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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/ 1051 AL COMISIEI
din 1 julie 2015

privind modalititile de exercitare a functiilor platformei de solutionare online a litigiilor,

modalititile formularului electronic de reclamatie si modalititile de cooperare intre punctele de

contact previzute in Regulamentul (UE) nr. 524/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
privind solutionarea online a litigiilor in materie de consum

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 524/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 mai 2013 privind
solutionarea online a litigiilor in materie de consum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2006/2004 si a
Directivei 2009/22/CE (Regulamentul privind SOL in materie de consum) ('), in special articolul 5 alineatul (7),
articolul 7 alineatul (7) si articolul 8 alineatul (4),

dupi consultarea Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor,
intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 524/2013 prevede instituirea unei platforme de solutionare online a litigiilor la nivelul
Uniunii (platforma SOL). Aceastd platformd ar trebui si ia forma unui site interactiv si multilingv care sd ofere un
punct de intrare unic pentru consumatorii §i comerciantii care doresc o solutionare pe cale extrajudiciard a
litigiilor referitoare la obligatii contractuale ce decurg din contractele de vinzare sau de prestare de servicii online.

(2)  Articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 524/2013 prevede cd formularul electronic de reclamatie
trebuie sd fie usor de utilizat. Prin urmare, reclamantii ar trebui sd aibd posibilitatea ca, inainte de a depune o
reclamatie, si completeze formularul electronic de reclamatie ca proiect. Ar trebui si se asigure stergerea
automatd de pe platforma SOL, dupd o perioadd de timp corespunzdtoare, a proiectelor care nu sunt depuse de
citre reclamanti.

(3)  Pentru a asigura buna functionare a platformei SOL, este necesar si se stabileascd modul in care partea paratd ar
trebui sd fie informatd cu privire la faptul ci a fost depusid o reclamatie prin intermediul platformei, precum si cu
privire la informatiile din formularul electronic de reclamatie care ar trebui si fie utilizate pentru a facilita identi-
ficarea entitatilor competente de solutionare alternativd a litigiilor (entititile SAL).

(4)  Din acelasi motiv §i pentru a asigura aplicarea consecventd a Regulamentului (UE) nr. 524/2013, este necesar sd
se clarifice momentul in care entitdtile SAL ar trebui si furnizeze platformei SOL informatii privind instru-
mentarea unui litigiu.

(5)  Este necesar sd se stabileascd data incheierii anumitor litigii in cazul cdrora o reclamatie nu mai poate fi instru-
mentatd, astfel incat sd se asigure cd datele cu caracter personal referitoare la litigiile respective pot fi sterse in
maximum sase luni dupd data de incheiere respectivd. Aici intrd litigiile in care partile nu reusesc si cadd de
acord asupra unei entitdti SAL din cauza lipsei de reactie a pdrtii parate sau situatiile in care o entitate SAL refuzd
sd instrumenteze un litigiu.

(6)  Autorititile nationale competente ar trebui sd notifice Comisiei si sd actualizeze lista entitdtilor SAL nationale in
mod uniform, pentru a simplifica inregistrarea acestor entitdti in cadrul platformei SOL, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 524/2013.

() JOL165,18.6.2013,p. 1.
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(7)  Este oportun si se stabileascd situatiile in care pdrtile la un litigiu instrumentat prin platforma SOL ar trebui sd
aibd posibilitatea de a oferi feedback cu privire la functionarea platformei SOL si la entitatea SAL care a
instrumentat litigiul lor.

(8)  Regulamentul (UE) nr. 524/2013 prevede desemnarea, in fiecare stat membru, a unui punct de contact SOL care
sd ofere sprijin pdrtilor implicate intr-un litigiu i entitdtilor SAL care instrumenteazd un litigiu prin intermediul
platformei SOL. In scopul de a facilita cooperarea intre punctele de contact SOL, este oportun si se defineascd un
set comun de principii care sd stea la baza acestei cooperari.

(9)  Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului privind solutionarea online a
litigiilor, instituit in temeiul articolului 16 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 524/2013,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste:
(a) modalititile formularului electronic de reclamatie;
(b) modalititile de exercitare a functiilor platformei SOL;

(c) modalititile de cooperare intre punctele de contact SOL.

Articolul 2
Formularul electronic de reclamatie

Formularul electronic de reclamatie care urmeazd si fie depus prin intermediul platformei SOL trebuie s fie accesibil
consumatorilor si comerciantilor in toate limbile oficiale ale institutiilor Uniunii. Partea reclamantd trebuie sd aibd posibi-
litatea de a salva un proiect al formularului electronic de reclamatie pe platforma SOL. Partea reclamantd trebuie si aibd
acces la proiect si sd il poatd modifica inainte de a depune versiunea definitivd a formularului electronic de reclamatie
completat integral. Proiectul de formular electronic de reclamatie care nu este completat integral si depus este sters
automat de pe platforma SOL dupi sase luni de la crearea sa.

Articolul 3
Informarea partii parite

La primirea formularului electronic de reclamatie completat integral, platforma SOL transmite partii pardte un mesaj
electronic standard la adresa electronici indicatd de partea reclamantd in formularul electronic de reclamatie, prin care o
informeazd cd a fost depusd o reclamatie impotriva sa si pune la dispozitie informatiile previzute la articolul 9
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 524/2013.

Articolul 4
Identificarea entititii de solutionare alternativi a litigiilor (SAL)

(1) In cazul in care in formularul electronic de reclamatie nu este indicati nicio entitate SAL competent, platforma
SOL trebuie si ofere partii pardte o listd orientativi a entitdtilor SAL, pentru a facilita identificarea entititii SAL
competente. Aceastd listd se bazeazd pe urmdtoarele criterii:

(a) adresa geografica a partilor la litigiu, astfel cum se prevede in formularul electronic de reclamatie in conformitate cu
anexa la Regulamentul (UE) nr. 524/2013; si

(b) sectorul la care se referd litigiul.

(2)  Partile trebuie sd aibd acces in orice moment la lista tuturor entititilor SAL inregistrate in cadrul platformei SOL
in conformitate cu articolul 5 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 524/2013. Un instrument de cdutare, oferit de
platforma SOL, trebuie si ajute partile s identifice, printre entitdtile SAL inregistrate in cadrul platformei SOL, entitatea
SAL competentd s le instrumenteze litigiul.
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Articolul 5
Informatii care trebuie furnizate de citre entititile SAL

(1)  Entitatile SAL care au primit o reclamatie prin intermediul platformei SOL si care au acceptat sd instrumenteze un
litigiu transmit fird intdrziere platformei SOL, dupd ce au primit dosarul complet al reclamatiei aferent litigiului
respectiv, data primirii dosarului complet al reclamatiei si obiectul litigiului.

(2) Data primirii dosarului complet al reclamatiei marcheazd inceputul perioadei de 90 de zile calendaristice
mentionate la articolul 8 litera (¢) din Directiva 2013/11/UE a Parlamentului European si a Consiliului ().

(3)  Entitdtile SAL care au primit o reclamatie prin intermediul platformei SOL si care refuzd si instrumenteze un
litigiu trebuie sd transmitd neintarziat refuzul platformei SOL in momentul in care iau aceastd decizie in conformitate cu
articolul 5 alineatul (4) din Directiva 2013/11/UE.

(4)  Entitdtile SAL care au primit o reclamatie prin intermediul platformei SOL transmit fard intarziere platformei SOL,
in momentul incheierii litigiului, data incheierii procedurii SAL, precum si rezultatul acesteia. Aici intrd situatiile in care
ambele pirti sau una dintre acestea se retrage din procedurd in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) litera (a) din
Directiva 2013/11/UE.

Articolul 6
incheierea anumitor litigii si stergerea datelor cu caracter personal

(1) Un litigiu prezentat prin intermediul platformei SOL nu va mai fi instrumentat, in special in cazul in care:
(a) partea paratd afirmd ci nu este dispusd sd recurgd la o entitate SAL;

(b) partile nu reusesc si cadd de acord asupra unei entitdti SAL care sd instrumenteze litigiul lor in termen de 30 de zile
calendaristice de la data depunerii formularului electronic de reclamatie;

(c) entitatea SAL convenitd de parti refuzd sd instrumenteze litigiul

si se considerd a fi incheiat. Data producerii oricdruia dintre evenimentele mentionate la literele (a)-(c) este data incheierii
litigiului respectiv.

(2)  Datele cu caracter personal referitoare la litigiile mentionate la literele (a)-(c) de la primul alineat se sterg de pe
platformd in termen de cel mult sase luni de la incheierea acestora.

Articolul 7
Notificarea electronici a listei entititilor SAL

(1)  Autoritdtile competente, astfel cum sunt definite la articolul 4 alineatul (1) litera (i) din Directiva 2013/11/UE,
notificd lista entitdtilor SAL mentionatid la articolul 20 alineatul (2) din Directiva 2013/11/UE prin intermediul unui
formular electronic standardizat pus la dispozitie de Comisie.

(2)  Formularul electronic standardizat completat va include informatiile mentionate la articolul 20 alineatul (2) din
Directiva 2013/11/UE si informatiile privind durata medie a procedurii SAL, astfel cum se mentioneazi la articolul 9
alineatul (5) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 524/2013 si la articolul 19 alineatul (1) litera (¢) din Directiva
2013/11/UE.

Articolul 8
Sistemul de feedback
Platforma SAL permite partilor implicate intr-un litigiu si ofere feedback in conformitate cu dispozitiile de la articolul 5
alineatul (4) litera (g) din Regulamentul (UE) nr. 524/2013 in momentul incheierii procedurii SAL si timp de sase luni de

la aceastd dati.

() Directiva 2013/11/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 mai 2013 privind solutionarea alternativi a litigiilor in materie
de consum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2006/2004 si a Directivei 2009/22/CE (Directiva privind SAL in materie de
consum) JOL165,18.6.2013, p. 63).
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Articolul 9
Cooperarea intre punctele de contact SOL

(1)  Punctele de contact SOL trebuie si facd tot posibilul pentru a oferi sprijin in vederea solutiondrii litigiilor
referitoare la reclamatiile depuse prin intermediul platformei SOL, astfel cum se prevede la articolul 7 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 524/2013.

(2)  Consilierii SOL trebuie sd ofere asistentd si sd facd schimb de informatii cu consilierii din alte puncte de contact
SOL, fdrd intdrziere, pentru a facilita indeplinirea functiilor lor enumerate la articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) nr. 524/2013.

(3)  Consilierii SOL care au acces la informatii referitoare la un litigiu care cuprind si date cu caracter personal acordd
acces la respectivele informatii consilierilor din alte puncte de contact SOL, in misura in care acest lucru este necesar in
scopul indeplinirii functiilor mentionate la articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 524/2013.

Articolul 10
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, 1 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL (UE) 2015/1052 AL COMISIEI
din 1 iulie 2015

de refuzare a autorizirii anumitor mentiuni de sinitate inscrise pe produsele alimentare si care se
referd la reducerea riscului de imbolnivire

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 19242006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sinitate inscrise pe produsele alimentare (), in special articolul 17 alineatul (3),

intrucat:

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

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

(3)  Dupa primirea unei cereri, autoritatea trebuie sd informeze fird intirziere celelalte state membre si Comisia si si
emitd un aviz cu privire la mentiunea de sindtate respectiva.

(4)  Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea mentiunilor de sinitate, tinind seama de avizul emis de
autoritate.

(5) Ca urmare a unei cereri din partea SANOFI-AVENTIS FRANCE formulati in conformitate cu articolul 19
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si care include o cerere de protectie a datelor care fac obiectul
unor drepturi de proprietate, s-a solicitat autoritdfii sd emitd un aviz cu privire la modificarea autorizatiei
mentiunii de sdnitate pentru esterii de fitosteroli si cu privire la reducerea colesterolului-LDL sanguin. Respectiva
mentiune de sindtate a fost autorizatd in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006, prin Regulamentele (CE) nr. 983/2009 (%) si (UE) nr. 384/2010 ale Comisiei (*). Solicitantul a
cerut o extindere a conditiilor de utilizare, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 983/2009, astfel cum a
fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 376/2010 (%) si in Regulamentul (UE) nr. 384/2010 in versiunea sa
originald, pentru a include suplimentele sub formi de pulbere hidrosolubild la o dozd de 2 grame pe zi, care ar
reduce concentratiile de colesterol LDL sanguin cu ,,5,4-8,1 %” dupd sase siptimani de consum zilnic.

(6)  La 21 februarie 2014, Comisia si statele membre au primit un aviz stiintific din partea autorititii (intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00595) (°) care concluziona cd, desi in numeroase studii s-a dovedit in mod sistematic ci
sterolii vegetali addugati in alimente precum produsele tartinabile de genul margarinei, maioneza, sosurile pentru
salate si in produse lactate precum laptele, iaurturile, inclusiv iaurtul cu continut scizut de grisimi, si brinza
reduc concentratiile de colesterol LDL sanguin, doza efectivd de steroli vegetali (sub forma de pulbere hidroso-
lubild) necesard pentru a obtine o anumitd amploare a efectelor intr-un termen dat, astfel cum a fost cerut de
solicitant, nu poate fi stabilitd cu ajutorul datelor furnizate.

(7)  In conformitate cu articolul 16 alineatul (6) al doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, solicitantul
sau orice altd persoand poate si prezinte Comisiei observatiile sale privind avizele publicate de citre autoritate, in
conformitate cu articolul 16 alineatul (6) primul paragraf din regulamentul mentionat. La 14 aprilie 2014,
Comisia a solicitat autoritdtii sd rispundd in raport cu observatiile stiintifice primite din partea solicitantului in

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

(3 Regulamentul (CE) nr. 983/2009 al Comisiei din 21 octombrie 2009 privind autorizarea si refuzul autorizdrii anumitor mentiuni de
sandtate formulate pentru alimente si care se referd la reducerea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si sinitatea copiilor (O L 277,
22.10.2009, p. 3).

Regulamentul (UE) nr. 384/2010 al Comisiei din 5 mai 2010 privind autorizarea si refuzul autorizarii anumitor mentiuni de sindtate
atribuite produselor alimentare si referitoare la reducerea riscului de imbolndvire si la dezvoltarea si sinitatea copiilor (JO L 113,
6.5.2010, p. 6).

Regulamentul (UE) nr. 376/2010 al Comisiei din 3 mai 2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 983/2009 privind autorizarea si
refuzul autorizarii anumitor mentiuni de sinitate formulate pentru alimente si care se referd la reducerea riscului de imbolnavire si la
dezvoltarea si sinitatea copiilor JOL 111, 4.5.2010, p. 3).

(’) EFSA Journal 2014;12(2):3577.

—
-

—
=



L171/6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 2.7.2015

conformitate cu articolul 16 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006. Observatiile au fost legate de
evaluarea stiintifici a autoritdtii cu privire la extinderea conditiilor de utilizare a esterilor de steroli vegetali sub
formd de pulbere, in special de studiul de interventie pe care s-a bazat concluzia avizului stiintific adoptat si de o
nou-publicatd metaanalizd care a fost transmisd odatd cu observatiile.

(8) La 21 mai 2014, Comisia a primit rdspunsul autorititii la observatiile privind avizul stiintific (intrebarea
nr. EFSA-Q-2014-00310) (') in care autoritatea a reiterat concluzia prezentati in avizul stiintific (intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00595) cu privire la studiul de interventie. Autoritatea a addugat ci metaanaliza nou publicatd
nu oferd informatii suplimentare pentru a justifica stiintific extinderea conditiilor de utilizare a esterilor de steroli
vegetali sub forma de pulbere. In consecinti, avand in vedere c, in conformitate cu conditiile de utilizare impuse,
mentiunea nu indeplineste ceringele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizati.

(9)  Ca urmare a unei cereri din partea Jemo-pharm A/S, formulati in conformitate cu articolul 14 alineatul (1)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si care include o cerere de protectie a datelor care fac obiectul
unor drepturi de proprietate, s-a solicitat autoritdtii si emitd un aviz cu privire la o mentiune de sindtate
referitoare la efectele CranMax® si la reducerea riscului de infectii ale tractului urinar prin inhibarea aderentei
anumitor bacterii in tractul urinar (intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00649) (3. Mentiunea propusd de solicitant a fost
formulatd dupd cum urmeazi: ,Prevenirea aderentei E. coli la celulele uroepiteliale la femei, care reprezintd un
factor de risc in dezvoltarea infectiilor tractului urinar”.

(10) La 5 mai 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritatii, care, pe baza datelor
prezentate, a concluzionat c¢d nu a fost stabilitd o relatie de cauzid-efect intre consumul de CranMax® si reducerea
riscului de infectii ale tractului urinar prin inhibarea aderentei anumitor bacterii in tractul urinar. In consecintd,
avand in vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui
autorizatd.

(11) La stabilirea masurilor prevdzute de prezenta decizie au fost luate in considerare observatiile primite de Comisie
in temeiul articolului 16 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sinitate enumerate in anexa la prezentul regulament nu se includ in lista mentiunilor autorizate a Uniunii,
astfel cum se prevede la articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

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 aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA supporting publication 2014:EN-596.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3657.



ANEXA

Mentiuni de sinitate respinse

Cerere — dispozitii relevante din Regulamentul (CE) nr. 19242006

Nutrient, substantd, aliment
sau categorie de alimente

Mentiune de sdndtate

Trimitere la avizul EFSA

Modificare, conform articolului 19, a unei mentiuni de sini-
tate referitoare la reducerea riscului de imbolnavire, introdusi
in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (a)

Esteri de steroli vegetali

S-a dovedit cd esterii de steroli vegetali prezentati ca supli-
mente alimentare sub formi de pulbere in siculete scad|re-
duc colesterolul sanguin. Colesterolul ridicat este un factor de
risc pentru afectiunile cardiace coronariene.

Q-2013-00595

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

CranMax®

Prevenirea aderentei E. coli la celulele uroepiteliale la femei,
care reprezintd un factor de risc in dezvoltarea infectiilor
tractului urinar.

Q-2013-00649
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1053 AL COMISIEI
din 1 iulie 2015

privind autorizarea preparatului de Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 ca aditiv

pentru hrana viteilor pentru crestere, a purceilor, a puilor pentru ingrisare, a curcanilor pentru

ingrisare, a pisicilor si a clinilor si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1259/2004, (CE)

nr. 255/2005, (CE) nr. 1200/2005 si (CE) nr. 1520/2007 (titularul autorizatiei: Chevita
Tierarzneimittel-GmbH)

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede reevaluarea
aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Preparatul de Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 a fost autorizat fird limitd de timp in conformitate
cu Directiva nr. 70/524/CEE ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare prin Regulamentul (CE)
nr. 1259/2004 al Comisiei (°), pentru hrana viteilor prin Regulamentul (CE) nr. 255/2005 al Comisiei (*), pentru
hrana purceilor prin Regulamentul (CE) nr. 1200/2005 al Comisiei (), pentru hrana curcanilor pentru ingrisare
si a cdinilor prin Regulamentul (CE) nr. 1520/2007 al Comisiei (°). Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in
registrul aditivilor furajeri ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
respectivul regulament, s-a depus o cerere pentru reevaluarea preparatului de Enterococcus faecium DSM 10663/
NCIMB 10415 ca aditiv pentru hrana viteilor pentru crestere, a purceilor, a puilor pentru ingrisare, a curcanilor
pentru ingrasare si a cdinilor si, in conformitate cu articolul 7 din respectivul regulament, pentru o noud utilizare
la pisici, solicitandu-se ca aditivul s fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”. Respectiva cerere a fost insotitd
de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”), in avizele ei din
4 martie 2014 () si din 21 mai 2014 (%) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de
Enterococcus faecium DSM 10663 /NCIMB 10415 nu are efecte adverse asupra sindtdtii animalelor, asupra sindtdtii
umane sau asupra mediului. in plus, autoritatea a concluzionat ci utilizarea preparatului respectiv are potentialul
de a imbunititi performantele zootehnice ale viteilor pentru crestere, ale purceilor (de lapte si intdrcati), ale
puilor pentru ingrisare si ale curcanilor pentru ingrisare. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare ceringe
specifice pentru monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind
metoda de analizd a aditivului destinat hranei pentru animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29.

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

() Regulamentul (CE) nr. 1259/2004 al Comisiei din 8 iulie 2004 privind autorizarea permanentd a anumitor aditivi deja autorizati pentru
hrana animalelor (JO L 239, 9.7.2004, p. 8).

(*) Regulamentul (CE) nr. 255/2005 al Comisiei din 15 februarie 2005 privind autorizarea permanentd a anumitor aditivi din hrana
animalelor (JO L 45, 16.2.2005, p. 3).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1200/2005 al Comisiei din 26 iulie 2005 privind autorizarea permanentd a anumitor aditivi in hrana animalelor
si autorizarea provizorie a unei noi utilizari in hrana animalelor a unui aditiv deja autorizat (JOL 195, 27.7.2005, p. 6).

(°) Regulamentul (CE) nr. 1520/2007 al Comisiei din 19 decembrie 2007 privind autorizarea permanentd a anumitor aditivi din hrana
animalelor (JO L 335, 20.12.2007, p. 17).

() EESA Journal 2014, 12(3):3602.

(°) EFSA Journal 2014, 12(6):3727.
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(5)  Avand in vedere cd EFSA a observat efecte mici, dar semnificative, in ceea ce priveste calitatea fecalelor pisicilor si
ale cainilor, acest rezultat a fost considerat suficient pentru a confirma eficacitatea la aceste specii.

(6)  Evaluarea preparatului de Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 indicd faptul cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizatd, conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  In urma acordirii unei noi autorizatii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, Regulamentele (CE)
nr. 1259/2004, (CE) nr. 255/2005, (CE) nr. 1200/2005 si (CE) nr. 1520/2007 ar trebui si fie modificate in
consecintd.

(8)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare, este
adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se pregiteascd pentru a
indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei
intestinale”, se autorizeazi ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile mentionate in anexa respectiva.
Articolul 2
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1259/2004

Regulamentul (CE) nr. 1259/2004 se modificd dupd cum urmeazi:
(1) Articolul 1 se elimina.

(2) Anexa I se elimina.

Articolul 3
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 255/2005
In anexa I la Regulamentul (CE) nr. 255/2005, rubrica pentru E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663 /NCIMB 10415,
se elimind.
Articolul 4
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 1200/2005

In anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1200/2005, rubrica pentru E 1707, Enterococcus faecium DSM 1066 3/NCIMB 10415,
se elimind.
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Articolul 5
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 1520/2007
Regulamentul (CE) nr. 1520/2007 se modificd dupd cum urmeazd:
(1) Articolele 2 si 3 se elimina.

(2) Anexele II si III se elimina.

Articolul 6
Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anex3 si furajele care contin acest preparat, care sunt produse si etichetate inainte de
22 ianuarie 2016 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 22 iulie 2015, pot continua si fie introduse pe piatd
si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente daci sunt destinate viteilor, purceilor, puilor pentru ingrisare si
curcanilor pentru ingrisare.

(2)  Preparatul specificat in anexa si furajele care contin acest preparat, care sunt produse si etichetate [pentru cdini]
inainte de 22 iulie 2017 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 22 julie 2015, pot continua si fie introduse pe
piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate cainilor.

Articolul 7
Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 1 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Continut
minim

Continut
maxim

Numarul de | Numele titu- Compozitia, formula chimicd, descrierea, | Specie sau categorie de Varstd Sfarsitul
identificare | larului auto- Aditiv pozil metoda de analizd o oP animaleg maximi CFUJkg de furaj Alte dispozitii perioadei de
al aditivului rizatiei complet cu un autorizare
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale.
4b1707 | Chevita Enterococcus | Compozitia aditivului Vitei pentru crestere — 1 x10° — . In instructiunile de utilizare | 22 iulie
Tierarznei- faecium Preparat de Enterococcus faecium Purcei a ad.1t1vu.1u1 i a preameste- 2025
mittel- DSM 10663/ cului se indicd conditiile de
GmbH NCIMB DSM 1066_3/NCIMB 10415 cuun | (de lapte si intdrcati) depozitare si stabilitatea la
10415 confinut minim de: Pui pentru ingrdsare granulare.

pulbere si granule:

3,5 x 10'° CFU/g de aditiv;

forma acoperita:

2 x 100 CFU/g de aditiv;

forma lichida:

1 x 10 CFU/g de aditiv;
Caracterizarea substangei active

Celule viabile de Enterococcus faecium
DSM 10663/NCIMB 10415

Metoda de analizd (1)

Numadrare: metoda dispersiei pe
placid utilizand agar cu bild, esculind
si azidi (EN 15788)

Identificare: electroforeza in gel in
camp pulsatil (PFGE)

Curcani pentru ingra-
sare

Pisici

Caini

. Doza recomandatd pentru

purceii de lapte: 1 x 109/
purcel/zi.

. Este permisd utilizarea in

hrana puilor pentru ingrd-
sare si a curcanilor pentru
ingrdsare, care contin cocci-
diostaticele autorizate: sem-
duramicin sodium, diclazu-
ril, clorhidrat de robenidini,
maduramicin amoniu, de-
cochinat, lasalocid A de so-
diu sau halofuginona.

. Se utilizeazd la purceii in-

tdrcati de pand la aproxima-
tiv 35 kg

() Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1054 AL COMISIEI
din 1 iulie 2015

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

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 i (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (!,

avind 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 ceea ce priveste sectorul fructelor si
legumelor si sectorul fructelor si legumelor prelucrate (3), 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 alineatul (1)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011, tindnd seama de datele zilnice variabile. Prin urmare,
prezentul regulament trebuie s 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 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt
stabilite in 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, 1 iulie 2015.

Pentru Comisie,
pentru presedinte
Jerzy PLEWA

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.
() JOL157,15.6.2011, p. 1.
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ANEXA

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

(EUR/100 kg)

Codul NC Codul tarii terte () Valoarea forfetard de import
0702 00 00 AL 32,3
MA 139,7
MK 31,3
77 67,8
0707 00 05 TR 106,1
77 106,1
0709 93 10 TR 116,8
77 116,8
0805 50 10 AR 99,2
BO 144,3
Uy 130,0
ZA 146,2
77 129,9
0808 10 80 AR 114,9
BR 98,2
CL 128,2
NZ 144,5
Us 164,6
ZA 124,2
77 129,1
0809 10 00 IL 315,1
TR 243,7
77 279,4
0809 29 00 TR 301,3
77 301,3
0809 40 05 IL 241,9
77 241,9

(") Nomenclatura tarilor stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 1106/2012 al Comisiei din 27 noiembrie 2012 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 471/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind statisticile comunitare privind comertul exte-
rior cu tdrile terte, in ceea ce priveste actualizarea nomenclatorului tdrilor si teritoriilor (JO L 328, 28.11.2012, p. 7). Codul ,ZZ”
desemneazd ,alte origini”.
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2015/1055 A COMISIEI
din 30 iunie 2015

privind coerenta anumitor obiective incluse in planurile nationale sau in planurile blocurilor

functionale de spatiu aerian, prezentate de Elvetia in temeiul Regulamentului (CE) nr. 549/2004 al

Parlamentului European si al Consiliului, cu obiectivele de performantd la nivelul Uniunii pentru
cea de a doua perioadi de referintd

[notificatd cu numdrul C(2015) 4403]

(Numai textele in limbile francezd, germani si italiand sunt autentice)

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Acordul dintre Comunitatea Europeand si Confederatia Elvetiand privind transportul aerian (denumit in
continuare ,acordul”) (%),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 549/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 martie 2004 de
stabilire a cadrului pentru crearea cerului unic european (regulament-cadru) (%), astfel cum este integrat in acord, in
special articolul 11 alineatul (3) litera (c),

intrucat:

(1) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 549/2004, astfel cum este integrat in acord, statele membre si Elvetia
trebuie si adopte planuri nationale sau planuri ale blocurilor functionale de spatiu aerian (,FAB”), inclusiv
obiective nationale obligatorii sau obiective la nivelul blocurilor functionale de spatiu aerian, asigurdnd coerenta
cu obiectivele de performanti la nivelul Uniunii. Regulamentul respectiv prevede, de asemenea, obligatia Comisiei
de a evalua coerenta obiectivelor respective pe baza criteriilor de evaluare mentionate la articolul 11 alineatul (6)
litera (d) si posibilitatea ca aceasta si ia decizia de a formula recomandari, in cazul in care constatd neindeplinirea
acelor criterii. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013 al Comisiei (°) prevede norme detaliate in
acest sens.

(2)  Prin Decizia de punere in aplicare 2014/132/UE a Comisiei (*) au fost adoptate obiective de performantd la
nivelul Uniunii pentru cea de-a doua perioadd de referintd (2015-2019), in domeniile de performanti cheie ale
sigurantei, mediului, capacitatii si rentabilitatii.

(3)  La 30 iunie 2014, Elvetia a prezentat Comisiei planul de performantd la nivelul blocului functional de spatiu
aerian, in acest caz FAB Europa Centrald (,FABEC"). In vederea efectudrii evaludrii, Comisia s-a bazat pe
informatiile prezentate in cadrul planului de performanti.

(4)  Organismul de evaluare a performantei, care este insdrcinat sd asiste Comisia la implementarea sistemului de
performantd in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013, a
prezentat Comisiei un raport de evaluare initiald, la 7 octombrie 2014, si o versiune actualizati a respectivului
raport, la 15 decembrie 2014. Ulterior, Comisia a primit din partea organismului de evaluare a performantei
rapoarte bazate pe informatii transmise de autoritdtile nationale de supraveghere cu privire la monitorizarea
planurilor si obiectivelor de performantd prezentate in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013.

(') JOL114,30.4.2002,p.73.

() JOL96,31.3.2004, p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013 al Comisiei de instituire a unui sistem de performantd pentru serviciile de
navigatie aeriand i pentru functiile de retea JO L 128, 9.5.2013, p. 1).

(*) Decizia de punere in aplicare 2014/132/UE a Comisiei din 11 martie 2014 de stabilire a obiectivelor de performantd la nivelul Uniunii
pentru reteaua de management al traficului aerian si a pragurilor de alertd pentru a doua perioadd de referintd 2015-2019 (JO L 71,
12.3.2014, p. 20).
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(5)  In ceea ce priveste domeniul de performantd cheie al sigurantei, coerenta obiectivelor prezentate de Elvetia, astfel
cum sunt stabilite in planul de performantd referitor la FABEC, cu privire la eficacitatea managementului
sigurantei si la aplicarea clasificarii in functie de gravitate bazate pe metodologia instrumentului de analizd a
riscurilor (RAT) a fost evaluatd in conformitate cu principiile enuntate la punctul 2 din anexa IV la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013. Aceastd evaluare a demonstrat cd obiectivele respective sunt coerente cu
obiectivul de performantd relevant la nivelul Uniunii.

(6)  In ceea ce priveste domeniul de performanti cheie al mediului, coerenta obiectivelor prezentate de Elvetia, astfel
cum sunt stabilite in planul de performanti referitor la FABEC, a fost evaluatd in conformitate cu principiile
previzute la punctul 3 din anexa IV la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013, prin utilizarea
acelor valori de referintd ale blocurilor functionale de spatiu aerian pentru eficienta zborului orizontal pe rutd
corespunzdtoare traiectoriei efective care, atunci cind sunt aplicate, asigurd atingerea obiectivului de performantd
la nivelul Uniunii, calculate de administratorul de retea si previzute in planul de administrare a regelei
(2014-2018/2019), in versiunea sa cea mai recentd din iunie 2014 (,planul de administrare a retelei”). Aceastd
evaluare a demonstrat ci obiectivele respective sunt coerente cu obiectivul de performantd relevant la nivelul
Uniunii.

(7)  Prin urmare, Comisia considerd cid obiectivele cuprinse in planul de performantd intocmit de Elvetia referitor la
FABEC sunt coerente cu obiectivele de performantd la nivelul Uniunii in domeniile de performantd cheie ale
sigurantei si mediului. in consecinti, in raport cu toate aceste obiective, nu este necesar sd se emitd recomandari
in atentia autoritatilor nationale de supraveghere in cauzd, prin care acestea si fie invitate si propund obiective
revizuite. In ceea ce priveste obiectivele prezentate de Elvetia in domeniile de performanta cheie ale capacititii si
rentabilititii, astfel cum sunt previzute in planul de performantd referitor la FABEC, care nu sunt coerente cu
obiectivele de performantd relevante la nivelul Uniunii, Comisia a emis recomandiri de revizuire a acestor
obiective, astfel cum se prevede in [Decizia de punere in aplicare a Comisiei privind incoerenta obiectivelor
prezentate de Elvetia].

(8)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului pentru cerul unic,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Obiectivele de performantd, enumerate in anexd, referitoare la domeniile de performanta cheie ale sigurantei si mediului
incluse in planul de performantd referitor la FABEC prezentat de Elvetia in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 549/2004, astfel cum este integrat in acord, sunt coerente cu obiectivele de performantd la nivelul Uniunii pentru
cea de a doua perioadd de referintd previzutd in Decizia de punere in aplicare 2014/132/UE.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Confederatiei Elvetiene.

Adoptati la Bruxelles, 30 iunie 2015.

Pentru Comisie
Violeta BULC

Membru al Comisiei
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ANEXA

Obiectivele de performanti in domeniile de performanti cheie ale sigurantei, mediului, capacititii
si rentabilititii, incluse in planurile nationale sau in planurile blocurilor functionale de spatiu
aerian, prezentate de Elvetia in temeiul Regulamentului (CE) nr. 549/2004, considerate coerente cu

obiectivele de performanti la nivelul Uniunii pentru cea de a doua perioadi de referintd

DOMENIUL DE PERFORMANTA CHEIE AL SIGURANTEI

Eficacitatea managementului sigurantei (EOSM) si aplicarea clasificirii in functie de gravitate bazate pe
metodologia instrumentului de analizi a riscurilor (RAT)

STAT . L . .
MEMBRU FAB EOSM ATM la nivelul solului % (RAT) ATM la nivel global % (RAT)
STAT | ANSP Nivel 2017 2019 2017 2019
Nivel
SC ‘gltl\; SMI RI ATM-S | SMI RI | ATM-S | SMI RI ATM-S | SMI RI ATM-S
Elvetia
[Belgia]
[Luxemburg]
FABEC C C D |=280|=80| =80 | 100|100 | 100 |{=80|=80| =80 |=80|=80| 100
[Tarile de
Jos]
[Franta]
[Germania]
Abrevieri:
,SC”™: Obiectivul de management ,cultura sigurantei” (,safety culture”, SC), astfel cum este mentionat la punctul 1.1

litera (a) din sectiunea 2 a anexei I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013

yalte OM”:  Obiective de management, astfel cum sunt enumerate la punctul 1.1 litera (a) din sectiunea 2 a anexei I la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013, altele decat ,cultura sigurantei”

~RI”: Pitrunderi neautorizate pe pistd (,runway incursions”, RI)

»SMI™: Nerespectarea distantelor minime de separare (,separation minima infringements”, SMI)

,ATM-S":  Evenimente specifice ale ATM (, ATM-specific occurrences”, ATM-S)

DOMENIUL DE PERFORMANTA CHEIE AL MEDIULUI

Eficienta zborului orizontal pe ruti corespunzitoare traiectoriei efective

STAT MEMBRU

FAB

OBIECTIVUL DE MEDIU AL FAB

2019

[Belgia/Lux]

[Franta]

FABEC

2,96 %
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STAT MEMBRU

FAB

OBIECTIVUL DE MEDIU AL FAB

2019

[Germania]

[Tarile de Jos]

Elvetia
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2015/1056 A COMISIEI
din 30 iunie 2015

privind incoerenta anumitor obiective incluse in planurile nationale sau in planurile blocurilor

functionale de spatiu aerian, prezentate de Elvetia in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 549/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, cu obiectivele de performanti la nivelul

Uniunii pentru cea de a doua perioadi de referintd si privind formularea de recomandiri pentru
revizuirea obiectivelor respective

[notificatd cu numdrul C(2015) 4407]

(Numai textele in limbile francezi, germani si italiand sunt autentice)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Acordul dintre Comunitatea Europeand si Confederatia Elvetiand privind transportul aerian (denumit in
continuare ,acordul”) (!),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 549/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 martie 2004 de
stabilire a cadrului pentru crearea cerului unic european (regulament-cadru) (3, astfel cum este integrat in acord, in
special articolul 11 alineatul (3) litera (c),

intrucat:

(1)  in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 549/2004, astfel cum este integrat in acord, statele membre si Elvetia
trebuie si adopte planuri nationale sau planuri ale blocurilor functionale de spatiu aerian (,FAB”), inclusiv
obiective nationale obligatorii sau obiective la nivelul blocurilor functionale de spatiu aerian, asigurind coerenta
cu obiectivele de performantd la nivelul Uniunii. Regulamentul prevede, de asemenea, obligatia Comisiei de a
evalua coerenta obiectivelor respective pe baza criteriilor de evaluare mentionate la articolul 11 alineatul (6)
litera (d) si posibilitatea ca aceasta sd ia decizia de a formula recomandari in cazul in care constatd neindeplinirea
criteriilor in cauzd. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013 al Comisiei (°) prevede norme detaliate
in acest sens.

(2)  Prin Decizia de punere in aplicare 2014/132/UE a Comisiei () au fost adoptate obiective de performantd la
nivelul Uniunii pentru cea de a doua perioadd de referintd (2015-2019), in domeniile de performantd cheie ale
sigurantei, mediului, capacititii si rentabilitatii.

(3)  La 30 iunie 2014, Elvetia a prezentat Comisiei planul de performantd la nivelul blocului functional de spatiu
aerian, in acest caz FAB Europa Centrald (,FABEC"). In vederea efectudrii evaludrii, Comisia s-a bazat pe
informatiile prezentate in cadrul planului de performanta.

(4)  Organismul de evaluare a performantei, care este insdrcinat si asiste Comisia la implementarea sistemului de
performantd in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013, a
prezentat Comisiei un raport de evaluare initiald, la 7 octombrie 2014, si o versiune actualizati a respectivului
raport, la 15 decembrie 2014. Ulterior, Comisia a primit din partea organismului de evaluare a performantei
rapoarte bazate pe informatii transmise de autoritdtile nationale de supraveghere cu privire la monitorizarea
planurilor si obiectivelor de performanti prezentate in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013.

(5)  In ceea ce priveste domeniul de performanti cheie al capacititii, coerenta obiectivelor prezentate de Elvetia, astfel
cum sunt stabilite in planul de performanta referitor la FABEC, in materie de intdrzieri in managementul fluxului
de trafic aerian (ATFM) pe rutd a fost evaluatd in conformitate cu principiul prevazut la punctul 4 din anexa IV la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013, prin utilizarea acelor valori de referintd ale blocurilor
functionale de spatiu aerian pentru capacitate care, atunci cind sunt aplicate, asigurd atingerea obiectivului de

(') JOL114,30.4.2002,p.73.

() JOL96,31.3.2004, p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013 al Comisiei de instituire a unui sistem de performantd pentru serviciile de
navigatie aeriand §i pentru functiile de retea JO L 128, 9.5.2013, p. 1).

(*) Decizia de punere in aplicare 2014/132/UE a Comisiei din 11 martie 2014 de stabilire a obiectivelor de performantd la nivelul Uniunii
pentru reteaua de management al traficului aerian si a pragurilor de alertd pentru a doua perioadd de referintd 2015-2019 (JO L 71,
12.3.2014, p. 20).
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performantd la nivelul Uniunii, calculate de administratorul de retea si prevdzute in planul de administrare a
retelei (2014-2018/2019), in versiunea sa cea mai recentd din iunie 2014 (,planul de administrare a regelei”).
Aceastd evaluare a demonstrat cd obiectivele respective nu sunt coerente cu valorile de referintd in cauzi si, prin
urmare, nu sunt coerente cu obiectivul de performantd relevant la nivelul Uniunii.

(6)  in ceea ce priveste domeniul de performanti cheie al rentabilititii, obiectivele exprimate in costuri unitare
determinate pentru serviciile de rutd, prezentate de Elvetia, astfel cum sunt stabilite in planul de performantd
referitor la FABEC, au fost evaluate in conformitate cu principiile previzute la punctul 5, coroborat cu punctul 1,
din anexa IV la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013, luind in considerare evolutia costurilor
unitare determinate pentru serviciile de rutd pe parcursul celei de-a doua perioade de referintd si al perioadei
combinate a primei si a celei de a doua perioade de referintd (2012-2019), numdrul de unititi de servicii
(previziune in materie de trafic) si nivelul costurilor unitare determinate pentru serviciile de ruti in comparatie cu
statele membre care au un mediu economic si operational similar. Aceastd evaluare a demonstrat ci obiectivele
respective nu sunt coerente cu obiectivul de performantd relevant la nivelul Uniunii, din motivele prezentate mai
jos.

(7)  In ceea ce priveste Elvetia, obiectivele acesteia se bazeazi pe o reducere planificatd, cu numai 1,0 % in medie pe
an, a costurilor sale unitare determinate pentru serviciile de rutd, pe parcursul celei de a doua perioade de
referintd. Aceasta se situeazd in mod semnificativ sub reducerea costurilor unitare determinate medii pentru
serviciile de rutd, vizatd la nivelul Uniunii, pe parcursul celei de a doua perioade de referintd (- 3,3 % pe an). De
asemenea, pe parcursul perioadei combinate a primei si a celei de a doua perioade de referintd, costurile unitare
determinate planificate pentru serviciile de rutd nu scad in conformitate cu tendinta inregistratd la nivelul Uniunii
(- 0,6 %, in comparatie cu — 1,7 %). in plus, obiectivul pentru 2019 se bazeazd pe costuri unitare determinate
planificate pentru serviciile de rutd in 2019, care depidsesc in mod semnificativ (+ 26,6 %) costurile unitare
determinate medii pentru serviciile de rutd ale statelor membre care au un mediu economic si operational similar
cu cel al Elvetiei si care depdsesc cu aproape 41 % obiectivul de performantd la nivelul Uniunii in 2019.

(8)  Prin urmare, este oportund formularea de citre Comisie a unor recomanddri privind misurile necesare care
trebuie luate de Elvetia pentru a se asigura ci autoritatea sa nationald de supraveghere propune obiective de
performanti revizuite, care si abordeze incoerentele identificate in prezenta decizie. In temeiul Regulamentului
(CE) nr. 549/2004 si al Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013, Elvetia trebuie apoi sd adopte
obiectivele de performanti revizuite si sd le comunice Comisiei in termen de patru luni de la notificarea prezentei
decizii.

(9)  In vederea aborddrii incoerentelor legate de domeniul de performanta cheie al capacititii, trebuie sd se asigure
faptul cd obiectivele de performantd revizuite sunt, ca o conditie minimi, conforme cu valorile de referintd
pentru capacitate ale blocurilor functionale de spatiu aerian, stabilite in planul de administrare a regelei.
Revizuirea acestor obiective de performantd ar trebui si ia in considerare misurile de remediere sau de atenuare
menite sd asigure respectarea valorilor de referinta relevante ale blocurilor functionale de spatiu aerian, previzute
in planul de administrare a retelei.

(10) in vederea abordirii incoerentelor legate de domeniul de performantd cheie al rentabilititii, obiectivele de
performantd ale Elvetiei in materie de rentabilitate, exprimate in costuri unitare determinate pentru servicii de
rutd, ar trebui sd fie revizuite descendent, pentru a fi in conformitate cu reducerea costurilor unitare determinate
medii pentru serviciile de rutd la nivelul Uniunii, pe parcursul celei de a doua perioade de referintd si pe
parcursul perioadei combinate a primei si a celei de a doua perioade de referintd.

(11)  In plus, in momentul revizuirii obiectivelor de performanti in materie de rentabilitate, previziunile in materie de
trafic, pe care se bazeazi respectivele obiective, ar trebui si fie si ele revizuite. In ceea ce priveste Elveia, unititile
de servicii preconizate pe parcursul celei de a doua perioade de referinta ar trebui s fie majorate, avind in vedere
cresterea traficului, observatd in 2014.

(12) Comisia a consultat Elvetia cu privire la recomandirile formulate in prezenta decizie, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 390/2013 si cu articolul 19 alineatul (2)

din acord.

(13) Misurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului pentru cerul unic,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Obiectivele de performantd, enumerate in anexd, referitoare la domeniile de performantd cheie ale capacititii si ale
rentabilititii incluse in planul de performantd referitor la FABEC prezentat de Elvetia in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 549/2004, astfel cum este integrat in acord, sunt coerente cu obiectivele de performantd la nivelul Uniunii
pentru cea de a doua perioadd de referintd previzutd in Decizia de punere in aplicare 2014/132/UE.
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Articolul 2

In ceea ce priveste FABEC, Elvetia ar trebui sd ia mdsurile necesare pentru a se asigura cd autoritatea sa nationald de
supraveghere propune obiective de performantd revizuite privind domeniile de performantd cheie ale capacititii si
rentabilitdtii, in conformitate cu articolele 3 si 4.

Articolul 3

Obiectivele de performantd in domeniul de performantd cheie al capacitdtii, prezentate de Elvetia in ceea ce priveste
FABEC, ar trebui revizuite descendent. Ca o conditie minimd, aceste obiective trebuie sd fie conforme cu valorile de
referintd respective ale blocurilor functionale de spatiu aerian, previzute in planul de administrare a regelei. Revizuirea
acestor obiective de performantd ar trebui sd ia in considerare masurile de remediere sau de atenuare menite sd asigure
respectarea valorilor de referintd relevante ale blocurilor functionale de spatiu aerian, previzute in planul de administrare
a retelei.

Articolul 4

Obiectivele de performantd in domeniul de performantd cheie al rentabilititii, exprimate in costuri unitare determinate
pentru servicii de rutd, prezentate de Elvetia in ceea ce priveste FABEC, ar trebui sd fie revizuite descendent astfel incat
sd fie in conformitate cu reducerea costurilor unitare determinate medii pentru serviciile de rutd la nivelul Uniunii, pe
parcursul celei de a doua perioade de referintd si pe parcursul perioadei combinate a primei si a celei de a doua perioade
de referintd. Aceastd revizuire descendentd ar trebui si includid o reducere a costurilor determinate pentru servicii de rutd
pe parcursul celei de a doua perioade de referintd si o revizuire a traficului preconizat, exprimat in unititi de servicii.

Articolul 5

Prezenta decizie se adreseazd Confederatiei Elvetiene.

Adoptati la Bruxelles, 30 iunie 2015.

Pentru Comisie
Violeta BULC

Membru al Comisiei
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ANEXA
Obiective de performanti in domeniile de performanti cheie ale capacititii si rentabilititii, incluse
in planurile nationale sau in planurile blocurilor functionale de spatiu aerian, prezentate de Elvetia
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 549/2004, considerate incoerente cu obiectivele de
performantd la nivelul Uniunii pentru cea de a doua perioadi de referintid
DOMENIUL DE PERFORMANTA CHEIE AL CAPACITATH
Intarziere in managementul fluxului de trafic aerian (ATEM) pe rutd in min/zbor
OBIECTIV FAB DE CAPACITATE PE RUTA
STAT MEMBRU FAB
2015 2016 2017 2018 2019
[Belgia/Lux]
[Franta]
[Germania] FABEC 0,48 0,49 0,48 0,47 C?Oerf;fa
[Tarile de Jos]
Elvetia
DOMENIUL DE PERFORMANTA CHEIE AL RENTABILITATII
Legenda:
Cheie Rubricd Unitati
(A) Totalul costurilor fixate pentru serviciile de rutd (in termeni nominali si in moneda national)
(B) Rata inflatiei (%)
Q) Indicele inflatiei (100 = 2009)
(D) | Totalul costurilor fixate pentru serviciile de rutd (in preturi reale din 2009 si in moneda nationald)
(E) Totalul unitdtilor de servicii de rutd (TSU)
(F) Costul unitar fixat (DUC) pentru serviciile de rutd (in preturi reale din 2009 si in moneda nationald)
FABEC
Zond tarifard: Elvetia — Moneda: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(A) 155 368 493 156 819 377 158 799 337 159 144 368 160 894 397
(B) 0,5 % 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %
(© 100,8 101,8 102,8 103,9 104,9
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Zond tarifard: Elvetia — Moneda: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(D) 154 139 443 154 038 465 154 438 925 153 242 061 153 393 253
(E) 1 418 755 1428 660 1 440 060 1 454 424 1470 383
(F) 108,64 107,82 107,24 105,36 104,32
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2015/1057 A COMISIEI
din 1 iulie 2015

de modificare a Deciziei 2012/715/UE de stabilire a unei liste de tiri terte cu un cadru de

reglementare aplicabil substantelor active pentru medicamente de uz uman si cu activititile

aferente de control si de aplicare a legii care si garanteze un nivel de protectie a sinititii publice
echivalent cu cel din Uniune

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman ('), in special articolul 111b alineatul (1),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 111b alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE, o tari tertd poate solicita Comisiei s
evalueze dacd cadrul sdu de reglementare aplicabil substantelor active exportate citre Uniune, precum si
activititile aferente de control si de aplicare a legii garanteazd un nivel de protectie a sinititii publice echivalent
cu cel din Uniune, in vederea includerii intr-o listd de tdri terte care asigurd un nivel echivalent de protectie a
sanatatii publice.

(2)  Printr-o scrisoare din data de 9 mai 2012, Israelul a solicitat sd fie inclus pe lista respectivd in conformitate cu
articolul 111b alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE. Evaluarea echivalentei de citre Comisie a concluzionat cd
cerintele articolului sus-mentionat au fost indeplinite. In procesul de evaluare a acestei echivalente, s-a tinut cont
de acordul privind evaluarea conformitdtii si acceptarea produselor industriale (%), astfel cum se prevede la
articolul 51 alineatul (2) din directiva mentionatd, dintre Israel si Uniune.

(3)  Printr-o scrisoare din data de 4 octombrie 2012, Brazilia a solicitat si fie inclusi pe lista respectivd in
conformitate cu articolul 111b alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE. In urma unei analize a documentatiei
relevante si a doud verificdri la fata locului si tindnd seama in mod corespunzitor de Planul de actiune propus de
citre Brazilia la 12 martie 2015, evaluarea echivalentei de cdtre Comisie a concluzionat ci cerintele articolului
sus-mentionat au fost indeplinite.

(4)  Decizia de punere in aplicare 2012/715/UE a Comisiei () ar trebui, prin urmare, s fie modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia de punere in aplicare 2012/715/UE se inlocuieste cu textul previzut in anexa la prezenta decizie.

() JOL311,28.11.2001, p. 67.

(*) Decizia 2013/1/UE a Consiliului din 20 noiembrie 2012 privind incheierea unui protocol la Acordul euro-mediteraneean de instituire a
unei asocieri intre Comunititile Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si Statul Israel, pe de altd parte, referitor la
evaluarea conformitatii si la acceptarea produselor industriale (ECA) JOL 1, 4.1.2013, p. 1).

Decizia de punere in aplicare 2012/715/UE a Comisiei din 22 noiembrie 2012 de stabilire a unei liste de tari terte cu un cadru de
reglementare aplicabil substantelor active pentru medicamente de uz uman si cu activititile aferente de control si de aplicare a legii care
sd garanteze un nivel de protectie a sinatitii publice echivalent cu cel din Uniune, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JOL 325, 23.11.2012, p. 15).

—
-
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Articolul 2

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

Adoptati la Bruxelles, 1 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

ANEXA

LANEXA

Lista de ¢iri terte cu un cadru de reglementare aplicabil substantelor active pentru medicamente de uz uman si
cu activitdtile aferente de control si de aplicare a legii care si garanteze un nivel de protectie a sandtitii publice
echivalent cu cel din Uniune

Tara tertd Observatii

Australia

Brazilia

Israel (1)

Japonia

Elvetia

Statele Unite ale Americii

(") Inteles in continuare Statul Israel, cu exceptia teritoriilor aflate sub administratia isracliani incepand cu iunie 1967, si anume Inalti-
mile Golan, Fasia Gaza, lerusalimul de Est si restul Cisiordaniei.”
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ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN
ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA NR. 1/2015 A COMITETULUI INSTITUIT iN TEMEIUL ACORDULUI INTRE
COMUNITATEA EUROPEANA SI CONFEDERATIA ELVETIANA PRIVIND RECUNOASTEREA
RECIPROCA

din 14 aprilie 2015

in materie de evaluare a conformititii in ceea ce priveste modificarea capitolului 16 privind
produsele pentru constructii, a capitolului 18 privind produsele biocide si actualizarea referintelor
juridice cuprinse in anexa 1 [2015/1058]

COMITETUL,

avind in vedere Acordul intre Comunitatea Europeand si Confederagia Elvetiand privind recunoasterea reciprocd in
materie de evaluare a conformititii (denumit in continuare ,acordul”), in special articolul 10 alineatele (4) si (5) si
articolul 18 alineatul (2);

intrucat:

(1) Uniunea Europeand a adoptat un nou regulament privind produsele pentru constructii (!), iar Elvetia si-a
modificat actele cu putere de lege si actele administrative considerate echivalente legislatiei Uniunii Europene, in
temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord.

(2)  Capitolul 16, ,Produse pentru constructii”, din anexa 1 ar trebui modificat pentru a reflecta aceste evolutii.

(3)  Uniunea Europeand a adoptat un nou regulament privind produsele biocide (3, iar Elvetia si-a modificat actele cu
putere de lege si actele administrative considerate echivalente legislatiei Uniunii Europene, in temeiul articolului 1
alineatul (2) din acord.

(4)  Capitolul 18, ,Produse biocide”, din anexa 1 ar trebui modificat pentru a reflecta aceste evolutii.

(5)  Este necesar si se actualizeze referintele juridice de la capitolul 14, ,Buna practicd de laborator (BPL)”, precum si
de la capitolul 15, ,Inspectia BPF a produselor medicamentoase si certificarea loturilor”, din anexa 1 la acord.

(6)  in temeiul articolului 10 alineatul (5) din acord, comitetul poate modifica anexele la acord, la propunerea uneia
dintre parti,

DECIDE:

1. Capitolul 16, ,Produse pentru constructii”, din anexa 1 la acord se modifici in conformitate cu dispozitiile previzute
in apendicele A anexat la prezenta decizie.

2. Capitolul 18, ,Produse biocide”, din anexa 1 la acord se modificd in conformitate cu dispozitiile previzute in
apendicele B anexat la prezenta decizie.

3. Anexa 1 la acord se modificd in conformitate cu dispozitiile previzute in apendicele C anexat la prezenta decizie.

(") Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2011 de stabilire a unor conditii armonizate
pentru comercializarea produselor pentru constructii si de abrogare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului (JO L 88, 4.4.2011, p. 5).

(*) Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide (JOL 167, 27.6.2012, p. 1).
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4. Prezenta decizie, intocmitd in doud exemplare, este semnatd de reprezentantii comitetului care sunt imputerniciti si
actioneze in numele partilor. Prezenta decizie produce efecte incepand de la data ultimei semnaturi.

In numele Confederatiei Elvetiene In numele Uniunii Europene
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK

Semnati la Berna, 14 aprilie 2015. Semnati la Bruxelles, 7 aprilie 2015.
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APENDICELE A

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 16 ,Produse pentru constructii” este eliminat si inlocuit cu urmatorul text:

~CAPITOLUL 16

PRODUSE PENTRU CONSTRUCTII

SECTIUNEA I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea 1. Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2011 de

Europeand stabilire a unor conditii armonizate pentru comercializarea produselor pentru constructii si de
abrogare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului (JO L 88, 4.4.2011, p. 5), astfel cum a fost modifi-
cat ultima datd prin Regulamentul delegat (UE) nr. 574/2014 al Comisiei din 21 februarie 2014
(JO L 159, 28.5.2014, p. 41), precum si prin actele de punere in aplicare si actele delegate ale Co-
misiei adoptate in temeiul acestui regulament pana la 15 decembrie 2014 [denumite impreund Re-
gulamentul (UE) nr. 305/2011»].

2. Decizia 94/23|CE a Comisiei din 17 ianuarie 1994 privind norme de procedurd comune pentru
agrementul tehnic european (JO L 17, 20.1.1994, p. 34).

2(a). Decizia 94/611/CE a Comisiei din 9 septembrie 1994 de punere in aplicare a articolului 20 din Di-
rectiva 89/106/CEE privind produsele pentru constructii (O L 241, 16.9.1994, p. 25).

2(b). Decizia 95/204/CE a Comisiei din 31 mai 1995 de punere in aplicare a articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind produsele pentru constructii (O L 129, 14.6.1995,
p- 23).

3. Decizia 95/467/CE a Comisiei din 24 octombrie 1995 de punere in aplicare a articolului 20 alinea-
tul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind produsele pentru constructii (O L 268,
10.11.1995, p. 29).

4. Decizia 96/577|CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind procedura de atestare a conformittii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste sistemele fixe de combatere a incendiilor (JO L 254, 8.10.1996, p. 44).

5. Decizia 96/578/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste obiectele sanitare (JO L 254, 8.10.1996, p. 49).

6. Decizia 96/579/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind procedura de atestare a conformitatii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste dispozitivele fixe pentru circulatie (JO L 254, 8.10.1996, p. 52).

7. Decizia 96/580/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste peretii cortind (JO L 254, 8.10.1996, p. 56).

8. Decizia 96/581/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului privind geotextilele JO L 254, 8.10.1996, p. 59).

9. Decizia 96/582/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind procedura de atestare a conformitdtii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste sistemele de etansare a geamurilor pentru constructii si ancorele metalice
pentru beton (JO L 254, 8.10.1996, p. 62).

10. Decizia 96/603/CE a Comisiei din 4 octombrie 1996 de stabilire a listei de produse care se inca-
dreazd in Clasa A «Fard contributie la foc» prevazutd de Decizia 94/611/CE de punere in aplicare a
articolului 20 din Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind produsele pentru constructii JO L 267,
19.10.1996, p. 23).
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11. Decizia 97/161|CE a Comisiei din 17 februarie 1997 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste ancorele metalice utilizate la fixarea sistemelor usoare in ciment
(JOL 62, 4.3.1997, p. 41).

12. Decizia 97/176/CE a Comisiei din 17 februarie 1997 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste produsele si accesoriile din lemn pentru constructii (JO L 73,
14.3.1997, p. 19).

13. Decizia 97/177|CE a Comisiei din 17 februarie 1997 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste ancorele metalice fixate prin injectie, utilizate in zidirie (JO L 73,
14.3.1997, p. 24).

14. Decizia 97/462|CE a Comisiei din 27 junie 1997 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste panourile din lemn (JO L 198, 25.7.1997, p. 27).

15. Decizia 97/463|CE a Comisiei din 27 iunie 1997 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeijul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste ancorele din material plastic utilizate la beton si ziddrie (JO L 198,
25.7.1997, p. 31).

16. Decizia 97/464/CE a Comisiei din 27 iunie 1997 privind procedura de atestare a conformitdtii pro-
duselor de constructie in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului
in ceea ce priveste produsele de constructie pentru instalatiile de epurare a apelor uzate (JO L 198,
25.7.1997, p. 33).

17. Decizia 97/555/CE a Comisiei din 14 iulie 1997 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste tipuri de ciment, var de constructie si alti lianti hidraulici (JO L 229,
20.8.1997, p. 9).

18. Decizia 97/556/CE a Comisiei din 14 iulie 1997 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste sistemele/ansamblurile compozite pentru izolarea termicd exterioard cu
tencuiald (ETICS) (JO L 229, 20.8.1997, p. 14).

19. Decizia 97/571|CE a Comisiei din 22 julie 1997 privind formatul general al agrementului tehnic
european privind produsele pentru constructii (JO L 236, 27.8.1997, p. 7).

20. Decizia 97/597/CE a Comisiei din 14 iulie 1997 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva Consiliului
89/106/CEE in ceea ce priveste produsele din otel-beton si otel pentru armarea si precomprimarea
betonului (JO L 240, 2.9.1997, p. 4).

21. Decizia 97/638|CE a Comisiei din 19 septembrie 1997 privind procedura de atestare a conformita-
tii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste dispozitivele de fixare pentru lemn de constructie (JO L 268,
1.10.1997, p. 36).

22. Decizia 97740/CE a Comisiei din 14 octombrie 1997 privind procedura de atestare a conformita-
tii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste produsele de bazi si auxiliare pentru zidarie (JO L 299, 4.11.1997,
p- 42).

23. Decizia 98/143|CE a Comisiei din 3 februarie 1998 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste sistemele de membrane suple cu fixare mecanicd pentru etansarea
acoperisurilor (JO L 42, 14.2.1998, p. 58).

24. Decizia 97/808/CE a Comisiei din 20 noiembrie 1997 privind procedura de atestare a conformita-
tii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste pardoselile (JO L 331, 3.12.1997, p. 18).

25. Decizia 98/213/CE a Comisiei din 9 martie 1998 privind procedura de atestare a conformitdtii pro-
duselor pentru constructii in temeijul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste ansamblurile de pereti despartitori (JO L 80, 18.3.1998, p. 41).
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26. Decizia 98/214/CE a Comisiei din 9 martie 1998 privind procedura de atestare a conformittii pro-
duselor pentru constructii, in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului, in ceea ce priveste produsele pentru constructii metalice si produsele conexe (JO L 80,
18.3.1998, p. 46).

27. Decizia 98/279/CE a Comisiei din 5 decembrie 1997 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului, in ceea ce priveste ansamblurile/sistemele de cofraje permanente neportante pe bazd de
blocuri sau panouri din materiale izolante i, uneori, din beton (JO L 127, 29.4.1998, p. 26).

28. Decizia 98/436/CE a Comisiei din 22 iunie 1998 privind procedura de atestare a conformititii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului, in ceea ce priveste invelitoarele de acoperis, lucarnele in acoperis, ferestrele in acoperis si
produsele auxiliare (JO L 194, 10.7.1998, p. 30).

29. Decizia 98/437|CE a Comisiei din 30 iunie 1998 privind procedura de atestare a conformittii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului, in ceea ce priveste finisajele peretilor interiori si exteriori si ale plafoanelor (JO L 194,
10.7.1998, p. 39).

30. Decizia 98/456/CE a Comisiei din 3 iulie 1998 privind procedura de atestare a conformitdtii pro-
duselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consi-
liului in ceea ce priveste ansamblurile de post-tensionare pentru structuri precomprimate (JO L 201,
17.7.1998, p. 112).

31. Decizia 98/457/CE a Comisiei din 3 iulie 1998 privind incercarea dupd metoda obiectului unic su-
pus combustiei (OIF/SBI) prevdzutd in Decizia 94/611/CE in temeiul articolului 20 din Directiva
89/106/CEE a Consiliului privind produsele pentru constructii O L 201, 17.7.1998, p. 114).

32. Decizia 98/598/CE a Comisiei din 9 octombrie 1998 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste agregatele (JO L 287, 24.10.1998, p. 25).

33. Decizia 98/599/CE a Comisiei din 12 octombrie 1998 privind procedura de atestare a conformitd-
tii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste ansamblurile lichide de etansare pentru acoperisuri (JO L 287,
24.10.1998, p. 30).

34. Decizia 98/600/CE a Comisiei din 12 octombrie 1998 privind procedura de atestare a conformita-
tii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului, in ceea ce priveste ansamblurile pentru acoperisuri translucide autoportante (cu excep-
tia celor pe bazi de produse din sticld) (JO L 287, 24.10.1998, p. 35).

35. Decizia 98/601/CE a Comisiei din 13 octombrie 1998 privind procedura de atestare a conformitd-
tii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului, in ceea ce priveste produsele pentru constructia drumurilor (JO L 287, 24.10.1998,
p- 41).

36. Decizia 99/89/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in conformitate cu articolul 20 alineatul (2) din Directiva
89/106/CEE a Consiliului referitor la garniturile de sciri prefabricate (JO L 29, 3.2.1999, p. 34).

37. Decizia 1999/90/CE a Comisiei din 25 januarie 1999 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului privind membranele (JO L 29, 3.2.1999, p. 38).

38. Decizia 1999/91/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la produsele termoizolante (JO L 29, 3.2.1999, p. 44).

39. Decizia 1999/92/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la grinzile si stalpii din materiale compozite usoare pe bazd de lemn (JO L 29,
3.2.1999, p. 49).

40. Decizia 1999/93/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999 privind procedura de atestare a conformitdtii
produselor de constructie conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliu-
lui referitor la usile, ferestrele, obloanele, storurile, portalurile si feroneria aferentd (JO L 29,
3.2.1999, p. 51).
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41. Decizia 1999/94/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999 privind procedura de atestare a conformitdtii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la produsele prefabricate din beton normal, din beton usor sau din beton celular
autoclavizat (JO L 29, 3.2.1999, p. 55).

41(a). Decizia 1999/453/CE a Comisiei din 18 iunie 1999 de modificare a Deciziilor 96/579/CE si
97/808/CE privind procedura de atestare a conformitatii produselor pentru constructii in temeiul
articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste dispozitivele
fixe pentru circulatie si imbracdmintea rutierd (JO L 178, 14.7.1999, p. 50).

42. Decizia 1999/454/CE a Comisiei din 22 iunie 1999 privind procedura de atestare a conformitdtii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste produsele pentru oprirea focului, pentru etansare la foc si pentru
protectie la foc JO L 178, 14.7.1999, p. 52).

43. Decizia 1999/455/CE a Comisiei din 22 iunie 1999 privind procedura pentru atestarea conformita-
tii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste ansamblurile pentru constructii prefabricate cu schelet din lemn si
din barne (JO L 178, 14.7.1999, p. 56).

44. Decizia 1999/469/CE a Comisiei din 25 iunie 1999 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la produsele pentru beton, mortar si pastd de ciment (JO L 184, 17.7.1999, p. 27).

45. Decizia 1999/470/CE a Comisiei din 29 iunie 1999 privind procedura de atestare a conformititii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la adezivii folositi in constructii (O L 184, 17.7.1999, p. 32).

46. Decizia 1999/471/CE a Comisiei din 29 junie 1999 privind procedura de atestare a conformitdtii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la aparatele de inclzire a spatiului (JO L 184, 17.7.1999, p. 37).

47. Decizia 1999/472|CE a Comisiei din 1 iulie 1999 privind procedura de atestare a conformitdtii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la tevile, rezervoarele si accesoriile de instalatii care nu intrd in contact cu apa des-
tinatd consumului uman (JO L 184, 17.7.1999, p. 42).

48. Decizia 2000/147|CE a Comisiei din 8 februarie 2000 de punere in aplicare a Directivei
89/106/CEE a Consiliului referitor la clasificarea comportdrii la foc a materialelor de constructii
(JO L 50, 23.2.2000, p. 14).

49. Decizia 2000/245/CE a Comisiei din 2 februarie 2000 privind procedura de atestare a conformita-
tii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (4) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitor la sticla platd, sticla profilatd si produsele din sticli modelatd (JO L 77,
28.3.2000, p. 13).

50. Decizia 2000/273/CE a Comisiei din 27 martie 2000 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la sapte produse supuse agrementdrii tehnice europene fird Ghid (JO L 86,
7.4.2000, p. 15).

51. Decizia 2000/367/CE a Comisiei din 3 mai 2000 de punere in aplicare a Directivei 89/106/CEE a
Consiliului referitor la clasificarea performantelor de rezistentd la foc a produselor pentru construc-
tii, lucrdrilor de constructie sau partilor acestora (JO L 133, 6.6.2000, p. 26).

52. Decizia 2000/447|CE a Comisiei din 13 iunie 2000 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului referitor la panourile prefabricate ciptusite precomprimate portante pe bazd de lemn si pa-
nouri usoare compozite autoportante (JO L 180, 19.7.2000, p. 40).

53. Decizia 2000/553/CE a Comisiei din 6 septembrie 2000 de punere in aplicare a Directivei
89/106/CEE a Consiliului privind performanta exterioard a invelitorilor de acoperis in cazul expu-
nerii la foc exterior (JO L 235, 19.9.2000, p. 19).

53(a). Decizia 2000/605/CE a Comisiei din 26 septembrie 2000 de modificare a Deciziei 96/603/CE de
stabilire a listei de produse care apartin claselor A «Fird contributie la foc» previzute in Decizia
94/611/CE de punere in aplicare a articolului 20 din Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind
produsele pentru constructii (JO L 258, 12.10.2000, p. 36).
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54. Decizia 2000/606/CE a Comisiei din 26 septembrie 2000 privind procedura de atestare a confor-
mitdtii produselor de constructie in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste sase produse care intrd sub incidenta agrementelor tehnice europene
fara ghiduri JO L 258, 12.10.2000, p. 38).

55. Decizia 2001/19/CE a Comisiei din 20 decembrie 2000 privind procedura de atestare a conformi-
tdtii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitor la rosturile de expansiune pentru poduri la sosea (JO L 5, 10.1.2001, p. 6).

56. Decizia 2001/308/CE a Comisiei din 31 ianuarie 2001 privind procedura de atestare a conformiti-
tii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitor la Vetures (JO L 107, 18.4.2001, p. 25).

56(a). Decizia 2001/596/CE a Comisiei din 8 ianuarie 2001 de modificare a Deciziilor 95/467/CE
96/578/CE, 96/580/CE, 97/176/CE, 97/462|CE, 97/556|CE, 97/740|CE, 97/808/CE, 98/213/CE,
98/214/CE, 98/279/CE, 98/436/CE, 98/437/CE, 98/599/CE, 98/600/CE, 98/601/CE, 1999/89/CE,
1999/90/CE,  1999/91/CE, 1999/454/CE,  1999/469/CE, 1999/470/CE,  1999/471/CE,
1999/472|CE, 2000/245/CE, 2000/273/CE si 2000/447|CE privind procedura de atestare a confor-
mitatii anumitor produse pentru constructii in temeiul articolului 20 din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului (JO L 209, 2.8.2001, p. 33).

57. Decizia 2001/671/CE a Comisiei din 21 august 2001 de aplicare a Directivei 89/106/CEE a Consi-
liului cu privire la clasificarea performantei la incendii exterioare a acoperisurilor si a invelitorilor
de acoperisuri (JO L 235, 4.9.2001, p. 20).

58. Decizia 2002/359/CE a Comisiei din 13 mai 2002 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii in contact cu apa destinatd consumului uman, in conformitate cu ar-
ticolul 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului (O L 127, 14.5.2002, p. 16).

59. Decizia 2002/592/CE a Comisiei din 15 iulie 2002 de modificare a Deciziilor 95/467/CE,
96/577|CE, 96/578|CE si 98/598/CE privind procedura de atestare a conformitdtii produselor pen-
tru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor
la produsele de gips, sistemele fixe de stingere a incendiilor, instalatiile sanitare §i, respectiv, agrega-
tele JO L 192, 20.7.2002, p. 57).

60. Decizia 2003/43/CE a Comisiei din 17 ianuarie 2003 de stabilire a claselor de performantd a com-
portdrii la foc pentru anumite produse pentru constructii (JO L 13, 18.1.2003, p. 35).

61. Decizia 2003/312/CE a Comisiei din 9 aprilie 2003 privind publicarea referintei standardelor refe-
ritoare la produse termoizolante, geotextile, sisteme fixe de luptd impotriva incendiilor si plici de
ipsos, in conformitate cu Directiva 89/106/CEE a Consiliului (JO L 114, 8.5.2003, p. 50).

62. Decizia 2003/424/CE a Comisiei din 6 iunie 2003 de modificare a Deciziei 96/603/CE de stabilire
a listei de produse care se incadreazd in Clasele A «Fird contributie la foc» prevdzutd de Decizia
94/611/CE de punere in aplicare a articolului 20 din Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitoare
la produsele pentru constructii (JO L 144, 12.6.2003, p. 9).

63. Decizia 2003/593/CE a Comisiei din 7 august 2003 de modificare a Deciziei 2003/43/CE de stabi-
lire a claselor de performanti de comportare la foc a anumitor produse pentru constructii (JO L 201,
8.8.2003, p. 25).

64. Decizia 2003/629/CE a Comisiei din 27 august 2003 de modificare a Deciziei 2000/367/CE de sta-
bilire a unui sistem de clasificare a performantei de rezistentd la foc a produselor pentru construc-
tii, in ceea ce priveste includerea produselor folosite in sistemele de control al cildurii si fumului
(JO L 218, 30.8.2003, p. 51).

65. Decizia 2003/632/CE a Comisiei din 26 august 2003 de modificare a Deciziei 2000/147/CE de pu-
nere in aplicare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului referitor la clasificarea performantelor de
comportare la foc a produselor pentru constructii (JO L 220, 3.9.2003, p. 5).

66. Decizia 2003/639/CE a Comisiei din 4 septembrie 2003 privind procedura de atestare a conformi-
tdtii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitor la ghermelele pentru rosturi de constructie (JO L 226, 10.9.2003, p. 18).

67. Decizia 2003/640/CE a Comisiei din 4 septembrie 2003 privind procedura de atestare a conformi-
tdtii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitor la kiturile pentru placarea peretilor exteriori (JO L 226, 10.9.2003, p. 21).
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68. Decizia 2003/655/CE a Comisiei din 12 septembrie 2003 privind procedura de atestare a confor-
mitatii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE
a Consiliului referitor la kiturile de acoperire impermeabild a pardoselilor si peretilor din spatii
umede (JO L 231, 17.9.2003, p. 12).

69. Decizia 2003/656/CE a Comisiei din 12 septembrie 2003 privind procedura de atestare a confor-
mitdtii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE
a Consiliului referitor la sapte produse pentru agrement tehnic european fird ghid (JO L 231,
17.9.2003, p. 15).

70. Decizia 2003/722/CE a Comisiei din 6 octombrie 2003 privind procedura de atestare a conformi-
tatii produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitor la kiturile de impermeabilizare cu aplicare in stare lichidd pentru tablierele de
pod (JO L 260, 11.10.2003, p. 32).

71. Decizia 2003/728/CE a Comisiei din 3 octombrie 2003 privind procedura de atestare a conformi-
tdtii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE
a Consiliului in ceea ce priveste structurile metalice prefabricate, structurile din beton prefabricate,
unitdtile de constructie prefabricate, camerele frigorifice prefabricate si structurile de protectie im-
potriva cadderii pietrelor (O L 262, 14.10.2003, p. 34).

72. Decizia 2004/663/CE a Comisiei din 20 septembrie 2004 de modificare a Deciziei 97/464/CE a
Comisiei privind procedura de atestare a conformitatii produselor pentru constructii in temeiul ar-
ticolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste produsele pen-
tru instalatiile de epurare a apelor uzate (JO L 302, 29.9.2004, p. 6).

73. Decizia 2005/403/CE a Comisiei din 25 mai 2005 privind clasificarea acoperisurilor si a invelitori-
lor pentru acoperisuri pentru anumite produse pentru constructii pe baza performantelor de com-
portare la foc exterior prevdzute de Directiva 89/106/CEE a Consiliului JO L 135, 28.5.2005,
p- 37).

74. Decizia 2005/484/CE a Comisiei din 4 iulie 2005 privind procedura de atestare a conformittii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului in ceea ce priveste structurile prefabricate (inclusiv elementele portante) pentru con-
structia antrepozitelor frigorifice si structurile prefabricate (altele decat elementele portante) pentru
constructia antrepozitelor frigorifice JO L 173, 6.7.2005, p. 15).

75. Decizia 2005/610/CE a Comisiei din 9 august 2005 de stabilire a claselor de performantd de com-
portare la foc pentru anumite produse pentru constructii (JO L 208, 11.8.2005, p. 21).

76. Decizia 2005/823/CE a Comisiei din 22 noiembrie 2005 de modificare a Deciziei 2001/671/CE de
aplicare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului cu privire la clasificarea performantei la incendii ex-
terioare a acoperisurilor si a invelitorilor de acoperisuri (JO L 307, 25.11.2005, p. 53).

77. Decizia 2006/190/CE a Comisiei din 1 martie 2006 de modificare a Deciziei 97/808/CE privind
procedura de atestare a conformititii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alinea-
tul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste pardoselile (JO L 66, 8.3.2006,
p- 47).

78. Decizia 2006/213|/CE a Comisiei din 6 martie 2006 de stabilire a clasificdrii caracteristicilor de
comportare la foc pentru anumite produse de constructii in ceea ce priveste pardoselile din lemn si
lambriurile si placdrile din lemn masiv (JO L 79, 16.3.2006, p. 27).

79. Decizia 2006/600/CE a Comisiei din 4 septembrie 2006 de stabilire a claselor de performantd a
comportdrii la foc exterior pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce priveste panourile
stratificate cu strat superficial dublu si placare metalici pentru acoperisuri (JO L 244, 7.9.2006,
p- 24).

80. Decizia 2006/673/CE a Comisiei din 5 octombrie 2006 de modificare a Deciziei 2003/43/CE de

stabilire a claselor de performantd a comportdrii la foc pentru anumite produse pentru constructii
in ceea ce priveste panourile de gips-carton (JO L 276, 7.10.2006, p. 77).

81. Decizia 2006/751/CE a Comisiei din 27 octombrie 2006 de modificare a Deciziei 2000/147/CE de
punere in aplicare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului in ce priveste clasificarea comportdrii la
foc a produselor pentru constructii (JO L 305, 4.11.2006, p. 8).

82. Decizia 2006/893/CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind retragerea trimiterii la standardul
EN 10080:2005 «Oteluri pentru armarea betonului — Oteluri sudabile pentru beton armat — Gene-
ralitati» in conformitate cu Directiva 89/106/CEE a Consiliului (JO L 343, 8.12.2006, p. 102).
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83. Decizia 2007/348/CE a Comisiei din 15 mai 2007 de modificare a Deciziei 2003/43/CE de stabi-
lire a claselor de performantd de comportare la foc pentru anumite produse pentru constructii, in
ceea ce priveste panourile din lemn (JO L 131, 23.5.2007, p. 21).

84. Decizia 2010/81UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de stabilire a claselor de performantd privind
comportarea la foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce priveste adezivii pentru
placi ceramice (JO L 38, 11.2.2010, p. 9).

85. Decizia 2010/82/UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de stabilire a claselor de performanti privind
comportarea la foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce priveste materialele pen-
tru tapet mural decorativ sub formd de rulouri si panouri (JO L 38, 11.2.2010, p. 11).

86. Decizia 2010/83/UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de stabilire a claselor de performanti privind
comportarea la foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce priveste pastele de rostuit
cu uscare in aer (JO L 38, 11.2.2010, p. 13).

87. Decizia 2010/85/UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de stabilire a claselor de performanta privind
comportarea la foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce priveste sapele pe bazd de
ciment, sapele pe baza de sulfat de calciu si sapele de pardoseald pe bazd de rasini sintetice (JO L 38,
11.2.2010, p. 17).

88. Decizia 2010/679/UE a Comisiei din 8 noiembrie 2010 de modificare a Deciziei 95/467/CE de pu-
nere in aplicare a articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind produ-
sele pentru constructii JO L 292, 10.11.2010, p. 55).

89. Decizia 2010/683/UE a Comisiei din 9 noiembrie 2010 de modificare a Deciziei 97/555/CE pri-
vind procedura de atestare a conformitdtii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20
alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste tipuri de ciment, var de con-
structie i alti lianti hidraulici JO L 293, 11.11.2010, p. 60).

90. Decizia 2010/737/UE a Comisiei din 2 decembrie 2010 de stabilire a claselor de performantd pri-
vind comportarea la foc pentru anumite produse de constructii in ceea ce priveste tablele de otel
acoperite cu poliester si cu plastisol (JO L 317, 3.12.2010, p. 39).

91. Decizia 2010/738/UE a Comisiei din 2 decembrie 2010 de stabilire a claselor de performanti pri-
vind comportarea la foc pentru anumite produse de constructii in ceea ce priveste mulajele din
mortar cu ghips fibros (JO L 317, 3.12.2010, p. 42).

92. Decizia 2011/14/UE a Comisiei din 13 ianuarie 2011 de modificare a Deciziei 97/556/CE privind
procedura de atestare a conformititii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alinea-
tul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste sistemele/ansamblurile compozite
pentru izolarea termicd exterioard cu tencuiald (ETICS) (JO L 10, 14.1.2011, p. 5).

93. Decizia 2011/19/UE a Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului cu privire la materialele de etansare pentru utiliziri nestructurale la imbindrile clidirilor si
cdilor pietonale (JO L 11, 15.1.2011, p. 49).

94. Decizia 2011/232/UE a Comisiei din 11 aprilie 2011 de modificare a Deciziei 2000/367/CE de sta-
bilire a unui sistem de clasificare a performantelor de rezistentd la foc a produselor pentru con-
structii, lucrdrilor de constructie sau partilor acestora (JO L 97, 12.4.2011, p. 49).

95. Decizia 2011/246/UE a Comisiei din 18 aprilie 2011 de modificare a Deciziei 1999/93/CE privind
procedura de atestare a conformititii produselor de constructie conform articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la usile, ferestrele, obloanele, storurile, portalurile
si feroneria aferentd (JO L 103, 19.4.2011, p. 114).

96. Decizia 2011/284/UE a Comisiei din 12 mai 2011 privind procedura de atestare a conformitatii
produselor pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Con-
siliului in ceea ce priveste cablurile electrice, de control si de comunicare (JO L 131, 18.5.2011,
p- 22).

97. Decizia de punere in aplicare 2012/201/UE a Comisiei din 26 martie 2012 de modificare a Deci-
ziei 98/213|CE privind procedura de atestare a conformitdtii produselor pentru constructii in te-
meiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste ansam-
blurile de pereti despartitori (JO L 109, 21.4.2012, p. 20).

98. Decizia de punere in aplicare 2012/202/UE a Comisiei din 29 martie 2012 de modificare a Deci-
ziei 1999/94/CE privind procedura de atestare a conformitdtii produselor pentru constructii con-
form articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la produsele prefa-
bricate din beton normal, din beton usor sau din beton celular autoclavizat (JO L 109, 21.4.2012,
p- 22).
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Elvetia 100. Legea federald din 21 martie 2014 privind produsele pentru constructii (RO 2014 2867).
101. Ordonanta din 27 august 2014 privind produsele pentru constructii (RO 2014 2887).

102. Ordonanta Biroului Federal pentru Cladiri si Logisticd din 10 septembrie 2014 privind desemnarea
actelor de punere in aplicare si a actelor delegate europene referitoare la produsele pentru construc-
tii, astfel cum a fost modificatd ultima dati la 2 februarie 2015 (RO 2015 515).

103. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul de acreditare din Elvetia §i desemnarea laboratoarelor
de testare si a organismelor de evaluare a conformitdtii (RO 1996 1904), astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd la 1 iulie 2014 (RO 2014 1411).

104. Acordul intercantonal din 23 octombrie 1998 privind eliminarea obstacolelor de naturd tehnic in
calea comertului (Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 octobre
1998) (RO 2003 270).

SECTIUNEA 1I

Organisme de evaluare a conformititii

1. In sensul prezentului capitol si in conformitate cu legislatia partilor mentionatd in sectiunea I din prezentul capitol,
«organismele de evaluare a conformitdtii» sunt organismele desemnate si indeplineascd sarcini in cadrul procesului de
evaluare a performantei si de verificare a constantei acesteia, precum si organismele de evaluare tehnicd (OET) care sunt
membre ale Organizatiei Europene pentru Agremente Tehnice (EOTA).

2. Comitetul instituit in temeiul articolului 10 din prezentul acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu
procedura prevdzutd la articolul 11 din prezentul acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA 111

Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in temeiul articolului 10 din prezentul acord intocmeste si actualizeazd o listd a autorititilor de
desemnare si a autoritdtilor competente notificate de citre parti.

SECTIUNEA IV

Norme specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformititii, autoritdtile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in prezentul acord.

SECTIUNEA V

Dispozitii suplimentare

1. Modificdri aduse actelor cu putere de lege si actelor administrative mentionate in sectiunea I
Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) din prezentul acord, Uniunea Europeand informeaza
fard intarziere Elvetia cu privire la actele de punere in aplicare si la actele delegate ale Comisiei adoptate dupd

15 decembrie 2014 in temeiul Regulamentului (UE) nr. 305/2011, dupi publicarea acestora in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Elvetia informeazd fard intarziere Uniunea Europeand cu privire la modificarile relevante ale legislatiei elvetiene.

2. Punere in aplicare

Autoritdtile competente ale celor doud pérti si organizatiile responsabile cu stabilirea, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 305/2011, a:

— caracteristicilor esentiale pentru care producitorul trebuie si declare performanta produselor;
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— claselor de performantd si a nivelurilor-prag pentru caracteristicile esentiale ale produselor pentru constructii;

— conditiilor in care se considerd cd un produs pentru constructii se incadreazi intr-un anumit nivel sau clasd de
performantd; sau

— sistemelor de evaluare a performantei si de verificare a constantei acesteia, aplicabile unui anumit produs pentru
constructii,

respectd cerintele reglementare ale statelor membre si ale Elvetiei.

3. Standarde europene armonizate pentru produsele pentru constructii

(@) In sensul prezentului acord, dupi publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, in conformitate cu
articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 305/2011, Elvetia va publica referintele standardelor
europene armonizate cu privire la produsele pentru constructii, care furnizeazd metode si criterii de evaluare a
performantei produselor pentru constructii, inclusiv:

— clasele de performanta si nivelurile-prag pentru caracteristicile esentiale ale produselor pentru constructii;

— conditiile in care se considerd ci produsele pentru constructii se incadreaza intr-un anumit nivel sau clasi de
performantd, fard testare.

(b) In cazul in care Elvetia considerd ci un standard armonizat nu satisface in intregime cerintele previzute de
legislatia mentionatd in sectiunea I, autoritatea competentd din Elvetia poate solicita Comisiei Europene si
examineze cazul, in conformitate cu procedura previzuti la articolul 18 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

Elvetia poate sesiza Comitetul, prezentdndu-si argumentele. Comitetul examineazd cazul si poate solicita Uniunii
Europene si actioneze in conformitate cu procedura previzuti la articolul 18 din Regulamentul (UE)
nr. 305/2011.

4. Evaludrile tehnice europene (ETE)

(a) Elvetia are competenta de a desemna OET in vederea emiterii ETE. Elvetia se asigurd ¢ OET desemnate devin
membre ale EOTA si participa la activitdtile acesteia, in special in vederea elabordrii si adoptirii documentelor
de evaluare europene in conformitate cu articolul 19 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

Procedurile si deciziile EOTA se vor aplica, de asemenea, in sensul prezentului acord.

(b) Documentele de evaluare europene emise de EOTA, precum si ETE emise de OET sunt recunoscute de ambele
parti in sensul prezentului acord.

(c) iIn cazul in care un OET primeste o cerere de ETE pentru un produs care nu este acoperit integral de un
standard armonizat, astfel cum se mentioneazi la articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 305/2011,
acesta informeazi EOTA si Comisia cu privire la continutul cererii §i cu privire la referinta actului juridic
relevant al Comisiei privind evaluarea performantei si verificarea constantei acesteia, pe care OET intentioneazi
sd 1l aplice in cazul produsului respectiv, sau cu privire la lipsa unui astfel de act juridic.

(d) In cazul in care OET nu convin asupra documentului de evaluare european in termenele stabilite, EOTA
prezintd aceastd chestiune Comisiei. In cazul unui dezacord care implici un OET elvetian, Comisia poate
consulta autoritatea elvetiand de desemnare, in cazul in care solutioneazd un litigiu in temeiul articolului 23 din
Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

(¢) In cazul in care Elvetia considerd ci un document de evaluare european nu satisface in intregime conditiile care
trebuie indeplinite in ceea ce priveste cerintele fundamentale aplicabile lucrdrilor de constructie previzute de
legislatia mentionatd in sectiunea I a prezentului capitol, autoritatea competentd din Elvetia poate solicita
Comisiei Europene sd actioneze in conformitate cu procedura previzutd la articolul 25 din Regulamentul (UE)
nr. 305/2011.

Elvetia poate sesiza Comitetul, prezentdndu-si argumentele. Comitetul examineazd cazul si poate solicita Uniunii
Europene si actioneze in conformitate cu procedura previzutd la articolul 25 din Regulamentul (UE)
nr. 305/2011.
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5. Schimbul de informatii

(2) In conformitate cu articolul 9 din prezentul acord, partile vor schimba informatiile necesare pentru a asigura o
punere in aplicare adecvati a prezentului capitol.

(b) In conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din prezentul acord, statele membre si Elvetia desemneazd puncte
de informare despre produse pentru constructii, care fac schimb de informatii relevante la cerere.

(c) in cazul in care Elvefia are cerinte reglementare, aceasta poate propune adoptarea unor dispozitii, in special
pentru a stabili caracteristicile esentiale a ciror performantd trebuie declaratd, sau pentru a stabili clase de
performantd si niveluri-prag pentru caracteristicile esentiale ale produselor pentru constructii, sau conditiile in
care se considerd cd produsele pentru constructii ating un anumit nivel sau o anumiti clasd de performanti fird
testare, in conformitate cu articolul 3 si articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

6. Accesul pe piatd si documentatia tehnicd
(@) In sensul prezentului capitol, se aplicd urmitoarele definitii:

— «mportator»: orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care introduce
un produs pentru constructii, provenind dintr-o tari tertd, pe piata Uniunii Europene sau pe piata Elvetiei;

— «reprezentant autorizat»: orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia care
a primit un mandat scris din partea unui producitor de a actiona in numele acestuia in legiturd cu sarcini
specifice;

— «distribuitor» orice persoand fizici sau juridicd care face parte din lantul de aprovizionare, alta decat
producdtorul sau importatorul, care pune la dispozitie un produs pentru constructii pe piata Uniunii
Europene sau pe piata Elvetiei.

(b) In conformitate cu legislatia mentionati in sectiunea I din prezentul capitol, producitorii si importatorii indica
pe produsul pentru constructii sau, atunci cind acest lucru nu este posibil, pe ambalajul acestuia sau pe un
document de insotire a produsului pentru constructii, numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca si
adresa la care pot fi contactati.

(c) Este suficient ca producdtorii, reprezentantul lor autorizat sau importatorii sd mentind declaratia de performantd
si documentatia tehnicd la dispozitia autorititilor nationale pe perioada impusi de legislatia din sectiunea I dupa
data introducerii produsului pe piata oricdreia dintre parti.

(d) In urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale competente, producitorii, reprezentantii lor
autorizati sau importatorii ii furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra
conformitatea produsului pentru constructii cu declaratia de performanti si respectarea de citre acesta a altor
cerinte aplicabile ale prezentului capitol, intr-o limba usor de inteles de respectiva autoritate. Acestia coopereazi
cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor
prezentate de produsele pentru constructii pe care acestia le-au introdus pe piata.

7. Schimbul de experientd

Autoritdtile nationale elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autorititile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 54 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

8. Coordonarea organismelor notificate desemnate

Organismele notificate elvetiene pot participa la mecanismele de cooperare si coordonare previzute la articolul 55
din Regulamentul (UE) nr. 305/2011, in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

9. Procedura aplicabild produselor pentru constructii care prezintd un risc datorat unei neconformititi ce nu se
limiteaza la teritoriul lor national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din prezentul acord, in cazul in care autorititile de supraveghere a
pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia au luat mésuri sau au suficiente motive si creadd cd, din cauza unei
neconformitdti cu dispozitiile legislatiei mentionate in sectiunea I din prezentul capitol, un produs pentru
constructii prezintd un risc datorat neconformitdtii si dacd acestea considerd cd neconformitatea nu este limitati la
teritoriul lor national, se informeaza reciproc si informeazd imediat Comisia Europeand cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si actiunile pe care le-au solicitat din partea operatorului economic relevant;
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— 1in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, misurile provizorii
adecvate intreprinse pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a produsului pentru constructii pe
piata lor nationald, pentru a retrage produsul pentru constructii de pe piatd sau pentru a-l rechema. Aceste
informatii includ detaliile previzute la articolul 56 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

Statele membre sau Elvetia comunici fird intirziere Comisiei Europene si celorlalte autoritdti nationale masurile
adoptate si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea produsului pentru
constructii in cauzd.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau fdrd intarziere masuri restrictive adecvate referitoare la produsul pentru
constructii in cauzd, cum ar fi retragerea produsului pentru constructii de pe piata.

10. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva mdsurilor nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu misura nationald de la punctul 9 de mai sus,
aceasta (acesta) informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale in termen de 15 zile lucrdtoare de la
primirea informatiilor.

In cazul in care, dupi incheierea procedurii previzute la punctul 9 de mai sus, un stat membru sau Elvetia ridica
obiectii impotriva unei masuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand
considerd cd o mdsurd nationald nu este in conformitate cu legislatia relevantd mentionatd in sectiunea I, Comisia
Europeand initiazd fird intarziere consultiri cu statele membre, cu Elvetia si cu operatorul sau operatorii economici
relevanti. Comisia evalueazi mdsura nationald pentru a determina dacd este sau nu justificatd. In cazul in care
mdsura nationald este considerati:

— justificatd, toate statele membre si Elvetia adoptd masurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor a
produsului pentru constructii neconform si informeazd Comisia in consecint;

— nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia o retrage.

In ambele cazuri, una dintre parti poate transmite problema spre solutionare comitetului, in conformitate cu
punctul 12.

11. Produsele pentru constructii conforme care prezinti totusi un risc pentru sindtate si sigurantd

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constat c3, desi un produs pentru constructii a fost introdus pe piata
UE si pe piata Elvetiei in conformitate cu legislatia mentionatd in sectiunea I din prezentul capitol, produsul pentru
constructii prezintd un risc in ceea ce priveste indeplinirea cerintelor fundamentale aplicabile lucrarilor de
constructie, sindtatea sau siguranta persoanelor sau alte aspecte legate de protectia interesului public, acesta
(aceasta) ia toate mdsurile corespunzitoare si informeazd imediat Comisia, celelalte state membre si Elvetia.
Informatiile respective includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea produsului
pentru constructii respectiv, originea si lantul de aprovizionare aferent produsului, natura riscului implicat, precum
si natura si durata masurilor nationale luate.

Comisia initiazd fdrd intdrziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si cu operatorul sau operatorii economici
relevanti si evalueazd mdisurile nationale adoptate, in scopul de a stabili dacd misura nationald este sau nu
justificatd.

Una dintre parti poate transmite problema spre solutionare comitetului, in conformitate cu punctul 12.

12. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti
In cazul unui dezacord intre parti referitor la mdsurile vizate la punctele 10 si 11 de mai sus, problema va fi
transmisd comitetului, care va hotdri cu privire la mésurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita
realizarea unei expertize.
In cazul in care comitetul considerd ci misura este:

(a) justificatd, partile iau mdsurile necesare pentru a se asigura ci produsul este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia o retrage.
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DECLARATIA COMISIEI EUROPENE

Pentru a asigura aplicarea si implementarea efectivi a capitolului referitor la produsele pentru constructii din anexa 1 la
acord si in masura in care Elvetia a adoptat acquis-ul UE relevant sau masuri echivalente in temeiul capitolului referitor la
produsele pentru constructii, Comisia va consulta expertii elvetieni, in conformitate cu declaratia Consiliului privind
participarea Elvetiei la comitete (!) si cu articolul 100 din Acordul privind Spatiul Economic European, in cadrul etapelor
pregititoare ale proiectelor de masuri care vor fi trimise ulterior comitetului infiintat in temeiul articolului 64 din
Regulamentul (UE) nr. 305/2011 pentru a sprijini Comisia in exercitarea puterilor sale executive.

De asemenea, Comisia mentioneazd cd presedintele comitetului infiintat in temeiul articolului 64 din Regulamentul (UE)
nr. 305/2011 poate decide sd invite experti elvetieni pentru a discuta despre chestiuni specifice, la cererea unui membru
sau din proprie initiativa, in special pentru chestiunile cu relevantd directd pentru Elvetia.”

(") Declaratia privind participarea Elvetiei la comitete (JO L 114, 30.4.2002, p. 429).
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APENDICELE B

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 18 ,Produse biocide” este eliminat si inlocuit cu urmitorul text:

»CAPITOLUL 18

PRODUSE BIOCIDE

DOMENIU DE APLICARE ST REGLEMENTARE

1. Dispozitiile prezentului capitol sectorial se aplicd substantelor active, produselor biocide, familiilor de produse
biocide si articolelor tratate, astfel cum sunt definite la articolul 3 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (<Regulamentul privind produsele biocide», denumit in
continuare «RPB»), sub rezerva procedurilor previzute de RPB si a dispozitiilor elvetiene echivalente, cu exceptia:

— produselor biocide care sunt sau care contin microorganisme modificate genetic; si
— avicidelor, piscicidelor si biocidelor pentru controlul altor vertebrate.

2. Actele de punere in aplicare ale Comisiei adoptate in conformitate cu articolul 9, articolul 14 alineatul (4)
si articolul 15 alineatul (1) din RPB cu privire la aprobarea substantelor active, precum si actele delegate adoptate in
temeiul articolului 28 alineatele (1) si (3) din RPB cu privire la includerea substantelor active in anexa I la RPB, fac
parte din prezentul capitol.

3. Elvetia are libertatea de a limita accesul pe piata sa, in conformitate cu cerintele legislatiei nationale existente la data
intrdrii in vigoare a prezentului capitol, pentru:

— produsele biocide care contin octilfenol sau etoxilatii sdi; si

— generatoarele de aerosoli care contin substante stabile in aer.

SECTIUNEA 1

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea 1. Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai

Europeand 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (RPB), (JO L 167,
27.6.2012, p. 1), astfel cum a fost modificat ultima datdi prin Regulamentul (UE)
nr. 334/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 (JO L 103,
5.4.2014, p. 22), precum si actele de punere in aplicare si actele delegate ale Comisiei adop-
tate in temeiul acestui regulament pand la 10 octombrie 2014.

Elvetia 100. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind protectia impotriva substantelor si preparate-
lor periculoase (RO 2004 4763), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 13 iunie 2006
(RO 2006 2197).

101. Legea federald din 7 octombrie 1983 privind protectia mediului (RO 1984 1122), astfel cum
a fost modificatd ultima dati la 1 august 2010 (RO 2010 3233).

102. Ordonanta din 18 mai 2005 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide (Ordonanta privind produsele biocide, RO 2005 2821), astfel cum a fost modificatd
ultima datd la 15 iulie 2014 (RO 2014 2073) (denumitd in continuare «OPBio»).

103. Ordonanta din 15 august 2014 a Departamentului pentru Afaceri Interne privind normele
de punere in aplicare referitoare la Ordonanta privind produsele biocide (RO 2014 2755).

SECTIUNEA 11
Organisme de evaluare a conformititii

In sensul prezentului capitol, «organismele de evaluare a conformititii» reprezintd autoritdtile din Uniunea Europeand si
autoritdtile competente din statele membre ale Uniunii Europene si din Elvetia responsabile pentru aplicarea legislatiei
din sectiunea 1.
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Detaliile de contact ale autorititilor competente ale partilor pot fi gisite pe site-urile web indicate mai jos.

Uniunea Europeand

Biocide:

— «Autoritdti competente si alte puncte de contact»
http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

Elvetia

Oficiul federal pentru sdndtate publicd, Organismul de notificare pentru substantele chimice: www.bag.admin.ch/biocide

SECTIUNEA 111

Dispozitii suplimentare

1. Modificiri aduse actelor cu putere de lege si actelor administrative mentionate in sectiunea I

Fird a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) din prezentul acord, Uniunea Europeand informeazi
fard intarziere Elvetia cu privire la actele de punere in aplicare si la actele delegate ale Comisiei adoptate dupi
10 octombrie 2014 in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012, dupd publicarea acestora in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Elvetia informeazd fird intarziere Uniunea Europeand cu privire la modificirile relevante ale legislatiei elvetiene.

2. Procedurile previzute de RPB si actele de punere in aplicare a acestuia care se aplicd intre parti

(@) In sensul prezentului capitol, procedurile mentionate in cele ce urmeazd, previzute de RPB si de actele sale
delegate si de punere in aplicare, astfel cum sunt mentionate in sectiunea I, se aplicd drept proceduri comune
pentru a completa dispozitiile considerate echivalente.

La prezentul punct, o trimitere la un «stat membru» sau la «state membre» sau la autorititile lor competente in
articolele RPB care «se aplicd intre parti» se intelege ca incluzdnd Elvetia, in plus fatd de sensul siu din
regulament. In sensul prezentului capitol,

— «titularii de autorizatii» si persoanele mentionate la articolul 95 din RPB pot fi stabiliti in Uniunea Europeani
sau in Elvetia;

— solicitantii utilizeazd Registrul produselor biocide (denumit in continuare «registrul») pentru a depune cererile
si a furniza datele pentru toate procedurile, astfel cum se prevede la articolul 71 alineatul (3) din RPB. Nu
este necesar ca solicitantii s3 fie stabiliti In Uniunea Europeand sau in Elvetia.

Procedurile mentionate in cele ce urmeazd, previzute de RPB si de actele sale de punere in aplicare si delegate, se
aplicd intre parti:

— capitolele II si Il si Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei, in ceea ce priveste aprobarea
substantelor active. Solicitantii pot propune autoritatea elvetiand competentd drept autoritate competentd
responsabild de evaluare;

— articolul 27 in ceea ce priveste produsele biocide autorizate in conformitate cu procedura simplificatd;

— articolele 32-34 si Regulamentul delegat (UE) nr. 492/2014 al Comisiei in ceea ce priveste recunoasterea
reciprocd a autorizatiilor si reinnoirea lor;

— articolele 35-37 privind obiectiile si derogarile;

— articolele 43-46 privind autorizatiile Uniunii, cu urmdtoarele adaptdri: atunci cdnd Comisia acordd unui
produs biocid o autorizatie a Uniunii sau o reinnoieste, o modificd, decide si nu acorde autorizatia Uniunii,
anuleazd sau refuzd si reinnoiascd autorizatia Uniunii, Elvetia, fird a aduce atingere cdilor juridice de atac, ia
o decizie in termen de 30 de zile, in conformitate cu articolul 14a din OPBio privind acordarea, reinnoirea,
anularea sau modificarea unei autorizatii pentru produsul respectiv;

— articolele 47-50 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei in ceea ce priveste
notificarea efectelor adverse si normele privind anularea sau modificarea;


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.bag.admin.ch/biocide
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— articolul 53 privind comertul paralel;
— articolul 54 in ceea ce priveste stabilirea echivalentei tehnice a substantelor active;

— articolele 62-63 privind punerea in comun a datelor. In cazul in care o cerere a fost depusd la autoritatea
competentd elvetiand, solicitantul este redirectionat cdtre agentie si isi inscrie cererea in registru;

— articolul 69 alineatul (2) in ceea ce priveste numele si adresa titularului autorizatiei, precum si numdrul
autorizatiei care trebuie mentionate pe etichete;

— articolul 88 in ceea ce priveste misurile luate pe baza unor noi dovezi;

— articolul 95 [ca in Regulamentul (UE) nr. 334/2014], cu perioada tranzitorie de la articolul 95 alineatul (2)
pand la 1 septembrie 2016 pentru punerea la dispozitie a produsului pe piata Elvetiei.

(b) Dacd Elvetia intentioneazd sd aplice o derogare de la o decizie luatd in temeiul articolului 36 alineatul (3), al
articolului 37 alineatul (2), in cazul autorizatiilor Uniunii acordate in conformitate cu articolul 44 alineatul (5),
articolul 46 alineatele (4)-(5), articolele 47-50, sau de la deciziile adoptate in temeiul articolului 88 din RPB, sau
dacd intentioneazd si adapteze anumite conditii in mod special pentru teritoriul siu, in conformitate cu
articolul 12 alineatul (2) din OPBio, aceasta poate lua masurile corespunzitoare si informeazd imediat Comisia,
prezentandu-si motivele. Dacd este cazul, chestiunea este transmisd comitetului mixt, care va stabili mdsurile
adecvate.

3. Schimbul de informatii

In conformitate cu articolul 9 din prezentul acord, partile isi comunicd, in special, informatiile necesare pentru a
coordona procedurile previzute in prezentul capitol, astfel cum se prevede la articolul 71 din RPB.

In temeiul articolului 29 alineatul (4) din RPB, cu exceptia cazurilor in care se aplici Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei, Elvetia refuzd evaluarea cererii in cazul in care o altd autoritate competentd
examineazd o cerere referitoare la acelasi produs biocid sau a autorizat deja produsul respectiv.

Partile convin ca autorizatiile si alte decizii referitoare la aplicarea prezentului capitol sd poatd fi notificate de citre
autorititile competente direct solicitantului de pe teritoriul celeilalte parti.

Informatiile sunt protejate si tratate de autoritdtile competente ale partilor in conformitate cu articolele 59, 64, 66
si 67 din RPB.

4. Contributie financiard pentru serviciile furnizate de Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA)

(a) Elvetia contribuie la cheltuielile agentiei pentru activitdtile mentionate in prezentul capitol prin intermediul unei
contributii financiare anuale, care urmeazi si fie addugatd la subventia din partea UE mentionatd la articolul 78
alineatul (1) din RPB. Aceastd contributie financiard va fi calculatd in functie de produsul sdu intern brut (PIB), ca
procent din PIB-ul tuturor statelor participante, dupd formula descrisd in apendicele 1. Contributia anuald va fi
varsatd agentiei pe baza unei note de debit emise de ECHA.

(b) Contributia financiard mentionata la litera (a) se aplicd incepand cu ziua urmdtoare datei intrdrii in vigoare a
prezentei decizii. Prima contributie financiard se reduce proportional cu perioada rimasi pand la finalul anului,
dupd intrarea in vigoare.

Apendicele 1

Contributia financiard a Elvetiei pentru serviciile furnizate de Agentia Europeand pentru Produse Chimice
(ECHA)

1. Contributia financiard anuali a Elvetiei la subventia mentionati la articolul 78 din RPB se calculeazd in modul
urmdtor: valoarea finald cea mai recentd a produsului intern brut (PIB) al Elvetiei disponibild la data de 31 martie a
fiecirui an se mparte la suma PIB-urilor tuturor statelor participante la aceste activitdti, disponibile pentru anul
respectiv. Procentul obtinut se aplicd subventiei din partea Uniunii mentionate la articolul 78 alineatul (1) litera (a)
din RPB, pentru a obtine suma corespunzdtoare contributiei financiare a Elvetiei.

2. Contributia financiard se pliteste in euro.

3. Elvetia isi achitd contributia financiard in termen de cel mult 45 de zile de la data la care primeste nota de debit.
Pentru orice intdrziere la plata contributiei, Elvetia trebuie sd pliteascd dobanzi penalizatoare pentru suma restantd
incepand cu data scadentei. Rata dobanzii reprezintd rata aplicatd de Banca Centrald Europeand principalelor sale
operatiuni de refinantare, publicatd in seria C a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene, in vigoare in prima zi calenda-
risticd a lunii in care cade data scadentei, majoratd cu 1,5 puncte procentuale.
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4. Contributia financiard a Elvetiei se adapteazd in cazul in care subventia din partea UE, inscrisd in bugetul general al
Uniunii Europene, astfel cum este definitd la articolul 78 alineatul (1) litera (a) din RPB, creste in temeiul
articolelor 26, 27 sau 41 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 de abrogare a Regula-
mentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului. In acest caz, diferenta trebuie plititd in termen de 45 de zile de
la data la care primeste nota de debit.

5. In cazul in care subventia primitd de ECHA in conformitate cu articolul 78 alineatul (1) litera (a) din RPB pentru un
an N nu este cheltuitd inainte de 31 decembrie anul N sau in cazul in care bugetul ECHA pentru anul N a fost redus
in conformitate cu articolele 26, 27 sau 41 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012, partea din aceste credite
de platd necheltuite sau reduse corespunzitoare procentului contributiei Elvetiei este transferatd la bugetul agentiei
pentru anul N + 1. Contributia Elvetiei la subventia acordatd agentiei pentru anul N + 1 se va reduce in mod
corespunzator.

DECLARATIA COMISIEI EUROPENE

Pentru a asigura aplicarea si implementarea efectivad a capitolului referitor la produsele biocide din anexa 1 la acord si in
mdsura in care Elvetia a adoptat acquis-ul UE relevant sau mdsuri echivalente in temeiul capitolului referitor la produsele
biocide, Comisia va consulta expertii elvetieni, in conformitate cu declaratia Consiliului privind participarea Elvetiei la
comitete (") si cu articolul 100 din Acordul privind Spatiul Economic European, in cadrul etapelor pregititoare ale
proiectelor de masuri care vor fi trimise ulterior comitetului infiintat in temeiul articolului 82 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pentru a sprijini Comisia in exercitarea puterilor sale executive.

De asemenea, Comisia mentioneazd cd presedintele comitetului infiintat in temeiul articolului 82 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 poate decide si invite experti elvetieni pentru a discuta despre chestiuni specifice, la cererea unui membru
sau din proprie initiativa, in special pentru chestiunile cu relevantd directd pentru Elvetia.

In plus, Comisia mentioneazd ci expertii elvetieni sunt invitati sd participe la grupul autorittilor competente pentru
punerea in aplicare a Regulamentului privind produsele biocide, care oferd asistentd Comisiei in vederea punerii in
aplicare armonizate a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si, dupd caz, la comitetul mentionat la articolul 75 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, precum si la grupul de coordonare mentionat la articolul 35 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, in ceea ce priveste aspectele relevante pentru capitolul privind produsele biocide.”

(") Declaratia privind participarea Elvetiei la comitete (JO L 114, 30.4.2002, p. 429).
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APENDICELE C
Amendamente la anexa 1
Capitolul 14 [Buna practicd de laborator (BPL)]

Sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative” este eliminatd si inlocuitd cu urmdtorul text:

LSECTIUNEA I
Acte cu putere de lege si acte administrative

In ceea ce priveste testele efectuate asupra produselor chimice in conformitate cu BPL, se aplici dispozitiile relevante ale
actelor cu putere de lege si ale actelor administrative enumerate in continuare.

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Produse alimentare si hrand pentru animale

Europeand g 0 .
1. Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de pu-

nere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Con-
siliului cu privire la pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea
aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1).

2. Regulamentul (UE) nr. 234/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de insti-
tuire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare
si aromele alimentare (JO L 64, 11.3.2011, p. 15), astfel cum a fost modificat ultima datd
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 562/2012 al Comisiei (JO L 168,
28.6.2012, p. 21).

3. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013 al Comisiei din 3 aprilie 2013 pri-
vind cererile de autorizare a alimentelor si furajelor modificate genetic in conformitate Re-
gulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare
a Regulamentelor (CE) nr. 641/2004 si (CE) nr. 1981/2006 ale Comisiei (JO L 157,
8.6.2013, p. 1).

Produse chimice noi si existente

4. Directiva 67/548/CEE din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor peri-
culoase, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 92/32/CEE a Consiliului din 30 aprilie
1992 (JO L 154, 5.6.1992, p. 1).

5. Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 de-
cembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si
a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Con-
siliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei
(JO L 396, 30.12.2006, p. 1), astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul
(UE) nr. 895/2014 al Comisiei din 14 august 2014 (JO L 244, 19.8.2014, p. 6).

6. Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 de-
cembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor,
de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modi-
ficare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1), astfel cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) nr. 605/2014 al Comisiei din 5 iunie
2014 JOL 167, 6.6.2014, p. 36).

7. Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 mai 1999 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre referi-
toare la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase (JO L 200,
30.7.1999, p. 1), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2006/08/CE din
23 januarie 2006 (JO L 19, 24.1.2006, p. 12).
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8. Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 pri-
vind armonizarea actelor cu putere de lege si actelor administrative referitoare la aplicarea
principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicirii acestora la testele efectuate
asupra substantelor chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).

Medicamente

9. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2012/26/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 (JO L 299, 27.10.2012,
p. 1). NB: Directiva 2001/83/CE a fost modificatd, iar dispozitiile referitoare la buna prac-
ticd de laborator au fost cuprinse in capitolul {Introducere si principii generale» din Direc-
tiva 2003/63/CE a Comisiei din 25 iunie 2003 de modificare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase de uz uman (JO L 159, 27.6.2003, p. 46).

10. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

Medicamente de uz veterinar

11. Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
O L 311, 28.11.2001, p. 1), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2009/9/CE a Comisiei din 10 februarie 2009 (JO L 44, 14.2.2009, p. 10).

Produse de protectie a plantelor

12. Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 oc-
tombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Di-
rectivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (O L 309, 24.11.2009, p. 1).

13. Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 1).

14. Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introduce-
rea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 85).

Produse biocide

15. Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (JO L 167,
27.6.2012, p. 1).

Produse cosmetice

16. Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).

Detergenti

17. Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 privind detergentii (JO L 104, 8.4.2004, p. 1).

Elvetia 100. Legea federald din 7 octombrie 1983 privind protectia mediului (RO 1984 1122), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 22 martie 2013 (FF 2012 8671).

101. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind protectia impotriva substantelor si prepara-
telor periculoase (RO 2004 4763), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 17 junie
2005 (RO 2006 2197).
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102. Ordonanta din 18 mai 2005 privind protectia impotriva substantelor si preparatelor peri-
culoase (RO 2005 2721), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 20 iunie 2014
(RO 2014 2073).

103. Ordonanta din 18 mai 2005 privind produsele biocide (RO 2005 2821), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 15 iulie 2014 (RO 2014 2073).

104. Ordonanta din 18 mai 2005 privind introducerea pe piatd a produselor de protectie a
plantelor (RO 2005 3035), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 11 decembrie 2012
(RO 2013 249).

105. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind medicamentele si dispozitivele medicale
(RO 2001 2790), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 21 iunie 2013
(RO 2013 4137).

106. Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind medicamentele (RO 2001 3420), astfel cum a
fost modificatd ultima datd la 8 septembrie 2010 (RO 2010 4039).”

In sectiunea IIl ,Autorititi de desemnare”, detaliile de contact ale ,autorititilor de verificare a BPL” din Uniunea
Europeand sunt eliminate i inlocuite cu urmitorul text:

»Pentru Comunitatea Europeana:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm”

In sectiunea IV ,Principii speciale de desemnare a organismelor de evaluare a conformititii”, referinta la dispozitiile
Uniunii Europene si ale Elvetiei este eliminatd i inlocuitd cu urmdtorul text:

,2Uniunea 1. Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 pri-

Europeani: vind armonizarea actelor cu putere de lege si actelor administrative referitoare la aplicarea
principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicdrii acestora la testele efectuate
asupra substantelor chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).

2. Directiva 2004/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 pri-
vind inspectia si verificarea bunei practici de laborator (BPL) (JO L 50, 20.2.2004, p. 28).

Elvetia: 100. Legea federald din 7 octombrie 1983 privind protectia mediului (RO 1984 1122), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 22 martie 2013 (FF 2012 8671).

101. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind protectia impotriva substantelor si prepara-
telor periculoase (RO 2004 4763), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 17 iunie
2005 (RO 2006 2197).

102. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind medicamentele si dispozitivele medicale
(RO 2001 2790), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 21 iunie 2013
(RO 2013 4137).

103. Ordonanta din 18 mai 2005 privind buna practicd de laborator (RO 2005 2795), astfel
cum a fost modificatd ultima datd la 11 noiembrie 2012 (RO 2012 6103).”

Capitolul 15 (Inspectia BPF a produselor medicamentoase si certificarea loturilor)

Sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative” este eliminatd si inlocuitd cu urmatorul text:

,SECTIUNEA I
Acte cu putere de lege si acte administrative
Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea 1. Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie

Europeand 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medica-
mentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii europene pentru Medica-
mente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1), astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regula-
mentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste farmacovigi-
lenta JO L 316, 14.11.2012, p. 38).


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm
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Elvetia

10.

11.

100.

101.

102.

103.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2012/26|UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a Directivei
2001/83/CE in ceea ce priveste farmacovigilenta (JO L 299, 27.10.2012, p. 1).

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 pri-
vind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea sdngelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Di-
rectivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
O L 311, 28.11.2001, p. 1), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2004/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare a
Directivei 2001/82/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele vete-
rinare (JO L 136, 30.4.2004, p. 58).

Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor si orien-
tarilor privind buna practicd de fabricatie cu privire la produsele medicamentoase de uz
uman si medicamentele experimentale de uz uman (JO L 262, 14.10.2003, p. 22).

Directiva 91/412/CEE a Comisiei din 23 iulie 1991 de stabilire a principiilor si a orientiri-
lor de bund practici de fabricatie pentru medicamentele de uz veterinar (JO L 228,
17.8.1991, p. 70).

Orientdri privind bunele practici de distributie pentru medicamentele de uz uman
(JO C 343, 23.11.2013, p. 1).

EudraLex Volumul 4 — Medicamente de uz uman si veterinar: orientdri ale UE privind bu-
nele practici de fabricatie (publicate pe site-ul internet al Comisiei Europene).

Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European i a Consiliului din 4 aprilie 2001 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre privind
aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru evaluarea pro-
duselor medicamentoase de uz uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).

Directiva 2005/28/CE a Comisiei din 8 aprilie 2005 de stabilire a principiilor si a orientdri-
lor detaliate privind aplicarea bunelor practici clinice in ceea ce priveste medicamentele ex-
perimentale de uz uman, precum si a cerintelor pentru acordarea autorizatiei de fabricatie
sau de import de astfel de produse (JO L 91, 9.4.2005, p. 13).

Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al Comisiei din 28 mai 2014 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste princi-
piile si orientdrile de bune practici de fabricatie pentru substantele active utilizate in medi-
camentele de uz uman (JO L 337, 25.11.2014, p. 1).

Legea federald din 15 decembrie 2000 privind medicamentele si dispozitivele medicale
(RO 2001 2790), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 1 iulie 2013
(RO 2013 1493).

Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind autorizatiile in domeniul medicamentelor
(RO 2001 3399), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 1 ijanuarie 2013
(RO 2012 3631) ().

Ordonanta Agentiei elvetiene pentru produse terapeutice din 9 noiembrie 2001 privind ce-
rintele referitoare la autorizatia de comercializare a medicamentelor (RO 2001 3437), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 1 ianuarie 2013 (RO 2012 5651).

Ordonanta din 20 septembrie 2013 privind studiile clinice in domeniul cercetdrii asupra
fiintelor umane (RO 2013 3407).

() Elvetia informeazd fird intdrziere Uniunea Europeand cu privire la modificarea corespunzitoare Orientdrilor Uniunii Europene
privind bunele practici de distributie pentru medicamentele de uz uman (JO C 343, 23.11.2013, p. 1).
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