul stabilit. Dacd aceste explicatii
nu sunt considerate satisficitoare, motivele respingerii
elementelor de probd sau a informatiilor in cauzd trebuie comu-
nicate si indicate in concluziile ficute publice.

(4)  In cazul in care concluziile se bazeazd pe dispozitiile
alineatului (1), inclusiv pe informatiile furnizate in cerere,
aceste informatii se verificd, atunci cand acest lucru este
posibil i tindind seama de termenele previzute pentru
anchetd, cu ajutorul altor surse independente disponibile,
precum listele de preturi publicate, statisticile oficiale privind
importul si evidentele vamale, sau cu ajutorul informatiilor
obtinute in cursul anchetei de la alte parti interesate.

Aceste informatii pot contine date pertinente privind piata
mondiald sau, dupd caz, privind alte piete reprezentative.

(5) In cazul in care o parte interesati nu coopereazd sau
coopereazd doar partial si din aceastd cauzd nu sunt comunicate
informatii pertinente, rezultatul anchetei poate fi mai putin
favorabil partii respective decat daci aceasta ar fi cooperat.

Articolul 14
Constituirea dosarului

(1)  Atunci cand deschide o anchetd, in conformitate cu
articolul 24 alineatul (2) din Regulamentul SGP, Comisia
constituie un dosar. Dosarul trebuie si contind informatiile
prezentate de statele membre, o tard beneficiard si partile inte-
resate si informatiile pertinente care au fost obtinute de
Comisie, cu respectarea obligatilor de confidentialitate
prevdzute la articolul 38 din Regulamentul SGP.

(2)  Tara beneficiard in cauzd si partile interesate care si-au
prezentat punctul de vedere in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) au dreptul de acces la dosar pe baza unei cereri
scrise. Acestea pot lua cunostintd de toate informatiile continute
in dosar, cu exceptia documentelor interne elaborate de autori-
tatile Uniunii sau ale statelor membre, cu respectarea obligatiilor
de confidentialitate previzute la articolul 38 din Regulamentul
SGP. Ele pot rispunde acestor informatii, iar observatiile lor se
fau in considerare in mdsura in care sunt suficient de bine
documentate.

(3)  Continutul unui dosar trebuie sd respecte dispozitiile de
confidentialitate previzute la articolul 38 din regulamentul SGP.

Articolul 15
Audiere generald

(1)  Tara beneficiard in cauzd si partile interesate care si-au
prezentat punctul de vedere in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) au dreptul de a fi audiate de citre Comisie.

(2)  Acestea trebuie sd transmitd o cerere scrisd in termenul
stabilit in avizul publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
demonstrand c¢d sunt efectiv susceptibile si fie vizate de
rezultatul anchetei si cd existd motive speciale pentru a fi
audiate.

Articolul 16
Participarea consilierului-auditor

(1)  Tara beneficiard in cauzd si partile interesate care si-au
prezentat punctul de vedere in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) au dreptul de a solicita interventia consilierului-
auditor. Consilierul-auditor analizeazd cererile de acces la
dosar, disputele cu privire la caracterul confidential al documen-
telor, cererile de prelungire a termenelor si cererile de audiere.

(2) In cazul in care se organizeazi o audiere de citre
consilierul-auditor, la aceasta participd serviciul competent al
Comisiei.

Articolul 17
Comunicarea informatiilor

(1)  Comisia trebuie s comunice detaliile faptelor §i conside-
rentelor esentiale aflate la baza deciziilor sale.

(2)  Aceastd comunicare se face in scris. Ea contine concluziile
Comisiei si reflectd intentia sa de a reintroduce sau nu taxele din
Tariful vamal comun aplicabile in mod normal.

(3)  Comunicarea se face, cu respectarea dispozitiilor privind
protectia informatiilor confidentiale, cit mai curdnd posibil si, in
mod normal, cu cel putin 45 de zile inainte de decizia definitiva
a Comisiei asupra oricirei propuneri de masuri definitive si, in
orice caz, la un moment adecvat pentru a le permite partilor si
formuleze observatii si pentru ca aceste observatii sd fi luate in
considerare de Comisie. In cazul in care Comisia nu este in
mdsurd si comunice anumite fapte sau considerente la
momentul respectiv, comunicarea trebuie ficutd cit mai
curand posibil.

(4)  Comunicarea informatiilor nu aduce atingere niciunei
decizii ulterioare, insd atunci cand decizia respectivd se
bazeazd pe fapte si considerente diferite, acestea trebuie comu-
nicate cat mai curdnd posibil.

(5)  Observatiile transmise dupd comunicarea informatiilor nu
pot fi luate in considerare decit dacd sunt primite intr-un
termen pe care Comisia il fixeazd in fiecare caz, tindnd cont
de urgenta chestiunii, dar care nu poate fi mai mic de 14 zile.
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Articolul 18
Revizuire

(1) In cazul in care sunt reintroduse taxele previzute de
Tariful vamal comun, orice parte interesatd poate prezenta o
cerere scrisd de restabilire a preferintelor tarifare, furnizand
dovezi prima facie cd motivele care justificd reintroducerea
taxelor normale nu se mai aplicd. Producitorii din Uniune pot
depune o cerere scrisd de prelungire a perioadei de reintroducere
a taxelor normale, furnizdnd dovezi prima facie cd motivele care
justificd reintroducerea taxelor normale continui si se aplice.

(2)  Comisia poate examina necesitatea restabilirii taxelor din
Tariful vamal comun aplicabile in mod normal ori de cate ori
considerd cd o astfel de examinare este justificatd.

(3)  Disporitiile prezentului capitol se aplicd mutatis mutandis
in cazul revizuirii masurilor de salvgardare.
Articolul 19

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

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 28 august 2013.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1084/2013 AL COMISIEI
din 30 octombrie 2013

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

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

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

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 a abrogat si a inlocuit
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 (2).

() In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 510/2006, cererea de inregistrare a

denumirii ,Plitano de Canarias” depusd de Spania a fost
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (?).

(3)  Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio declaratie de
opozitie, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul
(CE) nr. 510/2006, denumirea ,Plitano de Canarias” ar
trebui, prin urmare, inregistratd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Articolul 1

Se inregistreazd denumirea care figureazd in anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

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

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 octombrie 2013.

() JO L 343, 14.12.2012, p. 1.
() JO L 93, 31.3.2006, p. 12.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Dacian CIOLOS
Membru al Comisiei

() JO C 372, 1.12.2012, p. 9.
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ANEXA

Produse agricole destinate consumului uman enumerate in anexa I la tratat:
Clasa 1.6. Fructe, legume si cereale in stare proaspitd sau prelucrate
SPANIA

Plitano de Canarias (IGP)
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1085/2013 AL COMISIEI
din 30 octombrie 2013

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

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

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

intrucat:

(1)  in conformitate cu articolul 50 alineatul (2) litera a) din
Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, cererea de inregistrare
a denumirii ,Westfalischer Knochenschinken” depusi de
Germania a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene (2).

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Atrticolul 1

Se inregistreazd denumirea care figureazi 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, 30 octombrie 2013.

() JO L 343, 14.12.2012, p. 1.
() JO C 102, 9.4.2013, p. 8.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Dacian CIOLOS
Membru al Comisiei
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ANEXA

Produse agricole destinate consumului uman enumerate in anexa I la tratat:
Clasa 1.2. Produse din carne
GERMANIA
Westfdlischer Knochenschinken (IGP)
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1086/2013 AL COMISIEI
din 30 octombrie 2013

de aprobare a unei modificiri care nu este minord din caietul de sarcini al unei denumiri inregistrate
in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate [Raschera (DOP)]

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

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

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 53 alineatul (1) primul
paragraf din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012,
Comisia a examinat cererea Italiei de aprobare a unei
modificdri a caietului de sarcini al denumirii de origine
protejate ,Raschera”, inregistratdi in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1263/96 al Comisiei (2).

(2) Deoarece modificdrile respective nu sunt minore in
sensul articolului 53 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) nr. 1151/2012, Comisia a publicat cererea de

modificare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (}), in
conformitate cu articolul 50 alineatul (2) litera (a) din
regulamentul respectiv.

(3)  Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio declaratie de
opozitie, in conformitate cu articolul 51 din Regula-
mentul (UE) nr. 1151/2012, modificarea trebuie
aprobatd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd modificarea caietului de sarcini publicatd 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, 30 octombrie 2013.

() JO L 343, 14.12 2012, p. 1.
() JO L 163, 2.7.1996, p. 19.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Dacian CIOLOS

Membru al Comisiei

() JO C 109, 16.4.2013, p. 12.
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ANEXA

Produse agricole destinate consumului uman enumerate in anexa I la tratat:
Clasa 1.3. Branzeturi
ITALIA
Raschera (DOP)
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1087/2013 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2013

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste raportarea referitoare la bromura de metil

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 septembrie 2009
privind substantele care diminueazd stratul de ozon (!), in
special articolul 26 alineatul (3),

intrucat:

(1)  In conformitate cu articolul 26 alineatul (1) litera (a),
statele membre trebuie sd raporteze anual Comisiei canti-
tatile de bromurd de metil autorizate pentru a fi utilizate
la carantind §i preexpediere in conformitate cu
articolul 12 alineatul (2), precum si cantitdtile de
bromurd de metil autorizate in cazuri de urgentd in
conformitate cu articolul 12 alineatul (3).

(20  Termenul de 18 martie 2010 specificat la articolul 12
alineatul (1) a expirat, iar bromura de metil nu mai poate
fi introdusd pe piatd si utilizatd la carantind si preexpe-
diere. Prin urmare, este inutil si se mentind cerinta ca
statele membre sd raporteze in fiecare an cantititile de
bromurd de metil autorizate pentru carantind §i preex-
pediere in conformitate cu articolul 12 alineatul (2).

(3)  Autorizarea temporard a bromurii de metil in cazuri de
urgentd in conformitate cu articolul 12 alineatul (3)
necesitd, pentru fiecare caz in parte, o decizie specificd
a Comisiei. Prin urmare, este inutil sd se mentind
obligatia ca statele membre si efectueze o raportare
anuald, intrucat obligatia de raportare poate fi inclusd
direct in fiecare decizie specifici.

(4 Prin urmare, este necesar ca litera (a) de la articolul 26
alineatul (1) sd fie eliminatd.

(5)  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 25
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1005/2009,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
La articolul 26 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1005/2009, litera (a) se elimind.

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, 4 noiembrie 2013.

() JO L 286, 31.10.2009, p. 1.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1088/2013 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2013

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste cererile de licente de import si de export al produselor si echipamentelor care
contin sau depind de haloni pentru utilizdri critice in aeronave

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 septembrie 2009
privind substantele care diminueazd stratul de ozon (!), in
special articolul 18 alineatul (9),

intrucat:

Pentru importurile si exporturile de produse si echi-
pamente care contin sau depind de haloni pentru utili-
zdrile critice in aeronave previzute la punctele 4.1-4.6
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 sunt
necesare licente.

Articolul 18 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1005/2009 stabileste lista elementelor care trebuie
incluse in cererea de obtinere a unei licente. Nivelul de
detaliere al listei respective necesitd, in practicd, o licentd
separatd pentru fiecare export si fiecare import.

In cazul produselor si al echipamentelor care contin sau
depind de haloni pentru utilizdrile critice in aeronave
prevazute la punctele 4.1-4.6 din anexa VI la Regula-
mentul (CE) nr. 1005/2009, obligatia de a detine o
licentd separatd pentru fiecare export §i import a stirnit
ingrijorare in ceea ce priveste anumite aspecte legate de
programare specifice sectorului aviatiei, dat fiind cd in
unele cazuri este necesar ca licentele s3 fie obtinute
intr-un timp foarte scurt, pentru a evita oprirea la sol a
aeronavelor. In comparatie cu alte sectoare de utiliziri
critice ale halonilor, sectorul aviatiei, prin natura sa,
realizeazd mai frecvent importuri si exporturi, iar acest
proces este foarte repetitiv.

Importurile si exporturile de produse si echipamente care
contin sau depind de haloni pentru utilizarile critice in
aeronave previzute la punctele 4.1-4.6 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 nu sunt supuse unor
limite cantitative si, prin urmare, nu sunt necesare licente
separate pentru fiecare export si import care sd fie veri-
ficate incrucisat in raport cu limitele cantitative.

() JO L 286, 31.10.2009, p. 1.

()

Sistemele de stingere a incendiilor de la bordul aero-
navelor sunt reglementate de Conventia privind aviatia
civild internationald, care, in anexa 6 si in anexa 8,
instituie standarde minime comune pentru operarea aero-
navelor si navigabilitatea aeronavelor, precum si de Regu-
lamentul (CE) nr. 216/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului din 20 februarie 2008 privind normele
comune in domeniul aviatiei civile si instituirea unei
Agentii Europene de Sigurantd a Aviatiei ().

Prin urmare, pentru cazul specific al produselor si echi-
pamentelor care contin sau depind de haloni pentru utili-
zdrile critice in aeronave prevdzute la punctele 4.1-4.6
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1005/2009, este
necesar ca lista elementelor de inclus intr-o cerere de
licentd si fie simplificatd pentru a permite eliberarea
unor licente generale, in locul unor licente separate
pentru fiecare import si export.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 ar trebui
modificat in consecinta.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 25
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1005/2009,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

La articolul 18 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1005/2009 se adaugd urmdtoarea literd (j):

,(j) prin derogare de la literele (a)-(h), in cazul importurilor si

al exporturilor de produse si echipamente care contin sau
depind de haloni pentru utilizdrile critice in aeronave
prevdzute la punctele 4.1-4.6 din anexa VI:

1. scopul si tipul produselor si echipamentelor care
urmeazd si fie importate sau exportate, conform
descrierii de la punctele 4.1-4.6 din anexa VI

() JO L 79, 19.3.2008, p. 1.
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2. tipurile de haloni pe care le contin sau de care depind produsele si echipamentele care urmeaza sd
fie importate sau exportate;

3. codul din Nomenclatura combinatd al produselor sau al echipamentelor care urmeazid si fie
importate sau exportate.”

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 4 noiembrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1089/2013 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2013

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
conditiile de autorizare a substantei active kieselgur (diatomit)

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

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

intrucat:

(1) Substanta activd kieselgur (diatomit) a fost inclusi in
anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului (3 prin
Directiva 2008/127/CE a Comisiei (}) in conformitate
cu procedura previzutd la articolul 24b din Regula-
mentul (CE) nr. 2229/2004 al Comisiei (*). De la inlo-
cuirea Directivei 91/414/CEE prin Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, aceastd substantd este consideratd a fi auto-
rizatd in temeiul regulamentului respectiv si este
mentionatd in partea A din anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (°).

20 In conformitate cu articolul 25a din Regulamentul (CE)
nr. 2229/2004, Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
prezentat Comisiei, la 22 iunie 2012, avizul siu
privind proiectul de raport de reexaminare pentru
kieselgur (diatomit). Autoritatea a comunicat notifica-
torului avizul sdu cu privire la kieselgur (diatomit).
Comisia a invitat notificatorul si prezinte observatii cu
privire la raportul de reexaminare pentru kieselgur (dia-
tomit). Proiectul de raport de reexaminare si avizul auto-
ritdtii au fost examinate de statele membre si de Comisie
in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sdndtatea animald si proiectul de raport de reexaminare

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

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

(}) Directiva 2008/127/CE a Comisiei din 18 decembrie 2008 de modi-
ficare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii mai
multor substante active (JO L 344, 20.12.2008, p. 89).

() Regulamentul (CE) nr. 2229/2004 al Comisiei din 3 decembrie
2004 de stabilire a normelor suplimentare de punere in aplicare a
etapei a patra a programului de lucru mentionat la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului (O L 379,
24.12.2004, p. 13).

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

p. 1).

a fost finalizat la 3 octombrie 2013, sub forma
raportului de reexaminare al Comisiei pentru kieselgur
(diatomit).

(3)  Se confirmd faptul ci substanta activd kieselgur (diatomit)
trebuie sd fie consideratd a fi autorizatd in temeiul Regu-
lamentului (CE) nr. 1107/2009.

4  In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu articolul 6 din
respectivul regulament si tindnd cont de cunostintele
stiintifice si tehnice actuale, este necesar si se modifice
conditiile de autorizare. In special, este necesar si fie
solicitate informatii de confirmare suplimentare.

(5)  Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 ar trebui modificatd in consecinti.

(6)  Ar trebui si se acorde statelor membre o perioadd de
timp pentru a modifica sau pentru a retrage autorizatiile
pentru produsele de protectie a plantelor care contin
kieselgur (diatomit).

(7)  Pentru produsele de protectie a plantelor care contin
kieselgur (diatomit), in cazul in care statele membre
acordi o perioaddi de gratie in conformitate cu
articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
aceastd perioadd ar trebui sd expire cel tarziu la
optsprezece luni de la data intrdrii in vigoare a regula-
mentului.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

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

Articolul 2
Maisuri tranzitorii

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statele
membre modificd sau retrag, dacd este cazul, autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
kieselgur (diatomit) ca substantd activd pand la 25 mai 2014.
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Articolul 3
Perioada de gratie

Orice perioadd de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 este cat mai scurtd posibil si expird cel tirziu la 25 mai 2015.

Articolul 4
Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 4 noiembrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

In partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, randul 236 privind substanta activd kieselgur (diatomit) se inlocuieste cu urmatorul text:

Numar

Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire IUPAC

Puritate

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

2236

Kieselgur (diatomit)
Nr. CAS 61790-53-2
Nr. CIPAC 647

Kieselgur (fird denumire
[UPAQ)

Diatomit
Dioxid de siliciu amorf
Siliciu

Diatomit

Produsul constd in 100 %
diatomit.

Maximum 0,1 % particule
de siliciu cristalin cu un
diametru mai mic de

50 um

1 septembrie 2009

31 august 2019

PARTEA A

Se pot autoriza numai utilizdri in interior ca insecticid si
acaricid de citre utilizatori profesionisti.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevazute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
se iau in considerare concluziile raportului de reexaminare cu
privire la kieselgur (diatomit) (SANCO/2617/2008), in special
apendicele I si II, astfel cum a fost finalizat in cadrul Comi-
tetului permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald
la 3 octombrie 2013.

in cursul evaluirii generale, statele membre trebuie si acorde o
atentie deosebitd securitdtii utilizatorilor i lucritorilor.
Conditiile de utilizare includ utilizarea de echipamente
adecvate de protectie individuald si respiratorie. In cazul in
care este necesar, conditiile de utilizare interzic prezenta lucra-
torilor dupd aplicarea produsului in cauzd, pentru o perioadd
adecvatd, avand in vedere riscurile provocate de produsul
respectiv.

Statele membre in cauzd se asigurd cd notificatorii prezintd
Comisiei, statelor membre si autoritdtii, pand la 25 noiembrie
2015, informatii privind toxicitatea prin inhalare pentru
confirmarea limitelor de expunere profesionald pentru
kieselgur (diatomit).”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1090/2013 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2013

de inregistrare a unei denumiri in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor
geografice protejate [Travia da Beira Baixa (DOP)]

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

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

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 noiembrie 2012 a
intrat in vigoare la 3 ianuarie 2013. Acest regulament
a abrogat si a inlocuit Regulamentul (CE) nr. 510/2006 al
Consiliului din 20 martie 2006 privind protectia indi-
catiilor geografice §i a denumirilor de origine ale
produselor agricole si alimentare (?).

() In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 510/2006, cererea de inregistrare a
denumirii ,Travia da Beira Baixa” depusd de Portugalia
a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (?).

(3)  Deoarece Comisiei nu i s-a comunicat nicio declaratie de
opozitie in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul
(CE) nr. 510/2006, denumirea ,Travia da Beira Baixa”
trebuie, prin urmare, inregistratd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se inregistreazd denumirea care figureazd in anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

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

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 noiembrie 2013.

JO L 343, 14.12.2012, p. 1.
() JO L 93, 31.3.2006, p. 12.
() JO C 353, 17.11.2012, p. 14.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Dacian CIOLOS

Membru al Comisiei
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ANEXA

Produse agricole destinate consumului uman enumerate in anexa I la tratat:
Clasa 1.4. — Alte produse de origine animali (produse lactate)
PORTUGALIA
Travia da Beira Baixa (DOP)



L 293/36

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

5.11.2013

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1091/2013 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2013

de modificare pentru a 206-a oard a Regulamentului (CE) nr. 881/2002 al Consiliului de instituire a
unor misuri restrictive specifice impotriva anumitor persoane si entititi care au legiturd cu reteaua
Al-Qaida

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 881/2002 al Consiliului
din 27 mai 2002 de instituire a unor mésuri restrictive specifice
impotriva anumitor persoane si entitdti care au legdturd cu
reteaua Al-Qaida ('), in special articolul 7 alineatul (1) litera
(a), articolul 7a alineatul (1) si alineatul (5),

intrucat:

(1) Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 contine lista
persoanelor, grupurilor si entitidtilor cirora li se aplicd
inghetarea fondurilor si a resurselor economice in
temeiul regulamentului respectiv.

(20 La 18 octombrie 2013, Comitetul pentru sanctiuni al
Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor
Unite (CSONU) a hotdrat sd adauge o persoand fizicd si
o entitate la lista sa de persoane, grupuri si entitdti cirora
ar trebui sd li se aplice inghetarea fondurilor si a

resurselor economice. La 24 octombrie 2013, Comitetul
pentru sanctiuni al CSONU a hotdrat si mai adauge o
persoand fizici pe lista sa. In plus, la 16 octombrie,
Comitetul pentru sanctiuni al CSONU a decis sd
modifice una dintre mentiunile de pe lista.

(3)  Prin urmare, anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002
ar trebui actualizatd in consecinta.

(4 Pentru a garanta eficacitatea mdsurilor previzute de
prezentul regulament, acesta ar trebui si intre in
vigoare imediat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 noiembrie 2013.

() JO L 139, 29.5.2002, p. 9.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Sef al Serviciului Instrumente de Politicd Externd
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ANEXA

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 se modificd dupd cum urmeaza:

(1) La rubrica ,Persoane fizice” se adaugd urmdtoarele mentiuni:

(@) ,Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif [alias (a) Muhammad Jamal Abdo Al-Kashif, (b) Muhammad

Jamal Abdo Al Kashef, () Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, (d) Muhammad Jamal Abd-Al
Rahim Al-Kashif, (¢) Muhammad Jamal Abdu, (f) Muhammad Jamal, (g) Muhammad Jamal Abu Ahmad (nume de
luptitor), (h) Abu Ahmad (nume de luptitor), (i) Abu Jamal (nume de luptitor), () Muhammad Gamal Abu
Ahmed, (k) Mohammad Jamal Abdo Ahmed (nume de luptitor), () Muhammad Jamal Abduh (nume de luptitor),
(m) Muhammad Jamal Ahmad Abdu (nume de luptitor), (n) Riyadh (nume de luptitor)]. Adresd: Egipt. Data
nasterii: (a) 1.1.1964, (b) 1.2.1964. Locul nasterii: Cairo, Egipt. Cetdtenie: egipteand. Pasaport nr.. (a) pasaport
egiptean nr. 6487, eliberat la 30 ianuarie 1986, sub numele Muhammad Jamal Abdu, (b) pasaport egiptean
eliberat in 1993, sub numele Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, (c) pasaport yemenit nr.
388181, sub numele Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Al-Kashif. Data desemndrii mentionate la articolul 2a
alineatul (4) litera (b): 21 octombrie 2013.”

,Mohamed Lahbous [alias (a) Mohamed Ennouini, (b) Hassan, (c) Hocine]. Data nasterii: 1978. Locul nasterii:
Mali. Cetdtenie: maliand. Adresi: Mali. Data desemndrii mentionate la articolul 2a alineatul (4) litera (b):
21 octombrie 2013.”

(2) La rubrica ,Persoane juridice, grupuri si entitdti” se adaugé urmadtoarea mentiune:

,Muhammad Jamal Network [alias (a) MJN, (b) Muhammad Jamal Group, (c) Jamal Network, (d) Abu Ahmed Group,

(¢) Al-Qaida in Egypt, (f) AQE]. Alte informatii: opereazd in Egipt, Libia si Mali. Data desemndrii mentionate la

articolul 2a alineatul (4) litera (b): 21 octombrie 2013.”

Mentiunea ,Mati ur-Rehman Ali Muhammad [alias (a) Mati-ur Rehman, (b) Mati ur Rehman, (c) Matiur Rahman, (d)
Matiur Rehman, (e) Matti al-Rehman, (f) Abdul Samad, (g) Samad Sial, (h) Abdul Samad Sial, (i) Ustad Talha, (j) Qari
Mushtaq, (k) Tariq, (I) Hussain]. Data nasterii: aproximativ 1977. Locul nasterii: Chak number 36/DNB, Rajkan,
Madina Colony, Bahawalpur District, Punjab Province, Pakistan. Cetitenie: pakistanezd. Data desemndrii mentionate
la articolul 2a alineatul (4) litera (b): 22.8.2011.” de la rubrica ,Persoane fizice” se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Mati ur-Rehman Ali Muhammad [alias (a) Mati-ur Rehman, (b) Mati ur Rehman, (c) Matiur Rahman, (d) Matiur
Rehman, (¢) Matti al-Rehman, (f) Abdul Samad, (g) Samad Sial, (h) Abdul Samad Sial, (i) Ustad Talha, (j) Qari Mushtag,

(k) Tariq, (1) Hussain]. Data nasterii: aproximativ 1977. Locul nasterii: Chak number 36/DNB, Rajkan, Madina Colony,

Bahawalpur District, Punjab Province, Pakistan. Cetdtenie: pakistanezd. Alte informatii: Descriere fizicd: 5 picioare 2
toli; 157,4 cm. Numele tatdlui: Ali Muhammad. Data desemnirii mentionate la articolul 2a alineatul (4) litera (b):

22.8.2011”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1092/2013 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2013

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

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

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

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

intrucat:

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

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

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

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

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 noiembrie 2013.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Jerzy PLEWA

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

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

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

(EUR/100 kg)

Codul NC Codul ¢arii terge (1) Valoarea forfetard de import
0702 00 00 AL 50,8
MA 41,9
MK 59,5
TR 75,3
77 56,9
0707 00 05 AL 54,1
EG 180,4
MK 66,2
TR 147,3
Y4 112,0
0709 93 10 AL 50,7
TR 120,6
Y4 85,7
0805 50 10 CL 81,7
TR 80,7
ZA 54,2
77 72,2
0806 10 10 BR 225,0
TR 173,7
Y4 199,4
0808 10 80 CL 210,3
NZ 175,8
us 146,6
ZA 122,1
77 163,7
0808 30 90 CN 85,6
TR 119,7
77 102,7

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

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 31 octombrie 2013

de modificare a Deciziilor 2005/734/CE, 2006/415/CE si 2007/25/CE in ceea ce priveste perioada lor
de aplicare

[notificatd cu numdrul C(2013) 7148]
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2013/635/UE)

COMISIA EUROPEANA, (1) Deciziile 2005/734/CE (), 2006/415/CE (9) si
2007/25/CE (') ale Comisiei au fost adoptate cu privire

la focarele de gripa aviard inalt patogend de subtip H5N1
in vederea protejdrii sindtdtii umane §i animale in

Uniune.
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
avand in vedere Directiva 89/662/CEE a Consiliului din (2)  Decizia 2005/734/CE stabileste mdsuri de biosecuritate
11 decembrie 1989 privind controlul veterinar in cadrul schim- pentru a limita riscul de transmitere a gripei aviare
burilor intracomunitare in vederea realizirii pietei interne ('), in inalt patogene cauzate de subtipul H5N1 la pésirile de
special articolul 9 alineatul (4), curte si la alte pasdri tinute in captivitate de la pasdrile

salbatice vii si prevede un sistem de depistare timpurie in
zonele cu grad ridicat de risc. Decizia 2006/415/CE
prevede anumite mdisuri de protectie care trebuie
aplicate in cazul aparitiei unui focar de gripd aviard

avand in vedere Directiva 90/425/CEE a Consiliului din 26 iunie inalt patogend de subtip H5N1 la pasdrile de curte pe
1990 privind controalele veterinare si zootehnice aplicabile in teritoriul unui stat membru, inclusiv stabilirea de zone A
schimburile intracomunitare cu anumite animale vii si produse si B in urma aparitiei unui focar suspect sau confirmat
in vederea realizdrii pietei interne (%), in special articolul 10 pentru boala respectivd. Mai mult, Decizia 2007/25/CE
alineatul (4), stabileste anumite mdsuri de protectie referitoare la gripa

aviard inalt patogend si circulatia pasirilor de companie
care isi Insotesc proprietarii in Uniune.

avand in vedere Regulamentul (CE) 998/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 26 mai 2003 privind cerintele de

sdndtate animald aplicabile circulatiei necomerciale a animalelor

de companie si de modificare a Directivei 92/65/CEE a Consiliu- ()
lui (%), in special articolul 18,

Misurile stabilite in deciziile respective se aplicd pand la
31 decembrie 2013. Cu toate acestea, in tdrile terte
continud si apard focare de gripd aviard inalt patogeni
de subtip H5N1 la pasdrile silbatice si la pasdrile de
curte, constituind, prin urmare, un risc pentru sdndtatea
animali si umand in cadrul Uniunii.

avand in vedere Directiva 2005/94/CE a Consiliului din -
20 decembrie 2005 privind mésurﬂe comunitare de (5) Decizia 200 5/734/CE a Comisiei din 19 octombrie 2005 de stabilire

combatere a influentei aviare si de abrogare a Directivei a unor misuri de biosecuritate in vederea limitdrii riscului de trans-

n = . . . mitere la pasdrile de curte si la alte pasiri tinute in captivitate, de la
92[40/CEE (), in special articolul 63 alineatul (3), pasirile silbatice, a gripei aviare inalt patogene cauzate de subtipul

H5NI al virusului gripei A si de stabilire a unui sistem de depistare
timpurie in zonele cu grad ridicat de risc JO L 274, 20.10.2005,
p. 105).

Decizia 2006/415/CE a Comisiei din 14 iunie 2006 privind anumite
mdsuri de protectie referitoare la influenta aviard de subtip H5N1 la

—_
=

Intrucat: pasdrile de curte din Comunitate si de abrogare a Deciziei
2006/135/CE (JO L 164, 16.6.2006, p. 51).

() JO L 395, 30.12.1989, p. 13. (’) Decizia 2007/25/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind

(3 JO L 224, 18.8.1990, p. 29. anumite mdsuri de protectie referitoare la influenta aviard produsd

() JO L 146, 13.6.2003, p. 1. de tulpini Inalt patogene si circulatia pasdrilor de companie care isi

() JO L 10, 14.1.2006, p. 16. insotesc proprietarii in Comunitate (JO L 8, 13.1.2007, p. 29).
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(4)

Avand in vedere situatia epidemiologicd in ceea ce
priveste gripa aviard inalt patogend de subtip H5NI,
este adecvat si se continue diminuarea riscurilor
generate de infectia respectivi prin mentinerea
mdsurilor de biosecuritate, a sistemelor de depistare
timpurie si a anumitor mdsuri de protectie in ceea ce
priveste focarele la piasdrile de curte si circulatia
pisdrilor de companie provenind din {iri terte citre
Uniune.

In plus, o evaluare externd (') a retelei de interventie de
urgentd a Uniunii in 2012 a demonstrat cd misurile de
protectie adoptate la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
focarele de gripd aviard, inclusiv cele previzute in Decizia
2006/415/CE, sunt considerate relevante si eficiente de
citre statele membre.

Ca atare, perioada de aplicare a Deciziilor 2005/734/CE,
2006/415/CE si 2007/25/CE ar trebui extinsd pand la
31 decembrie 2015.

Prin urmare, Deciziile 2005/734/CE, 2006/415/CE si
2007/25|CE ar trebui modificate in consecinta.

Misurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animald,

(") http:/[ec.curopa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_
final_report_eu_rapid_response.pdf

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

La articolul 4 din Decizia 2005/734/CE, data de ,31 decembrie
2013” se inlocuieste cu data de ,31 decembrie 2015

Articolul 2

La articolul 12 din Decizia 2006/415/CE, data de ,31 decembrie
2013” se inlocuieste cu data de ,31 decembrie 2015”.

Articolul 3

La articolul 6 din Decizia 2007/25/CE, data de ,31 decembrie
2013” se inlocuieste cu data de ,31 decembrie 2015”.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 31 octombrie 2013.

Pentru Comisie
Tonio BORG
Membru al Comisiei


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 31 octombrie 2013

de modificare a Deciziei 2008/866/CE privind misurile de urgentd de suspendare a importurilor din
Peru de anumite moluste bivalve destinate consumului uman, in ceea ce priveste perioada sa de
aplicare

[notificatd cu numdrul C(2013) 7162]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2013/636/UE)

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

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

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste principiile
generale care reglementeazd produsele alimentare si
hrana pentru animale in general si siguranta acestora in
special, la nivelul Uniunii si la nivel national. Regula-
mentul mentionat prevede mdasuri de urgentd in cazul
in care este evident ci produsele alimentare sau hrana
pentru animale importatd dintr-o tard tertd ar putea
constitui un risc grav pentru sdnitatea oamenilor, a
animalelor sau pentru mediu, iar riscul respectiv nu
poate fi combdtut in mod satisficitor prin masuri luate
de statul membru sau de statele membre in cauza.

(2)  Decizia 2008/866/CE a Comisiei din 12 noiembrie 2008
privind masurile de urgentd de suspendare a importurilor
din Peru de anumite moluste bivalve destinate
consumului uman (%) a fost adoptatd in urma aparitiei
unui focar de hepatitdi A la om legatd de consumul de
moluste bivalve importate din Peru, contaminate cu
virusul hepatitei A (HAV). Perioada de aplicare a
deciziei era previzutd initial pand la data de 31 martie
2009, dar a fost prelungitd pand la data de 30 noiembrie
2013 prin Decizia de punere in aplicare 2012/729/UE a
Comisiei din 23 noiembrie 2012 de modificare a Deciziei
2008/866/CE privind masurile de urgentd de suspendare
a importurilor din Peru de anumite molugste bivalve
destinate consumului uman, in ceea ce priveste
perioada sa de aplicare (?).

(3)  Autoritatea peruviand competenti a prezentat informatii
suplimentare privind mdsurile corective care au fost puse
in aplicare pentru a aborda deficientele identificate in
sistemul de control al anumitor moluste bivalve. Totusi,
au rimas o serie de chestiuni nesolutionate. In special,
rezultatele programului de monitorizare pentru ultimul
an nu includ controlul speciilor de donax (Donax spp.),
care au fost identificate ca fiind la originea focarului. Prin
urmare, nu se poate concluziona cd garantiile furnizate
de autoritatea peruviand competentd pand in prezent sunt
suficiente pentru retragerea masurii de urgentd.

(4 Prin urmare, termenul de aplicare a Deciziei
2008/866/CE ar trebui modificat in consecintd.

(5)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:
Articolul 1
La articolul 5 din Decizia 2008/866/CE, data de ,30 noiembrie

2013” se inlocuieste cu data de ,30 noiembrie 2014”.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 31 octombrie 2013.

Pentru Comisie
Tonio BORG

Membru al Comisiei

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
() JO L 307, 18.11.2008, p. 9.
() JO L 327, 27.11.2012, p. 56.
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