Jurnalul Oficial L 106

al Uniunii Europene

* X %
*
*

* 5 %

*
*
*

Anul 64

Editia in limba romana LegISIagle 26 martie 2021

Cuprins

Il Acte fard caracter legislativ

ACORDURI INTERNATIONALE

* Decizia (UE) 2021/524 a Consiliului din 22 martie 2021 privind semnarea, in numele Uniunii, a
Acordului sub forma wunui schimb de scrisori dintre Uniunea Europeand si
Republica Islamicd Pakistan in temeiul articolului XXVIII din Acordul General pentru Tarife si
Comert (GATT) din 1994 referitor la modificarea concesiilor privind toate contingentele tarifare
incluse in lista CLXXV a UE ca urmare a retragerii Regatului Unit din Uniunea Europeani............ 1

REGULAMENTE

* Regulamentul delegat (UE) 2021/525 al Comisiei din 19 octombrie 2020 de modificare a anexelor
II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide () ...............ocociiiiiiiiiii 3

* Regulamentul delegat (UE) 2021/526 al Comisiei din 23 octombrie 2020 de rectificare a versiunii
in limba cehd a Regulamentului delegat (UE) 2015/35 de completare a Directivei 2009/138/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind accesul la activitate si desfisurarea activititii de
asigurare si de reasigurare (Solvabilitate II) (') .............ccccoooiiiiiiiiiiii e 29

* Regulamentul delegat (UE) 2021/527 al Comisiei din 15 decembrie 2020 de modificare a
Regulamentului delegat (UE) 2017/565 in ceea ce priveste pragurile pentru raportarea
saptamanald a POZIFHIOT (1) .....ovveiiiii e 30

* Regulamentul delegat (UE) 2021/528 al Comisiei din 16 decembrie 2020 de completare a
Regulamentului (UE) 2017/1129 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
informatiile minime pe care trebuie si le contind documentul care trebuie publicat pentru
acordarea unei derogiri de la obligatia publicirii unui prospect in contextul unei preluiri prin
ofertd de schimb, al unei fuziuni sau al unei divizari (') ...................cooooeiiiiii 32

(") Text cu relevantd pentru SEE.

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

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




* Regulamentul delegat (UE) 2021/529 al Comisiei din 18 decembrie 2020 de stabilire a
standardelor tehnice de reglementare de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2017/583 in
ceea ce priveste ajustarea pragurilor de lichiditate si a percentilelor de tranzactionare utilizate
pentru determinarea mdirimii specifice a instrumentului aplicabile anumitor instrumente
financiare care nu sunt de capitaluri proprii (') ...............coiiiiiii

* Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/530 al Comisiei din 22 martie 2021 privind
clasificarea anumitor mirfuri in Nomenclatura combinatd .........................cooi .

* Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/531 al Comisiei din 22 martie 2021 privind
clasificarea anumitor marfuri in Nomenclatura combinatd .....................................................

* Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/532 al Comisiei din 22 martie 2021 privind
clasificarea anumitor mirfuri in Nomenclatura combinatd .................................

* Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/533 al Comisiei din 24 martie 2021 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1484/95 in ceea ce priveste stabilirea preturilor reprezentative in
sectorul cirnii de pasire si in cel al oudlor, precum si pentru ovalbumind .................................

DECIZII

* Decizia (UE) 2021/534 a Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire, in temeiul articolului 39
alineatul (1) din Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European si a Consiliului, daci o misuri
luatd de Germania cu privire la interdictia introducerii pe piatd a unui model de ascensor fabricat
de Orona este justificatd sau nu [notificatd cu numdrul C(2021) 1863] (") ..eeiiviiiiiiiieeeiiiiiiieeeeee,

Rectificiri

* Rectificare la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/453 al Comisiei din 15 martie 2021
de stabilire a standardelor tehnice de punere in aplicare pentru aplicarea Regulamentului (UE)
nr. 575/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice de
raportare pentru riscul de piatd JO L 89, 16.3.2021) ....evvvviiiiieiiiiiiiiiiieee e

(") Text cu relevanti pentru SEE.



26.3.2021 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 106/1

II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA (UE) 2021/524 A CONSILIULUI
din 22 martie 2021

privind semnarea, in numele Uniunii, a Acordului sub forma unui schimb de scrisori dintre

Uniunea Europeani si Republica Islamici Pakistan in temeiul articolului XXVIII din Acordul General

pentru Tarife si Comert (GATT) din 1994 referitor la modificarea concesiilor privind toate

contingentele tarifare incluse in lista CLXXV a UE ca urmare a retragerii Regatului Unit din
Uniunea Europeana

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207 alineatul (4) primul paragraf
coroborat cu articolul 218 alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  La 15 iunie 2018 Consiliul a autorizat Comisia sd inceapd negocieri in temeiul articolului XXVIII din Acordul
General pentru Tarife si Comert (GATT) din 1994 privind repartizarea contingentelor tarifare incluse in lista CLXXV
a UE, ca urmare a retragerii Regatului Unit din Uniune.

(2)  Negocierile cu Pakistan s-au incheiat si, la 25 januarie 2021, a fost parafat un acord sub forma unui schimb de
scrisori intre Uniunea Europeand si Republica Islamicd Pakistan in temeiul articolului XXVIII din Acordul General
pentru Tarife si Comert (GATT) din 1994 referitor la modificarea concesiilor privind toate contingentele tarifare
incluse in lista CLXXV a UE ca urmare a retragerii Regatului Unit din Uniunea Europeand (denumit in continuare
»acordul”).

(3)  Acordul ar trebui s fie semnat,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se autorizeazd semnarea, in numele Uniunii, a Acordului sub forma unui schimb de scrisori dintre Uniunea Europeand si
Republica Islamica Pakistan in temeiul articolului XXVIII din Acordul General pentru Tarife si Comert (GATT) din 1994
referitor la modificarea concesiilor privind toate contingentele tarifare incluse in lista CLXXV a UE ca urmare a retragerii
Regatului Unit din Uniunea Europeand, sub rezerva incheierii acordului mentionat (').

(") Textul acordului se publicd impreund cu decizia privind incheierea acestuia.
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Articolul 2

Presedintele Consiliului este autorizat si desemneze persoana imputerniciti sau persoanele imputernicite s3 semneze
acordul in numele Uniunii.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 22 martie 2021.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. BORRELL FONTELLES
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /525 AL COMISIEI
din 19 octombrie 2020

de modificare a anexelor II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere 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 ('), in special articolul 85,

intrucat:

(1) Anexele II i IIl la Regulamentul (UE) nr. 5282012 stabilesc cerintele privind informatiile pentru substantele active,
respectiv pentru produsele biocide, pe care trebuie si le indeplineascd o cerere de aprobare a unei substante active si
o cerere de autorizare a unui produs biocid.

(2)  Trebuie si se modifice cerintele de informare privind substantele active si produsele biocide pentru a tine seama de
noile metode de generare a unei mai bune informiri asupra proprietitilor toxicologice (precum iritatia,
neurotoxicitatea, genotoxicitatea etc.), de noile strategii de testare care favorizeazi testele in vitro in detrimentul
testelor in vivo, pentru a reduce testarea pe animalele vertebrate, precum si de o strategie de testare si de metodele de
determinare a proprietitilor substantelor care perturbd sistemul endocrin, in conformitate cu criteriile stabilite in
Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei ().

(3)  Un dosar trebuie sd fie considerat complet daci respectd cerintele de la articolul 6 alineatul (1) si de la articolul 20
alineatul (1), in special cerintele privind informatiile din anexele II si Il la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
Consultdrile prealabile trimiterii dosarului dintre solicitantul aprobdrii unei substante active sau al autorizarii unui
produs biocid si autoritatea competentd responsabild de evaluare contribuie la calitatea dosarului si la progresul
procesului de evaluare. Textul paragrafelor al cincilea, respectiv al saptelea, de la punctul 2 din partile introductive
ale anexelor 1I si III trebuie si fie modificat pentru a se asigura faptul cd solicitantii includ in cerere concluziile
acestor consultiri, pentru a garanta buna functionare a procedurii de evaluare.

(4)  In conformitate cu anexele II si Il la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, testele trimise in scopul aprobirii unei
substante active, respectiv al autorizirii unui produs biocid, trebuie si fie efectuate in conformitate cu metodele
descrise in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei (}). Deoarece poate si treacd un timp intre validarea unei
metode de testare recunoscute la nivel international si includerea sa in Regulamentul (CE) nr. 440/2008, punctul 5
din partile introductive ale anexelor II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie sd fie modificat pentru a le
permite solicitantilor sd aplice cea mai recentd versiune a metodelor de testare.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea
proprietdtilor care perturbd sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului O L 301, 17.11.2017, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).
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(5)  Normele specifice pentru adaptarea cerintelor privind informatiile mentionate in prima coloani din tabelele de la
titlurile 1 i 2 din anexele II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se limiteaza la preocupdrile legate de utilizarea
testelor pe vertebrate. Avind in vedere ¢ unele cerinte mentionate in prima coloand nu includ testele pe vertebrate,
domeniul de aplicare al adaptdrilor mentionate in cea de a treia coloan3 a tabelelor de la titlurile 1 si 2 din anexele II
si Il trebuie s3 fie extins pentru a cuprinde cazurile care nu implicd teste pe vertebrate.

(6)  Punctul 2 de la titlul 1 din anexa II stabileste cerintele privind informatiile pentru identificarea substantei active.
Aceste cerinte trebuie sd fie adaptate pentru a permite identificarea substantelor active generate in situ.

(7)  Punctul 6 de la titlul 1 din anexele II si III stabileste cerintele pentru evaluarea eficacitatii unei substante active,
respectiv a unui produs biocid, contra organismelor vizate. Aceastd eficacitate trebuie sd fie demonstratd, de
asemenea, pentru activitatea unei substante active in lipsa altor substante care 1i pot afecta eficacitatea. Pentru
articolele tratate, trebuie demonstratd eficacitatea proprietitilor biocide conferite articolului. Mai mult, dispozitiile
actuale privind efectele secundare involuntare de la punctul 6 nu specificd pentru care tip de organisme sau obiecte
trebuie furnizate informatiile. Prin urmare, trebuie sd se clarifice cd orice observatie privind efectele secundare
nedorite sau involuntare trebuie limitatd la organismele nevizate sau la obiectele si materialele care trebuie protejate
prin intermediul substantei active sau al produsului biocid.

(8)  Articolul 62 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 impune ca testele pe animale vertebrate si se efectueze numai ca
ultimd optiune. La stabilirea cerintelor privind datele pentru aprobarea substantelor active si autorizarea produselor
biocide, trebuie s3 se acorde prioritate unor metode in vitro fiabile ca un substitut pentru metodele in vivo care
necesitd utilizarea animalelor vertebrate. Prin urmare, strategiile de testare incluse in anexele II si III la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 trebuie si fie adaptate la orientdrile privind testele in vitro recent validate ale Organizatiei pentru
Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE) si la alte standarde internationale.

(9)  Prima cerintd obligatorie pentru urmdrirea unui test in vitro pozitiv privind mutatiile genetice este in prezent testul in
vivo pentru sinteza neprogramatd a ADN-ului (UDS), care are limitdri inerente si o sensibilitate scizutd. Comitetul
stiintific al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (*) a concluzionat, intr-un aviz publicat in noiembrie
2017, cd rezultatele UDS negative nu sunt o dovadd cd o substantd nu produce mutatii genice. Prin urmare,
referinta la testul UDS trebuie sd fie eliminatd si inlocuitd cu o referintd la un studiu in vivo corespunzdtor de
genotoxicitate pe celule somatice.

(10)  Cerintele actuale privind datele din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 impun utilizarea unui studiu de
toxicitate asupra reproducerii pe durata a doud generatii (TGRTS) pentru a cerceta toxicitatea pentru reproducere a
unei substante. Anexa respectivd mai stipuleaza cd studiul extins de toxicitate asupra reproducerii pe durata unei
generatii (EOGRTS) poate fi considerat ca fiind o abordare alternativd la TGRTS. EOGRTS oferd o serie de avantaje
in comparatie cu TGRTS, deoarece evalueazd, pe langi efectele asupra sistemului reproducitor masculin si feminin,
mai multe efecte toxicologice legate de modul de actiune care perturbi sistemul endocrin. Prin urmare, daci TGRTS
nu este disponibil, trebuie efectuat EOGRTS.

(11) Expunerea la substantele neurotoxice in utero sau in timpul copildriei poate contribui la o varietate de tulburiri de
dezvoltare a sistemului nervos si de boli neurologice care se manifestd numai odatd cu inaintarea in vérsta si care
pot contribui la boli neurodegenerative precum Parkinson sau Alzheimer. Pentru a raspunde acestei preocupiri, in
anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie incluse orientdri privind testele pentru a examina si a
caracteriza in mod adecvat substantele active care ar putea fi toxice pentru dezvoltarea creierului.

(12)  Structura actuald a cerintelor privind informatiile legate de datele privind sinitatea si de tratamentul medical de la
punctele 8.12.1-8.12.8 de la titlul 1 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 poate duce la transmiterea
unor informatii redundante la o serie de puncte. Cerintele privind datele trebuie, prin urmare, s fie simplificate
pentru a reduce costurile de punere in conformitate si intarzierile inutile din cadrul evaludrii cererilor.

(*) Aviz stiintific privind clarificarea unor aspecte legate de evaluarea genotoxicitatii. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 pp.https://doi.
0rg/10.2903j.efsa.2017.5113.
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(13) Trebuie sd se efectueze o evaluare a eventualelor efecte involuntare ale substantelor asupra sistemului imunitar. Cu
toate acestea, avand in vedere cd in orientarea OCDE privind testele nu existd niciun studiu specific privind
imunotoxicitatea asupra dezvoltdrii, trebuie furnizate date relevante ca un set de date suplimentar.

(14) Punctul 8.18 de la titlul 1 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 reitereaza continutul punctului 13 de la
titlul respectiv si trebuie, prin urmare, si fie eliminat.

(15) Punctul 9.1.1 de la titlul 1 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie sd fie modificat pentru a clarifica
momentul la care urmeazi s fie efectuat testul de toxicitate pe termen lung pe pesti. Lista metodelor de testare ale
OCDE de la punctul 9.1.6.1 trebuie si fie inlocuitd, pentru a tine seama de progresele continue in ceea ce priveste
cerintele privind informatiile referitoare la studiile de toxicitate pe termen lung pe pesti.

(16) Cateva cerinte privind informatiile pentru microorganisme incluse la titlul 2 din anexele II si IIl la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 fie se suprapun cu alte dispozitii din anexe, fie sunt irelevante pentru microorganisme. Titlul 2 din
anexele II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie, prin urmare, si fie modificat pentru a elimina aceste
suprapuneri si cerinte de informare irelevante.

(17) Punctul 2 al patrulea paragraf din partea introductivi a anexei IIl la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede c4,
pentru substantele inactive, solicitantii trebuie sa utilizeze informatiile care le-au fost furnizate in contextul titlului
IV din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (°). Acest paragraf trebuie si fie
modificat pentru a clarifica faptul cd ar putea fi necesar ca solicitantii sd furnizeze informatii suplimentare privind
substantele problematice incluse in produsele biocide, in special pentru a transmite un set de date care permite
identificarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin.

(18) Pentru a evita impunerea unei sarcini disproportionate pentru operatorii economici, anumite teste impuse de anexa
I sau de anexa III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care au fost deja initiate sau efectuate inainte de data aplicdrii
prezentului regulament, trebuie si fie considerate adecvate pentru satisfacerea ceringelor privind informatiile.

(19) Trebuie si se prevadi o perioadd rezonabild inainte de intrarea in vigoare a cerintelor privind datele, astfel cum sunt
modificate prin prezentul regulament delegat, astfel incat solicitantii sd poatd lua masurile necesare pentru a respecta
aceste cerinte. Cu toate acestea, pentru protectia sdndtitii umane si animale si a mediului, trebuie s3 li se permitd
solicitantilor sd aplice, in mod voluntar, modificirile introduse de prezentul regulament inainte de data aplicirii sale.

(20)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie sd fie modificat in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Anexa III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 2

In pofida datei de aplicare a prezentului regulament, stabilitd la articolul 3, cererile de aprobare a unei substante active si
cererile de autorizare a unui produs biocid trimise inainte de 15 aprilie 2022 sunt evaluate pe baza cerintelor privind
informatiile aplicabile in ziua depunerii acestor cereri.

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i 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 Consiliului 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).
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Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplicd de la 15 aprilie 2022.

Prin derogare, solicitantii pot alege si aplice cerintele privind datele stabilite in anexele I §i II la prezentul regulament de la
15 aprilie 2021.

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

Adoptat la Bruxelles, 19 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Partea introductivd se modificd dupd cum urmeaza:

(a)

la punctul 2, al cincilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Solicitantul initiazd o consultare prealabild trimiterii dosarului cu potentialul organism de evaluare. Pe langd obligatia
previzutd la articolul 62 alineatul (2), solicitantul se poate consulta, de asemenea, cu autoritatea competentd care va
evalua dosarul din punctul de vedere al cerintelor propuse privind informatiile si, in special, al testdrii pe vertebrate pe
care solicitantul propune sd o efectueze. Solicitantul consemneaza aceste consultiri prealabile trimiterii dosarului si
rezultatele lor si include documentele relevante in cerere.”;

punctul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,5. Testele depuse in vederea aprobdrii unei substante active trebuie efectuate conform metodelor descrise in
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei (*) sau oricdrei versiuni revizuite a acestor metode neinclusa incd
in respectivul regulament.

Cu toate acestea, dacd o metoda este inadecvatd sau nu este descrisd in Regulamentul (CE) nr. 440/2008, trebuie
utilizate alte metode care sunt adecvate din punct de vedere stiintific si al cdror caracter adecvat trebuie justificat
in cerere.

In cazul in care metodele de testare se aplici nanomaterialelor, se furnizeazi o explicatie privind caracterul lor
adecvat din punct de vedere stiintific pentru nanomateriale i, daci este cazul, adaptirile sau ajustirile tehnice
care au fost efectuate pentru a tine seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

(*) Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).”

2. Tabelul de la titlul 1 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmitorul text:

,Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare in
ceea ce priveste coloana 17;

(b)

randul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

n2.

IDENTITATEA SUBSTANTEI ACTIVE
(I A PRECURSORULUI SAU/
PRECURSORILOR ~ SAI  DACA
SUBSTANTA ACTIVA ESTE
GENERATA IN SITU)

Informatiile indicate in prezenta
sectiune trebuie si fie suficiente
pentru a permite identificarea
substantei active si, dacd este cazul, a
precursorilor sdi. In cazul in care nu
este posibil din punct de vedere
tehnic sau in cazul in care nu pare a fi
necesar, din punct de vedere stiintific,
sd se furnizeze informatii privind unul
sau mai multe dintre elementele
mentionate in prezenta sectiune,
trebuie mentionate clar motivele
pentru aceasta”;
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(c) randul 2.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

»2.5.

Formula moleculard si structurald
(inclusiv notatia SMILES, in cazul in
care existd si este adecvati)

Pentru precursor (precursori) si
substantele active generate in situ,
informatii despre toate substantele
chimice generate (intentionate si
neintentionate)

In cazul in care nu este posibil si se
defineascd cu exactitate structura
moleculard a precursorului
(precursorilor) sifsau a substantei
active, nu este necesar s se furnizeze
formulele moleculare si structurale”;

(d) randul 2.8 se inlocuieste cu urmatorul text:

»2.8.

Metoda de fabricatie (proceduri de
sintezd) a substantei active, inclusiv
informatii privind materiile prime si
solventii, furnizorii, specificatiile s
disponibilitatea comerciald

.

Pentru substantele active generate in
situ, se furnizeazd o descriere a
schemelor de reactie, inclusiv toate
reactiile intermediare si substantele
chimice asociate (intentionate i
neintentionate)”;

(e) seintroduce urmitorul rand 2.11.1:

»2.11.1.

Profilul analitic a cel putin cinci mostre
reprezentative prelevate din substanta
(substantele) generatd (generate) in situ,
furnizand informatii privind
continutul substantei (substantelor)
active si al oricdrui alt constituent care
depdseste 0,1 % greutate/greutate,
inclusiv  reziduurile precursorului
(precursorilor)”;

() randul 6.6 se inlocuieste cu urmatorul text:

»,0.6.

Date privind eficacitatea care sd

sustina:

— activitatea intrinsecd a substantei
active pentru utilizarea (utilizarile)
prevazutd (prevazute); si

— oriceafirmatii despre articolele tra-
tate referitoare la proprietitile bio-
cide conferite articolului.

Datele privind eficacitatea includ orice
protocoale standard disponibile, teste
de laborator sau incercdri industriale
utilizate si standarde de performants,
dacd este cazul, sau date similare celor
disponibile pentru produsele de
referintd adecvate.”;
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randul 6.7.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,0.7.2.

Observatii  referitoare la  efectele
secundare nedorite sau involuntare
asupra organismelor nevizate sau
asupra obiectelor si materialelor care
trebuie protejate”;

(h) randurile 8.1, 8.2 si 8.3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»8.1.

Corodare sau iritare a pielii

Evaluarea cuprinde urmitoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-

ritoare la oameni, la animale, pre-

cum si a datelor care nu implicd

testarea pe animale;

corodare a pielii. testare in vitro;

(c) iritare a pielii, testare in vitro;

(d) corodare sau iritare a pielii, testare
in vivo.

C

Nu este necesar si se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— informatiile disponibile indicd
faptul cd substanta indeplineste
criteriile de clasificare pentru
corodarea sau iritarea pielii;

— substanta este un acid puternic
(pH < 2,0) sau o bazd puternicd
(pH 2 11,5);

— substanta se aprinde spontan in
contact cu aerul sau in contact
cuapasau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei;

— substanta indeplineste criteriile de
clasificare  privind  toxicitatea
acutd (categoria 1) pe cale cuta-
natd sau in cazul in care

— un studiu privind toxicitatea acutd
pe cale cutanati oferd dovezi con-
cludente privind corodarea sau iri-
tarea pielii, adecvate pentru
clasificare

Dacd rezultatele unuia dintre cele
doud studii mentionate la litera (b)
sau (c) din coloana 1 a prezentului
rind permit deja luarea unei decizii
concludente privind clasificarea unei
substante sau  privind absenta
potentialului iritant pentru piele, nu
este necesard efectuarea celui de al
doilea studiu.

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind corodarea sau iritarea pielii
numai dacd studiile in vitro
mentionate la literele (b) si (c) din
coloana 1 a prezentului rind nu sunt
aplicabile sau dacd rezultatele acestor
studii nu sunt adecvate pentru
clasificare §i pentru evaluarea
riscurilor
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Studiile in vivo privind corodarea sau
iritarea pielii care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022 sunt
considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile

8.2.

Lezarea gravd a ochilor sau iritatia
oculard

Evaluarea cuprinde urmitoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) lezarea gravd a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vitro;

(c) lezarea gravi a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vivo.

Nu este necesar si se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— informatiile disponibile indicd
faptul cd substanta indeplineste
criteriile de clasificare pentru iri-
tatia oculard sau lezarea gravi a
ochilor;

— substanta este un acid puternic
(pH < 2,0) sau o bazi puternicd
(pH = 11,5);

— substanta se aprinde spontan in
contact cu aerul sau in contact
cuapasau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei, sau in
cazul in care

— substanta indeplineste criteriile de
clasificare pentru corodarea pielii
ducand la clasificarea substantei
ca substantd care cauzeazd «leza-
rea grava a ochilor» (categoria 1).

Daci care rezultatele unui prim studiu
in vitro nu permit luarea unei decizii
concludente privind clasificarea unei
substante sau  privind  absenta
potentialului iritant pentru ochi,
trebuie si se ia in considerare un alt
studiu (alte studii) in vitro pentru acest
efect.

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind lezarea gravd a ochilor sau
iritatia oculard numai dacd studiul
(studiile) in vitro mentionat(e) la litera
(b) din coloana 1 a prezentuluirand nu
este (nu sunt) aplicabil(e) sau dacd
rezultatele obtinute din aceste studii
nu sunt adecvate pentru clasificare si
pentru evaluarea riscurilor

Studiile in vivo pentru lezarea grava a
ochilor sau iritatia oculard care au fost
efectuate sau initiate Inainte de
15 aprilie 2022 sunt considerate
adecvate pentru satisfacerea acestei
cerinte privind informatiile
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8.3.

Sensibilizare cutanati

Pe baza acestor informatii se poate
concluziona dacid substanta este un
sensibilizant pentru piele si dacd se
poate presupune ci are potentialul de
a produce o sensibilizare semnificativd
la oameni (categoria 1A). Informatiile
trebuie si fie suficiente pentru
efectuarea unei evaludri a riscurilor,
daci este cazul

Evaluarea  cuprinde  urmatoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
tro. Informatiile din metoda (meto-
dele) de testare in vitro sau in che-
mico mentionate la punctul 5 din
partea introductivd a prezentei
anexe i care se referd la fiecare
dintre urmdtoarele evenimente-
cheie ale sensibilizdrii cutanate:

(i) interactiunea moleculard cu
proteinele pielii;

(i) reactia  inflamatorie  in
keratinocite;

(iii) activarea celulelor dendritice;

(c) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
vo. Testul local pe ganglioni limfa-
tici murini (LLNA) reprezintd pri-
ma alegere pentru metoda de
testare in vivo. Un alt test pentru
sensibilizarea cutanatd poate fi uti-
lizat numai in cazuri exceptionale.
Eventuala utilizare a unuialt test de
sensibilizare  cutanati trebuie
justificatd

Nu este necesar si se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— informatiile disponibile indicd
faptul ¢ substanta indeplineste
criteriile de clasificare pentru sen-
sibilizarea cutanati sau corodarea
pielii;

— substanta este un acid puternic
(pH < 2,0) sau o bazi puternicd
(pH = 11,5) sau in cazul in care

— substanta se aprinde spontan in
contact cu aerul sau in contact
cuapasau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei.

Nu este necesar sa se efectueze teste in

vitro in cazul in care:

— este disponibil un studiu in vivo
mentionat la litera (c) din coloana
1 aprezentului rdnd sau in cazulin
care

— metodele disponibile de testare in
vitro sau in chemico nu sunt aplica-
bile in cazul substantei sau rezul-
tatele obtinute din aceste studii nu
sunt adecvate pentru clasificare si
evaluarea riscurilor.

Dacd informatiile din metoda
(metodele) de testare care se referd la
unul sau doud evenimente-cheie
descrise la litera (b) din coloana 1 a
prezentului rand permit clasificarea
substantei si evaluarea riscurilor, nu
este necesar si se efectueze studiile
care se referd la alt(e) eveniment(e)
-cheie.

Se efectueazd un studiu in vivo privind
sensibilizarea cutanatd numai dacd
metodele de testare in vitro sau in
chemico mentionate la litera (b) din
coloana 1 a prezentului rind nu sunt
aplicabile sau dacd rezultatele
obtinute din aceste studii nu sunt
adecvate  pentru clasificare  si
evaluarea riscurilor.

Studiile in vivo pentru sensibilizarea
cutanatd care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022
sunt considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile.”;
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(i) randul 8.6 se inlocuieste cu urmatorul text:

»3.0.

Studiu de genotoxicitate in vivo

Evaluarea  cuprinde  urmdtoarele
niveluri:

(@)

In cazul in care se obtine un rezul-
tat pozitiv in urma oricdruia dintre
studiile in vitro de genotoxicitate
mentionate la punctul 8.5 si nu
existd incd rezultate fiabile dispo-
nibile in urma unui studiu invivode
genotoxicitate pe celule somatice,
trebuie efectuat un studiu in vivo
adecvat de genotoxicitate pe celule
somatice.

Ar putea fi necesar un al doilea
studiu in vivo de genotoxicitate pe
celule somatice, in functie de re-
zultatele in vitro si in vivo, de tipul
de efecte, de calitatea si de relevan-
ta tuturor datelor disponibile.

In cazul in care existd un rezultat
pozitiv disponibil in urma unui
studiu in vivo de genotoxicitate pe
celule somatice, trebuie sa se ia in
considerare potentialul mutagen
pe celule germinale, pe baza tutu-
ror datelor disponibile, inclusiv pe
baza datelor toxicocinetice, pentru
ademonstra ci substanta are capa-
citatea de a ajunge la celulele ger-
minale. In cazul in care nu se poate
ajunge la concluzii clare privind
mutagenitatea celulelor germina-
le, se au in vedere cercetiri
suplimentare.

SDS

Nu este necesar sd se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— rezultatele sunt negative pentru
cele trei teste in vitro mentionate
la punctul 8.5 si nu a fost identifi-
catd nicio altd problema (de exem-
plu, formarea de metaboliti poten-
tial periculosi in mamifere) sau in
cazul in care

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
mutagend de categoria 1A sau 1B
pentru celulele germinale.

Nu este necesar si se efectueze testul
de genotoxicitate pe  celulele
germinale daci substanta
indeplineste criteriile pentru a fi
clasificatd ca substantd cancerigend
de categoria 1A sau 1B si ca
substantd mutagend de categoria 2
pentru celulele germinale.”;

() randurile 8.10-8.10.3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»8.10.

Toxicitate pentru reproducere

In

vederea  evaludrii  sigurantei

consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate si fie efectuate
pe cale orald

Nu este necesar sd se efectueze aceste

studii in cazul in care:

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
cancerigend genotoxicd (clasifi-
catd atat ca substantd mutagend
de categoria 2, 1A sau 1B pentru
celulele germinale, cat si ca sub-
stantd cancerigend de categoria
1A sau 1B) si se pun in aplicare
mdsuri adecvate pentru gestiona-
rea riscurilor, inclusiv mdasuri
legate de toxicitatea pentru
reproducere;

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
mutagend de categoria 1A sau 1B
pentru celulele germinale si se
aplicd mdsuri corespunzitoare de
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gestionare a riscurilor, inclusiv
misuri legate de toxicitatea pentru
reproducere;

— substanta are o activitate toxicolo-
gicd scdzutd (niciunul dintre tes-
tele disponibile nu a furnizat
dovezi de toxicitate, cu conditia
ca setul de date si fie suficient de
cuprinzitor si informativ), datele
toxicocinetice pot dovedi cd nu se
produce nicio absorbtie sistemicd
prin intermediul cdilor de expu-
nere relevante (de exemplu, con-
centratiile in plasma sau singe se
afld sub limita de detectare atunci
cand se utilizeazd o metoda sensi-
bild, iar substanta si metabolitii
acesteia sunt absenti din urind,
bild sau aerul expirat) si modelul
de utilizare indica faptul ci nu se
produce nicio expunere a omului
sau a animalelor sau cd aceasta
este neglijabil;

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
toxicd pentru reproducere de cate-
goria 1A sau 1B: poate dduna fer-
tilitatii (H360F), iar datele dispo-
nibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solidd a riscului;
in acest caz, nu mai este necesara
testarea functiei sexuale si a ferti-
litatii. O justificare completd tre-
buie furnizati si documentatd
dacd nu sunt efectuate investigatii
privind toxicitatea asupra dezvol-
tarii; sau

— 1n cazul in care se cunoaste faptul
cd substanta provoacd toxicitate
asupra dezvoltdrii, indeplinind
criteriile de clasificare ca substantd
toxicd pentru reproducere de cate-
goria 1A sau 1B: poate dduna fitu-
lui (H360D), iar datele disponibile
sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidi a riscului; in acest
caz, nu mai este necesara testarea
toxicitdtii asupra dezvoltdrii. Tre-
buie furnizatd si documentatd o
justificare completd dacd nu se
efectueazd investigatii privind
efectele asupra functiei sexuale si
a fertilitatii.
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In pofida dispozitiilor din prezenta
coloani de la prezentul rand, ar
putea fi necesar si se efectueze studii
privind toxicitatea asupra
reproducerii  pentru a  obtine
informatii privind proprietatile care
perturbd sistemul endocrin, astfel
cum se stabileste la punctul 8.13.3.1.

8.10.1.

Studiu  privind toxicitatea asupra
dezvoltdrii  prenatale  (Orientarea
OCDE nr. 414 privind testarea) pe
doud specii; prima specie preferatd
este iepurele (nerozitoare), iar a doua
specie  preferatd este  sobolanul
(rozdtoare); calea preferatd este calea
de administrare orald

Studiul privind a doua specie nu
trebuie efectuat dacd studiul efectuat
pe prima specie sau alte date
disponibile indicd faptul ci substanta
cauzeazd toxicitate asupra dezvoltarii,
indeplinind criteriile de clasificare ca
substantd toxicd pentru reproducere
de categoria 1A sau 1B: poate dduna
tatului (H360D), iar datele disponibile
sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidd a riscului

8.10.2.

Studiu extins de toxicitate asupra
reproducerii pe durata unei generatii
(Orientarea OCDE nr. 443 privind
testarea), cu cohortele 1A si 1B si
extensia cohortei 1B pentru a include
generatia F2, cu scopul de a obtine 20
de grupuri de pui pentru fiecare grup
de dozd; puii din generatia F2 trebuie
monitorizati pand la intdrcare si
examinati in mod similar cu puii din
generatia F1. Sobolanul este specia
preferatd, iar calea preferatd este calea
de administrare orald

Nivelul de dozi cel mai ridicat trebuie
sd se bazeze pe toxicitate si sd fie
selectat cu scopul de a induce
toxicitate pentru reproducere sifsau o
altd toxicitate sistemica

Un studiu de toxicitate asupra
reproducerii pe durata a doud
generatii efectuat in conformitate cu
Orientarea OCDE nr. 416 privind
testarea (adoptatd in 2001 sau mai
tarziu) sau informatii echivalente
sunt considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile dacd  studiul este
disponibil si a fost initiat inainte de
15 aprilie 2022

8.10.3.

Neurotoxicitate asupra dezvoltdrii

Studiu privind neurotoxicitatea asupra
dezvoltdrii, in conformitate cu
Orientarea OCDE nr. 426 privind
testarea sau orice studiu (set de studii)
relevant(e) care furnizeazd informatii
echivalente sau cohortele 2A si 2B ale
unui studiu extins de toxicitate asupra
reproducerii pe durata unei generatii
(Orientarea OCDE nr. 443 privind
testarea), cu cercetdri suplimentare
pentru functiile cognitive

Studiul nu trebuie efectuat dacd datele
disponibile:

— indica faptul cd substanta cau-
zeazd toxicitate asupra dezvoltarii
si indeplineste criteriile pentru a fi
clasificatd ca substantd toxicd pen-
tru reproducere de categoria 1A
sau 1B: poate dduna fatului
(H360D); si

— sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului.”;
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(k) se introduce urmatorul punct 8.10.4:

,8.10.4. Studii complementare SDS”;
O decizie privind necesitatea de a
efectua studii suplimentare, inclusiv
studiile care informeazi asupra
mecanismelor, trebuie s se bazeze pe
rezultatele studiilor mentionate la
punctele 8.10.1, 8.10.2 si 8.10.3 si
pe toate celelalte date disponibile
relevante

()  randul 8.11.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.11.2. Test de cancerigenitate la o a doua Nu este necesari efectuarea celui de al

specie doilea studiu de cancerigenitate dacd
solicitantul poate justifica, pe baza
unor argumente stiintifice, cd acesta
nu este necesar”;

(a) Unal doilea studiu de cancerigeni-
tate trebuie efectuat pe soarece, ca
specie aleasd pentru testare.

(b) Invederea evaludrii sigurantei con-
sumatorilor fatd de substantele ac-
tive care ar putea aparea in produ-
sele alimentare sau in hrana pentru
animale, este necesar ca studiile de
toxicitate s fie efectuate pe cale
orald.

(m) randurile 8.12.1-8.12.8 se inlocuiesc cu urmitorul text:

,8.12.1. Informatii privind semnele de
intoxicatie, testele clinice, mdsurile de
prim ajutor, antidoturi, tratament
medical §i pronosticul in caz de

intoxicatie
8.12.2. Studii epidemiologice
8.12.3. Date privind supravegherea medicald,

dosare medicale si rapoarte de caz”;

(n) randurile 8.13.2 si 8.13.3 se inlocuiesc cu urmatorul text:

»8.13.2. Neurotoxicitate SDS

In cazul in care substanta activi este un
compus organofosforic sau existd o
indicatie, se cunoaste mecanismul de
actiune sau, in urma studiilor acute
sau la dozd repetatd, se stie cid
substanta  activi ~ poate  avea
proprietiti  neurotoxice vor fi
necesare informatii suplimentare sau
studii specifice (precum Orientarea
OCDE nr. 424 privind testarea sau
Orientarea OCDE nr. 418 sau 419
privind testarea sau studii echivalente)

Daci se detecteazd activitate de
inhibare a colinesterazei, trebuie avut
in vedere un test de raspuns la agentii
de reactivare
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In  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate si fie efectuate
pe cale orald
8.13.3. Dereglare endocrind Atunci cand sunt disponibile dovezi

Evaluarea dereglirii endocrine
cuprinde urmditoarele niveluri:

(a) Oevaluareainformatiilor disponi-
bile din urmatoarele studii si a ori-
ciror altor informatii relevante, in-
clusiv metode in vitro si in silico:

(i)  8.9.1 Un studiu privind to-
xicitatea de 28 de zile prin
administrare orald pe rozi-
toare (Orientarea OCDE
nr. 407 privind testarea)

(i) 8.9.2 Un studiu privind to-
xicitatea de 90 de zile prin
administrare orald pe rozi-
toare (Orientarea OCDE
nr. 408 privind testarea)

(iii)  8.9.4 Un studiu privind to-
xicitatea cu doze repetate ad-
ministrate oral pe nerozi-
toare (Orientarea OCDE
nr. 409 privind testarea)

(iv)  8.10.1 Unstudiu privind to-
xicitatea asupra dezvoltdrii
prenatale (Orientarea OCDE
nr. 414 privind testarea)

(v)  8.10.2 Un studiu extins de
toxicitate asupra reproduce-
rii pe durata unei generatii
(Orientarea OCDE nr. 443
privind testarea) sau un stu-
diu de toxicitate asupra re-
producerii pe durata a doud
generatii (Orientarea OCDE
nr. 416 privind testarea)

(v) 8.10.3 Un studiu privind
neurotoxicitatea asupra dez-
voltdrii (Orientarea OCDE
nr. 426 privind testarea)

(vi) 8.11.1 Un studiu combinat
de cancerigenitate si toxici-
tate la dozd repetatd pe ter-
men lung (Orientarea OCDE
nr. 451-3 privind testarea)

(viii) O analizd sistematicd a litera-
turii existente, inclusiv a stu-
diilor pe mamifere si pe alte
organisme decit mamiferele.

(b) Daci existd informatii care suge-
reazd cd substanta activa ar putea
avea proprietdti care perturbd sis-
temul endocrin sau daci exist3 in-
formatii incomplete privind para-

suficiente pentru a formula concluzii
privind prezenta sau absenta unui
anumit mod de actiune care perturbd
sistemul endocrin:

— se omit alte teste in acest scop pe
animale vertebrate pentru acest
mod de actiune;

— se pot omite alte teste care nu
implicd animale vertebrate pentru
acest mod de actiune.

In toate cazurile, este necesar si se
prezinte o documentatie
corespunzdtoare si fiabild”;
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metrii esentiali relevanti pentru
formularea unor concluzii privind
dereglarea endocring, atunci sunt
necesare informatii suplimentare
sau studii specifice pentru a
elucida:

1. modul sau mecanismul de ac-
tiune; sifsau

2. efectele adverse asupra oame-
nilor sau animalelor care ar pu-
tea fi relevante.

In  vederea evaludrii  sigurantei
consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in produsele
alimentare sau in hrana pentru animale,
este necesar si se aibi in vedere calea de
administrare orald si efectuarea studiilor
pe animale pe cale orald

(0)

se introduce urmdtorul rind 8.13.3.1:

»8.13.3.1.

Studiile suplimentare specifice pentru

cercetarea  potentialelor proprietati

care perturbd sistemul endocrin pot
include urmatoarele, fird a se limita la
acestea:

(a) studiile de toxicitate pe mamifere,
mentionate la punctul 8.13.3 litera
(@);

(b) testele in vitro:

(i) testuldetransactivarearecep-
torului de estrogen (Orienta-
rea OCDE nr. 455 privind
testarea);

(ii) testul detransactivarearecep-
torului de androgen (Orienta-
rea OCDE nr. 458 privind
testarea);

(i) testul de steroidogenezd
H295R (Orientarea OCDE
nr. 456 privind testarea);

(iv) testul de aromataza (recombi-
nant uman) OPPTS
890.1200;

(c) biotestul uterotrofic pe rozitoare
(Orientarea OCDE nr. 440 privind
testarea) si biotestul Hershberger
pe sobolani (Orientarea OCDE
nr. 441 privind testarea);

(d) dezvoltarea la pubertate i functia
tiroidei la sobolanii masculi intacti
juvenili sau aflati la peripubertate
(OPPTS 890.1500).

Decizia de efectuare a unor studii pe

mamifere este luatd pe baza tuturor

datelor disponibile, inclusiv o analizd
sistematici a literaturii existente

(inclusiv informatii privind efectele

care perturbd sistemul endocrin la

organismele nevizate) si a

disponibilitdtii unor metode adecvate

in silico sau in vitro

SDS”;
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(p) randurile 8.13.4 si 8.13.5 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»8.13.4.

Imunotoxicitatea si imunotoxicitatea
asupra dezvoltdrii
in cazul in care existd dovezi, in urma
studiilor privind toxicitatea la dozid
repetatd sau asupra reproducerii, cd
substanta  activd  poate  avea
proprietdti imunotoxice, sunt
necesare informatii suplimentare sau
studii specifice pentru a se elucida:
1. modul sau mecanismul de actiune;
sifsau
2. efectele adverse asupra oamenilor
sau animalelor care ar putea fi
relevante.
in  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar si se
aibd in vedere calea de administrare
oraldi si efectuarea studiilor pe
animale pe cale orald

SDS

8.13.5.

Studii mecaniciste suplimentare
Decizia privind necesitatea de a efectua
studii suplimentare trebuie si se
bazeze pe toate datele relevante

SDS”;

(g9 randul 8.18 se eliming;

(r) randul 9.1.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.1.1.

Test de toxicitate pe termen scurt pe
pesti

Atunci cand se solicitd date privind
toxicitatea pe termen scurt la pesti,
trebuie aplicatd abordarea bazati pe
,prag” (strategia pe niveluri)

Se are in vedere un studiu de toxicitate
pe termen lung pe pesti in
conformitate cu punctul 9.1.6.1, dacd
substanta este putin solubild in api,
adicd sub 1 mg/L

Nu este necesar sa se efectueze studiul

in cazul in care:

— este disponibil un studiu valabil de
toxicitate acvaticd pe termen lung
pe pesti;

— pentru aceastd cerintd privind
datele, sunt disponibile dovezi
suficiente, inclusiv utilizarea altor
date precum testul de toxicitate
acutd pe embrioni de peste (FET,
Orientarea OCDE nr. 236 privind
testarea) si/sau rezultatele obti-
nute din metode care nu recurg
la animale.”;

(s) randul 9.1.6.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»9.1.6.1.

Test de toxicitate pe termen lung pe
pesti

Informatiile sunt furnizate din testele
de toxicitate pe termen lung pe pesti, in
care sunt expuse primele stadii de viatd
(oud, larve sau pesti tineri)

SDS”;
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(t) randul 9.10 se inlocuieste cu urmatorul text:
»9.10. Dereglare endocrind

Evaluarea proprietdtilor care perturba
sistemul endocrin cuprinde
urmdtoarele niveluri:

(a) oevaluare a setului de date privind
mamiferele in conformitate cu
punctul 8.13.3, pentru a se evalua
daci substanta are proprietati care
perturba sistemul endocrin, pe ba-
za datelor referitoare la mamifere;

(b) dacd nu se poate concluziona, pe
baza datelor privind mamiferele,
in conformitate cu punctul
8.13.3 sau 9.1.6.1, cd substanta
are proprietati care perturba siste-
mul endocrin, atunci studiile sta-
bilite la punctul 9.10.1 sau 9.10.2
sunt luate in considerare tinind
seama de orice alte informatii rele-
vante disponibile, inclusiv o anali-
zd  sistematicd a literaturii
existente”;

(u) se introduc urmadtoarele randuri 9.10.1, 9.10.2 51 9.10.3:

»9.10.1.

Dereglarea endocrind la pesti

Studiile specifice pentru cercetarea
potentialelor proprietati care
perturbd sistemul endocrin  pot
include, insd fird a se limita la
acestea, urmdtoarele ceringe privind
datele:

(a) unstudiu extins asuprareproduce-
rii pe durata unei generatii pentru
specia medaka (MEOGRT, Orien-
tarea OCDE nr. 240 privind
testarea);

(b) un studiu de toxicitate asupra unui
ciclu de viatd al pestilor (FLCTT,
OPPTS 850.1500), care cuprinde
toti parametrii «mediati prin mo-
dalitati estrogenice, androgenice si
steroidogenice» (EAS) prevdzuti a
fi mdsurati in cadrul studiului
MEOGRT.

Nu este necesar si se efectueze studiul
in cazul in care:

— Intr-un set suficient de date pri-
vind mamiferele, in conformitate
cu punctul 8.13.3 sau in orice alte
informatii relevante (de exemplu,
din literaturd), nu existd niciun
indiciu cd ar exista o activitate
endocrind sau efecte de naturd
endocrin si in cazul in care

— sunt disponibile date in vivo vala-
bile, fird si existe informatii care
sd sugereze cd substanta activd
poate provoca o activitate endo-
crind sau efecte care ar putea fi
legate de activitatea endocrind in
testul pe termen scurt de reprodu-
cere la pesti (FSTRA; Orientarea
OCDE nr. 229 privind testarea),
in testul de 21 de zile privind pestii
(Orientarea OCDE nr. 230 privind
testarea) sau in testul privind dez-
voltarea sexuald a pestilor (FSDT,
Orientarea OCDE nr. 234 privind
testarea).

Daci existd alte date disponibile care
se referd la modalitdtile estrogenice,
androgenice si steroidogenice (EAS)
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sau la parametrii examinati in
Orientdrile OCDE nr. 229, 230 sau
234 privind testarea, atunci pot fi
folosite aceste date
9.10.2. Dereglarea endocrind la amfibieni Nu este necesar si se efectueze studiul
. . . in cazul in care:
Studiile suplimentare specifice pentru
cercetarea potentialelor proprietiti — intr-un set suficient de date pri-
care perturbd sistemul endocrin pot vind mamiferele, in conformitate
include Testul cu privire la cresterea si cupunctul 8.13.3, sauin orice alte
dezvoltarea larvelor de amfibieni informatii relevante (de exemplu,
(LAGDA; Orientarea OCDE nr. 241 din literaturd), nu existd niciun
privind testarea), insi fird a se limita indiciu cd ar exista o activitate
la acesta endocrind sau efecte de naturd
endocrind si in cazul in care
— sunt disponibile date in vivo vala-
bile, fard sd existe informatii care
sd sugereze cd substanta activd
poate avea proprietdti care per-
turbd sistemul endocrin intr-un
test al metamorfozei la amfibieni
(AMA; Orientarea OCDE nr. 231)
9.10.3. Daci existd informatii care sugereazd | SDS”.

cd substanta activd ar putea avea
proprietdti care perturbd sistemul
endocrin sau dacd existd informatii
incomplete  privind  parametrii
esentiali relevanti pentru formularea
unor concluzii privind dereglarea
endocrind, atunci sunt necesare
informatii suplimentare sau studii
specifice, dupd caz, pentru a elucida:
(a) modul sau mecanismul de actiune;
si/sau
(b) efectele adverse asupra oamenilor
sau animalelor care ar putea fi
relevante.

3. Tabelul de la titlul 2 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmatorul text:

,Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare in
ceea ce priveste coloana 17;

(b) randul 2.4 se inlocuieste cu urmitorul text:

»2.4.

Mentionare a ingredientului activ de
calitate tehnicd”;

(c) seintroduc urmitoarele rinduri 2.4.1, 2.4.2 si 2.4.3:

»2.4.1.

Continutul de microorganism activ,
continutul de metaboliti sau toxine
relevante si  identitatea  acestor
metaboliti sau toxine

2.4.2.

Continutul de impuritdti, aditivi si
microorganisme contaminante  si
identitatea respectivelor elemente

2.4.3.

Profil analitic al loturilor”;
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(d) randul 2.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

»2.5. Metodd de productie si controlul
calitatii”;

(e) randurile 2.6-2.9 se elimini;

(f) randul 3.5 se inlocuieste cu urmitorul text:

»3.5. Informatii privind producerea de
metaboliti si toxine relevante”;

(g) randurile 4.1 si 4.2 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

4.1, Metode, proceduri si criterii utilizate la
stabilirea prezentei si identitdtii
microorganismului

4.2. Metode analitice de analizd a
microorganismului, astfel cum este
produs”;

(h) se introduce urmatorul rand 4.3:

4.3 Metode de determinare i de
cuantificare a reziduurilor (viabile sau
nu) utilizate in  scopuri de
monitorizare”
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ANEXA I

Anexa IIl la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Partea introductivd se modificd dupd cum urmeaza:
() lapunctul 2, al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In ceea ce priveste unele dintre cerintele privind informatiile stabilite in prezenta anexa, este posibil ca unele dintre
aceste cerinte si fie satisficute pe baza informatiilor disponibile despre proprietitile substantei (substantelor) active
continute de produs si despre proprietdtile substantei (substantelor) inactive continute de produs. Pentru substantele
inactive, solicitantii trebuie s3 utilizeze informatiile puse la dispozitia lor in contextul titlului IV din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, dupi caz, si informatiile puse la dispozitie de Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul
(2) litera (e) din respectivul regulament. Cu toate acestea, este posibil ca informatiile sd nu fie suficiente sau adecvate
pentru a stabili daci o substantd inactivd continutd de un produs biocid are proprietiti periculoase, iar organismul
de evaluare poate concluziona ci sunt necesare date suplimentare”;

(b) la punctul 2, al saptelea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Solicitantul initiazd o consultare prealabild trimiterii dosarului cu potentialul organism de evaluare. Pe langa
obligatia prevdzutd la articolul 62 alineatul (2), solicitantul se poate consulta, de asemenea, cu autoritatea
competentd care va evalua dosarul din punctul de vedere al cerintelor propuse privind informatiile si, in special, al
testdrii pe vertebrate pe care solicitantul propune si o efectueze. Solicitantul consemneazd aceste consultdri
prealabile trimiterii dosarului si rezultatele lor i include documentele relevante in cerere”;

(¢) punctul 5 se inlocuieste cu urmitorul text:

,5. Testele depuse in vederea autorizdrii trebuie efectuate conform metodelor descrise in Regulamentul (CE)
nr. 440/2008 al Comisiei sau oricdrei versiuni revizuite a acestor metode neinclusd incid in respectivul
regulament.

Cu toate acestea, dacd o metodd este inadecvatd sau nu este descrisd in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 (¥),
trebuie utilizate alte metode care sunt adecvate din punct de vedere stiintific si al ciror caracter adecvat trebuie
justificat in cerere.

In cazul in care metodele de testare se aplici nanomaterialelor, se furnizeazi o explicatie privind caracterul lor

adecvat din punct de vedere stiintific pentru nanomateriale i, daci este cazul, adaptirile sau ajustirile tehnice
care au fost efectuate pentru a tine seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

(*) Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).”

2. Tabelul de la titlul 1 se modificd dupd cum urmeazi:

(a) titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare in
ceea ce priveste coloana 17;

(b) randul 6.6 se inlocuieste cu urmitorul text:

,0.6. Afirmatii propuse pentru produs si,
dacd este cazul, pentru articolele
tratate in ceea ce  priveste
proprietdtile ~ biocide  conferite
articolului”;
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(c) randul 6.8.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,0.8.2.

Observatii asupra efectelor secundare
nedorite sau involuntare asupra
organismelor nevizate sau asupra
obiectelor si materialelor care trebuie
protejate”;

(d) randurile 8.1, 8.2 si 8.3 se inlocuiesc cu urmatorul text:

Corodare sau iritare a pielii

Evaluarea  cuprinde  urmdtoarele

niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-

ritoare la oameni, la animale, pre-

cum si a datelor care nu implicd

testarea pe animale;

corodare a pielii, testare in vitro;

(c) iritare a pielii, testare in vitro;

(d) corodare sau iritare a pielii, testare
in vivo.

C

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard in cazul in care:

— existd suficiente date valabile pri-
vind fiecare compus al produsului
sau al amestecului pentru a per-
mite o clasificare in conformitate
cu Regulamentul (CE)
nr. 12722008 si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice intre
compusi;

— produsul sau amestecul este un
acid puternic (pH < 2,0) sau o
bazd puternici (pH = 11,5);

— produsul sau amestecul se aprinde
spontan in contact cu aerul sau in
contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei;

— produsul sau amestecul indepli-
neste criteriile de clasificare pri-
vind toxicitatea acutd de categoria
1 pe cale cutanatd sau in cazul in
care

— un studiu privind toxicitatea acutd
pe cale cutanati oferd dovezi con-
cludente privind corodarea sau iri-
tarea pielii, adecvate pentru
clasificare.

Dacd rezultatele unuia dintre cele
doud studii mentionate la litera (b)
sau (c) din coloana 1 a prezentului
rind permit deja luarea unei decizii
concludente privind clasificarea unui
produs sau a unui amestec sau privind
absenta potentialului iritant pentru
piele, nu este necesard efectuarea
celui de al doilea studiu

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind corodarea sau iritarea pielii
numai dacd studiile in  vitro
mentionate la literele (b) si (c) din
coloana 1 a prezentului rAnd nu sunt
aplicabile sau dacd rezultatele acestor
studii nu sunt adecvate pentru
clasificare §i pentru evaluarea




L 106/24

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

26.3.2021

riscurilor, iar metoda de calcul sau
principiile de corelare stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
nu sunt aplicabile

Studiile in vivo pentru corodarea sau
iritarea pielii care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022 sunt
considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile

8.2.

Lezarea gravd a ochilor sau iritatia
oculard

Evaluarea  cuprinde  urmdtoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) lezarea gravi a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vitro;

(c) lezarea gravi a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vivo.

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard in cazul in care:

— existd suficiente date valabile pri-
vind fiecare compus al produsului
sau al amestecului pentru a per-
mite o clasificare in conformitate
cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice intre
compusi;

— produsul sau amestecul este un
acid puternic (pH < 2,0) sau o
bazd puternici (pH = 11,5);

— produsul sau amestecul se aprinde
spontan in contact cu aerul sau in
contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei,
sau in cazul in care

— produsul sau amestecul indepli-
neste criteriile de clasificare pen-
tru corodarea pielii ducand la cla-
sificarea substantei ca substantd
care cauzeazd «ezarea gravd a
ochilor» (categoria 1).

Daci rezultatele unui prim studiu in
vitro nu permit luarea unei decizii
concludente  privind  clasificarea
produsului sau a amestecului sau
privind absenta potentialului iritant
pentru ochi, trebuie si se ia in
considerare un alt studiu (alte studii)
in vitro pentru acest efect

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind lezarea gravd a ochilor sau
iritatia oculard numai dacd studiul
(studiile) in vitro mentionat(e) la litera
(b) din coloana 1 a prezentului rind nu
este (nu sunt) aplicabil(e) sau dacd
rezultatele acestor studii nu sunt
adecvate pentru clasificare si pentru
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evaluarea riscurilor, iar metoda de
calcul sau principiile de corelare
stabilite in  Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 nu sunt aplicabile

Studiile in vivo pentru lezarea gravi a
ochilor sau iritatia oculari care au fost
efectuate sau initiate inainte de
15 aprilie 2022 sunt considerate
adecvate pentru satisfacerea acestei
cerinte privind informatiile

8.3.

Sensibilizare cutanatd

Pe baza acestor informatii se poate
concluziona dacd substanta este un
sensibilizant pentru piele si dacd se
poate presupune cd are potentialul de
a produce o sensibilizare semnificativd
la oameni (categoria 1A). Informatiile
trebuie si fie suficiente pentru
efectuarea unei evaludri a riscurilor,
dacd este cazul

Evaluarea  cuprinde  urmadtoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
tro. Informatiile din metoda (meto-
dele) de testare in vitro sau in che-
mico efectuate in conformitate cu
punctul 5 din partea introductivd a
prezentei anexe si care se referd la
fiecare dintre urmaitoarele eveni-
mente-cheie ale  sensibilizarii
cutanate:

(i) interactiunea moleculard cu
proteinele pielii;

(i) reactia  inflamatorie  in
keratinocite;

(iii) activarea celulelor dendritice;

(c) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
vo. Testul local pe ganglioni limfa-
tici murini (LLNA) reprezintd pri-
ma alegere pentru metoda de
testare in vivo. Un alt test pentru
sensibilizarea cutanatd poate fi uti-
lizat numai in cazuri exceptionale.
Eventuala utilizare a unuialt test de
sensibilizare cutanatd trebuie justi-
ficatd stiintific.

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard in cazul in care:

— existd suficiente date valabile pri-
vind fiecare compus al produsului
sau al amestecului pentru a per-
mite o clasificare in conformitate
cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice intre
compusi;

— informatiile disponibile indicd
faptul cd produsul sau amestecul
trebuie clasificat ca produs sau
amestec sensibilizant sau coroziv
pentru piele;

— produsul sau amestecul este un
acid puternic (pH < 2,0) sau o
bazd puternicd (pH = 11,5) sau
in cazul in care

— produsul sau amestecul se aprinde
spontan in contact cu aerul sau in
contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei.

Nu este necesar sd se efectueze teste in
yitro in cazul in care:

— este disponibil un studiu in vivo
mentionat la litera (c) din coloana
1 aprezentului rand sau in cazulin
care

— metodele disponibile de testare in
vitro sau in chemico nu sunt aplica-
bile in cazul produsului sau al
amestecului sau rezultatele obti-
nute din aceste studii nu sunt adec-
vate pentru clasificare si evaluarea
riscurilor.

Dacd informatiile din metoda

(metodele) de testare care se referd la

unul sau doud evenimente-cheie

descrise la litera (b) din coloana 1 a

prezentului rdnd  permit deja
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clasificarea substantei si evaluarea
riscurilor, nu este necesar si se
efectueze studiile care se referd la
alt(e) eveniment(e)-cheie.

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind sensibilizarea cutanati numai
dacd studiile in vitro sau in chemico
mentionate la litera (b) din coloana 1
a prezentului rand nu sunt aplicabile
sau dacd rezultatele acestor studii nu
sunt adecvate pentru clasificare si
pentru evaluarea riscurilor, iar
metoda de calcul sau principiile de
corelare stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 nu sunt aplicabile.

Studiile in vivo pentru sensibilizarea
cutanatd care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022
sunt considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile.”;

(e) randul 8.7 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»8.7.

Date  toxicologice  disponibile,
referitoare la:

(a) substanta (substantele) inactivd
(inactive) [de exemplu, substanta
(substantele) problematicd (pro-
blematice)] si la

(b) un amestec in compozitia ciruia
intrd o substantd (substante) pro-
blematica (problematice)

Testele mentionate in sectiunea 8 a
tabelului din titlul 1 din anexa II sunt
efectuate pentru substanta
(substantele) problematicd
(problematice) sau pentru un amestec
in compozitia cdruia intrd o substantd
(substante) problematicd
(problematice)  dacd nu  sunt
disponibile suficiente date si nu pot fi
deduse prin extrapolare, in silico sau
prin alte metode acceptate care nu
presupun teste

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard daci sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

— sunt disponibile date valabile pri-
vind fiecare dintre compusii ames-
tecului pentru a permite clasifica-
rea amestecului in conformitate
cu normele previzute in Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008;

— se poate concluziona daci produ-
sul biocid poate sau nu s fie con-
siderat ca avind proprietdti care
perturbi sistemul endocrin; si

— nu se prevdd niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.”;

(f) randul 9.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»9.1.

Date ecotoxicologice disponibile,

referitoare la:

(a) substanta (substantele) inactivd
(inactive) [de exemplu, o substantd
(substante) problematicd
(problematice)];

(b) un amestec in compozitia cdruia
intrd o substantd (substante) pro-
blematica (problematice).

Testarea produsului sau a amestecului

nu este necesard daci sunt indeplinite

toate conditiile urmatoare:

— sunt disponibile date valabile pri-
vind fiecare dintre compusii ames-
tecului pentru a permite clasifica-
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Testele mentionate in sectiunea 9 din
titlul 1 din anexa II sunt efectuate
pentru  substanta  (substantele)
problematici  (problematice)  sau
pentru un amestec In compozitia
ciruia intrd o substantd (substante)
problematicd (problematice) dacd nu
sunt disponibile suficiente date si nu
pot fi deduse prin extrapolare, in silico
sau prin alte metode acceptate care nu
presupun teste

rea amestecului in conformitate
cu normele previzute in Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008;

se poate concluziona dacd produ-
sul biocid poate sau nu si fie con-
siderat ca avand proprietdti care
perturbd sistemul endocrin; si

nu se previad niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.”

3. Tabelul din titlul 2 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmitorul text:

,Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare in

ceea ce priveste coloana 17;

(b) randul 2.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»2.3.

Informatii detaliate cantitative [g[kg,
g/l, % greutate/greutate
(volum/volum), cfu/g, cfu/l sau IU/mg
sau orice altd unitate adecvatd] si
calitative privind constituirea,
compozitia si functia produsului
biocid, de exemplu, microorganism,
substantd (substante) activd (active) si
substante inactive si orice alti compusi
relevanti

Se furnizeazd toate informatiile
relevante  privind  ingredientele
individuale si compozitia finald a
produsului biocid”

(c) randurile 3.6.8-3.6.12 se eliming;

(d) se introduc urmatoarele randuri 3.6.8 si 3.6.9:

»3.6.8.

Comportament la  pulverizare -
aerosoli

3.6.9.

Alte caracteristici tehnice”

(e) randurile 4-4.12.3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

4. PERICOLE FIZICE SI  CARACTERISTICI
AFERENTE

,4.1. Explozivi

4.2. Aerosoli inflamabili
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4.3. Lichide inflamabile

4.4. Solide inflamabile

4.5. Lichide oxidante

4.6. Solide oxidante

4.7. Corozive pentru metale

4.8. Indicatii fizice suplimentare privind riscurile

4.8.1. Temperaturd de autoaprindere a produselor
(lichide si gaze)

4.8.2. Temperaturd relativi de autoaprindere pen-
tru solide

4.8.3. Pericol de explozie a prafului”

(f) randul 10.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,10.3. Comportament la percolare sifsau | SDS”
mobilitate
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /526 AL COMISIEI
din 23 octombrie 2020

de rectificare a versiunii in limba cehd a Regulamentului delegat (UE) 2015/35 de completare a
Directivei 2009/138/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind accesul la activitate si
desfasurarea activititii de asigurare si de reasigurare (Solvabilitate II)

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2009/138/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 noiembrie 2009 privind accesul la
activitate si desfisurarea activitdtii de asigurare si de reasigurare (Solvabilitate II) (), in special articolul 111 alineatul (1)
litera (c), articolul 234, articolul 241 literele (a) si (c), articolul 245 alineatul (4), articolul 248 alineatul (7) si articolul 260
alineatul (2),

intrucat:

(1) Versiunea in limba cehd a Regulamentului delegat (UE) 2015/35 al Comisiei (}) contine erori la articolul 182
alineatul (1), la articolul 190 alineatele (1) si (2), la articolul 331 alineatul (1) litera (a), la articolul 332 alineatul (1)
teza introductiva si litera (a), la articolul 333 alineatul (1) teza introductiva si litera (a), la articolul 335 alineatul (1)
literele (a), (b) si (d), la articolul 343 alineatul (5) litera (a) punctul (iv), la articolul 346 alineatul (1) litera (a), la
articolul 350 alineatul (1) litera (a), la articolul 351 alineatul (1), la articolul 351 alineatul (2) litera (c), la
articolul 352 alineatul (2), la articolul 355 alineatul (4) litera (b), la articolul 377 alineatul (1) si la articolul 380
litera (b) punctul (i), care modificd sensul textului.

(2)  Prin urmare, versiunea in limba cehd a Regulamentului delegat (UE) 2015/35 ar trebui rectificatd in consecintd.
Celelalte versiuni lingvistice nu sunt afectate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(nu priveste versiunea in limba romand)

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 23 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

() JOL335,17.12.2009, p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) 2015/35 al Comisiei din 10 octombrie 2014 de completare a Directivei 2009/138/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind accesul la activitate si desfisurarea activitdtii de asigurare si de reasigurare (Solvabilitate IT) (JO L 12,
17.1.2015, p. 1).
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021/527 AL COMISIEI
din 15 decembrie 2020
de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2017/565 in ceea ce priveste pragurile pentru

raportarea siptimanali a pozitiilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2014/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 mai 2014 privind pietele
instrumentelor financiare si de modificare a Directivei 2002/92/CE si a Directivei 2011/61/UE (!), in special articolul 58
alineatul (6),

intrucat:

(1)  Regulamentul delegat (UE) 2017565 al Comisiei () stabileste, la articolul 83, pragurile minime mentionate la
articolul 58 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2014/65/UE, peste care locurile de tranzactionare sunt
obligate sd facd publice rapoartele siptimanale mentionate la articolul 58 alineatul (1) litera (a) din directiva
respectiva.

(2)  Pragul minim privind dimensiunea pozitiilor deschise ar trebui modificat pentru a oferi transparentd partilor
interesate in legdturd cu o gamd mai largd de instrumente financiare derivate pe marfuri. Publicarea rapoartelor
sdptdmdnale privind pozitiile nu ar trebui si mai depindd de dimensiunea pozitiilor deschise in comparatie cu
dimensiunea furnizirii de elemente livrabile, ci ar trebui, in schimb, s se bazeze pe criterii mai simple, §i anume
dimensiunea pozitiilor deschise pentru instrumentul financiar derivat pe mirfuri respectiv.

(3)  In ceea ce priveste pragul pentru pozitiile deschise, rapoartele sdptimanale privind pozitiile ar trebui publicate in
cazul in care totalul pozitiilor deschise combinate pe contractele din luna in curs si din celelalte luni este mai mare
sau egal cu 10 000 de loturi, astfel inct s se asigure cd existd un interes suficient pentru un instrument financiar
derivat pe marfuri pentru a justifica publicarea rapoartelor siptimanale privind pozitiile.

(4)  Pentru a reduce riscul incalcarii confidentialitatii fatd de detindtorii de pozitii, pentru contractele in cazul cirora o
categorie de persoane include mai putin de cinci detindtori de pozitii active, raportul privind pozitiile publicat
sdptdmanal nu ar trebui sd includa nicio informatie referitoare la categoria respectivd de persoane.

(5)  Prin urmare, Regulamentul delegat (UE) 2017/565 ar trebui si fie modificat in consecinta,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Articolul 83 din Regulamentul delegat (UE) 2017/565 se modificd dupa cum urmeazi:
1. Alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:
(@) in primul paragraf, litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(b) cuantumul absolut al volumului brut al contractelor de achizitie sau al contractelor de vanzare din totalul
pozitiilor deschise, exprimat in numarul de loturi ale instrumentului financiar derivat pe marfuri relevant, este
mai mare sau egal cu 10 000 de loturi.”;

(b) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Pentru certificatele de emisii si instrumentele financiare derivate pe acestea, litera (b) nu se aplica.”

() JOL173,12.6.2014, p. 349.

() Regulamentul delegat (UE) 2017/565 al Comisiei din 25 aprilie 2016 de completare a Directivei 2014/65/UE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste cerintele organizatorice si conditiile de functionare aplicabile firmelor de investitii si
termenii definiti in sensul directivei mentionate (JO L 87, 31.3.2017, p. 1).
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2. Alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  In cazul contractelor in care existd mai putin de cinci detinitori de pozitii intr-o anumiti categorie de persoane,
pozitiile lungi si scurte agregate, modificirile aduse acestora de la raportul precedent, procentul aferent totalului
pozitiilor deschise reprezentate in categoria respectivd si numdrul detindtorilor de pozitii din categoria respectiva nu se
publica.”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia 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, 15 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /528 AL COMISIEI
din 16 decembrie 2020

de completare a Regulamentului (UE) 2017/1129 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea

ce priveste informatiile minime pe care trebuie si le contind documentul care trebuie publicat

pentru acordarea unei derogiri de la obligatia publicirii unui prospect in contextul unei preludri
prin ofertd de schimb, al unei fuziuni sau al unei diviziri

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/1129 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2017 privind
prospectul care trebuie publicat in cazul unei oferte publice de valori mobiliare sau al admiterii de valori mobiliare la
tranzactionare pe o piatd reglementatd, si de abrogare a Directivei 2003/71/CE (), in special articolul 1 alineatul (7),

intrucat:

(1) Pentru a asigura cele mai inalte standarde de protectie a investitorilor in intreaga Uniune si pentru a le permite
investitorilor si ia o decizie de investitii in cunostintd de cauzi, documentul mentionat la articolul 1 alineatul (4)
literele (f) si (g) si la articolul 1 alineatul (5) primul paragraf literele (e) si (f) din Regulamentul (UE) 2017/1129
(denumit in continuare ,documentul necesar pentru derogare”) ar trebui sd contind informatii suficiente, obiective si
usor de inteles privind societitile implicate in tranzactie, drepturile aferente titlurilor de capital, perspectivele
emitentului respectivelor titluri de capital i, in functie de tipul tranzactiei, perspectivele societdtii care face obiectul
ofertei, ale societdtii achizitionate sau ale societdtii divizate.

(2)  Pentru a se asigura i investitorilor li se oferd informatiile necesare pentru a lua o decizie de investitii in cunostintd
de cauzi, ar trebui sd fie obligatorie prezentarea unui document necesar pentru derogare mai cuprinzitor in cazul
unei preludri prin ofertd de schimb care indeplineste conditia de la articolul 1 alineatul (6a) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2017/1129 dacd, in cazul respectiv, titlurile de capital oferite nu sunt fungibile cu valori
mobiliare existente deja admise la tranzactionare pe o piatd reglementatd inainte de preluare si de tranzactia aferentd
sau dacd preluarea este consideratd o achizitie inversa. Continutul extins al documentului necesar pentru derogare in
astfel de situatii ar trebui specificat.

(3)  Pentru a limita costurile inutile pentru emitenti, documentul necesar pentru derogare ar trebui si aibd o formd mai
simpld in cazul in care, in cadrul unei tranzactii, titlurile de capital oferite publicului sau propuse a fi admise la
tranzactionare pe o piatd reglementatd sunt fungibile cu titluri de capital deja admise la tranzactionate pe o piatd
reglementatd si reprezintd un mic procentaj din respectivele titluri de capital. Continutul redus al documentului
necesar pentru derogare in astfel de situatii ar trebui specificat. Cu toate acestea, intr-o astfel de situatie un emitent
nu ar trebuie sa fie impiedicat sd beneficieze de derogarea previzuti la articolul 1 alineatul (5) primul paragraf litera
(a) sau (b) din Regulamentul (UE) 2017/1129.

(4)  Pentru a simplifica procesul de elaborare a documentului necesar pentru derogare si pentru a reduce costurile de
producere a acestuia, emitentilor ar trebui sd li se permitd sd includd in acest document prin trimiteri anumite
informatii care au fost deja publicate in format electronic, cu conditia ca aceste informatii si fie usor accesibile si si
fie redactate in aceeasi limba ca documentul necesar pentru derogare.

(5)  Investitorii ar trebui s3 poatd intelege situatia unui emitent care are un istoric financiar complex sau care si-a asumat
un angajament financiar semnificativ, caz in care ar putea fi necesard comunicarea de informatii referitoare la o altd
entitate decat emitentul. Prin urmare, emitentii ar trebui si fie obligati sa isi descrie in documentul necesar pentru
derogare istoricul financiar complex sau efectul asupra lor ori asupra activitdtii lor ale eventualelor angajamente
financiare semnificative asumate.

(6)  Pentru a se asigura faptul cd documentul necesar pentru derogare este adecvat nevoilor investitorilor, este necesar sd
se precizeze ci stabilirea limbii in care documentul va fi redactat tine de competenta autorititii nationale
competente,

() JOL168,30.6.2017, p. 12.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmétoarele definiti:

(a) ,tranzactie” inseamnd o preluare prin ofertd de schimb, o fuziune sau o divizare, astfel cum se prevede la articolul 1
alineatul (4) litera (f) sau (g) ori la articolul 1 alineatul (5) primul paragraf litera (e) sau (f) din Regulamentul (UE)
2017/1129 in privinta cdreia au fost indeplinite conditiile prevdzute la articolul 1 alineatul (6a) sau (6b) din
regulamentul respectiv;

(b) ,document necesar pentru derogare” inseamnd un document care trebuie pus la dispozitia publicului in conformitate
cu articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/1129 pentru a beneficia de o derogare de la obligatia de a
publica un prospect in cazul unei tranzactii;

(c) ,societate care face obiectul ofertei” Inseamnd o societate astfel cum este definiti la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din
Directiva 2004/25/CE a Parlamentului European si a Consiliului (};

(d) ,societate achizitionati” inseamnd o societate care transferd active si pasive unei societdti care achizitioneazd, in urma
unei fuziuni in privinta cireia au fost indeplinite conditiile prevazute la articolul 1 alineatul (6b) din Regulamentul (UE)
2017/1129;

(e) ,societate divizatd” inseamnd o societate care transferd active si pasive unei societati care primeste contributii, in urma
unei divizari in privinta cdreia au fost indeplinite conditiile previzute la articolul 1 alineatul (6b) din Regulamentul (UE)
2017/1129;

(f) ,ofertant” inseamnd un ofertant astfel cum este definit la articolul 2 litera (i) din Regulamentul (UE) 2017/1129.

Articolul 2

Informatiile minime pe care trebuie si le contind documentul necesar pentru derogare

(1)  Documentele necesare pentru derogare trebuie sd contind informatiile relevante care sunt necesare pentru a le
permite investitorilor si inteleaga:

(a) perspectivele emitentului si, in functie de tipul de tranzactie, ale societdtii care face obiectul ofertei, ale societtii
achizitionate sau ale societdtii divizate, precum si eventualele modificiri semnificative ale situatiei comerciale si
financiare ale societatilor respective care au intervenit de la sfarsitul exercitiului financiar anterior;

(b) drepturile aferente titlurilor de capital;

(c) o descriere a tranzactiei §i a impactului acesteia asupra emitentului.

Informatiile continute in documentul necesar pentru derogare se redacteazd si se prezintd intr-o formd usor de analizat,
concisd si usor de inteles si trebuie sd le permita investitorilor si ia o decizie de investitii in cunostintd de cauza.

Documentele necesare pentru derogare trebuie si includd informatiile minime indicate in anexa I la prezentul regulament.

Dacd sunt indeplinite toate conditiile urmditoare, documentele necesare pentru derogare trebuie, insi, si includd
informatiile minime indicate in anexa II la prezentul regulament:

(a) documentul necesar pentru derogare se referd la o preluare prin ofertd de schimb in privinta cireia au fost indeplinite
conditiile prevdzute la articolul 1 alineatul (6a) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/1129;

(*) Directiva 2004/25/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 aprilie 2004 privind ofertele publice de cumpdrare (JO L 142,
30.4.2004, p. 12).
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(b) titlurile de capital oferite nu sunt fungibile cu valori mobiliare existente care au fost deja admise la tranzactionare pe o
piatd reglementatd inainte de preluare si de tranzactia aferentd, iar preluarea este consideratd o achizitie inversd in
sensul punctului B19 din standardul international de raportare financiard (IFRS) 3, Combindri de intreprinderi, adoptat
prin Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 al Comisiei (%).

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) si fard a se aduce atingere articolului 1 alineatul (5) primul paragraf litera (a) sau (b)
din Regulamentul (UE) 2017/1129, in cazul in care, in cadrul unei tranzactii, titlurile de capital sunt oferite publicului sau
sunt propuse a fi admise la tranzactionare pe o piatd reglementatd, sunt fungibile cu titluri de capital deja admise la
tranzactionare pe o piatd reglementatd si nu reprezintd mai mult de 10 % din astfel de titluri de capital, documentul
necesar pentru derogare trebuie sd contind numai informatiile minime indicate in sectiunile 1, 3 si 5 si la punctele 2.2
si 4.2 din anexa I la prezentul regulament.

Articolul 3

Includerea de informatii prin trimiteri

(1)  Informatiile pot fi incluse intr-un document necesar pentru derogare prin trimiteri in cazul in care informatiile
respective au fost publicate anterior sau simultan prin mijloace electronice si redactate intr-o limbd care indeplineste
cerintele prevazute la articolul 5 din prezentul regulament si in cazul in care informatiile respective sunt cuprinse in unul
dintre urmatoarele documente:

(a) documentele previzute la articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/1129;
(b) documente previzute in legislatia nationald de transpunere a Directivei 2004/25/CE;

(c) documente prevazute in legislatia nationald de transpunere a Directivei (UE) 2017/1132 a Parlamentului European si a
Consiliului (¥);

(d) alte documente publicate in conformitate cu dreptul intern, dacd respectivele documente sunt relevante pentru
tranzactie.

Informatiile mentionate in primul paragraf trebuie si fie cele mai recente informatii de care dispun emitentul, societatea
care face obiectul ofertei, societatea achizitionatd sau societatea divizata.

(2)  In cazul in care numai anumite informatii sunt incluse prin trimiteri, documentul necesar pentru derogare trebuie sd
contind o declaratie conform cireia partile neincluse fie nu sunt relevante pentru investitor, fie sunt incluse in altd parte a
documentului necesar pentru derogare.

(3)  Persoanele responsabile de documentul necesar pentru derogare trebuie si se asigure cd informatiile incluse prin
trimiteri in respectivul document sunt usor accesibile.

(4)  Documentele necesare pentru derogare care contine informatii incluse prin trimiteri trebuie si contind o listd de
referinte incrucisate care si le permitd investitorilor si identifice cu usurintd anumite informatii si trebuie s contind
hyperlinkuri citre toate documentele care contin informatiile incluse prin trimiteri.

() Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 al Comisiei din 3 noiembrie 2008 de adoptare a anumitor standarde internationale de contabilitate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 320, 29.11.2008, p. 1).

(*) Directiva (UE) 2017/1132 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 junie 2017 privind anumite aspecte ale dreptului
societdtilor comerciale JO L 169, 30.6.2017, p. 46).
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Articolul 4
Istoricul financiar complex si angajamentul financiar semnificativ

(1) In cazul in care emitentul de titluri de capital are un istoric financiar complex, astfel cum se prevede la articolul 18
alineatul (3) din Regulamentul delegat (UE) 2019/980 al Comisiei (°), sau in cazul in care acesta si-a asumat un angajament
financiar semnificativ, astfel cum se prevede la articolul 18 alineatul (4) din regulamentul respectiv, documentul necesar
pentru derogare trebuie sd contind toate informatiile indicate in anexa I sau, dupi caz, in anexa II la prezentul regulament,
referitoare la entitatea diferitd de emitent, ca si cum entitatea respectiva ar fi emitentul titlurilor de capital, in mésura in
care investitorii au nevoie de aceste informatii pentru a lua o decizie de investitii in cunostintd de cauzi, astfel cum se
prevede la articolul 2 alineatul (1) din prezentul regulament.

Aceste informatii suplimentare trebuie sd precizeze efectele anticipate ale tranzactiei, astfel cum este definitd la articolul 1
litera (a) din prezentul regulament, asupra emitentului sau asupra activitatii emitentului, i efectele istoricului financiar
complex sau ale angajamentului financiar semnificativ asupra emitentului sau asupra activitatii emitentului.

(2)  Informatiile suplimentare previzute la alineatul (1) trebuie si fie insotite de o explicatie clard a motivului pentru care
investitorii au nevoie de respectivele informatii pentru a lua o decizie de investitii in cunostintd de cauzd.

(3)  Un emitent care nu poate si furnizeze informatiile prevazute la alineatul (1) trebuie sd explice in documentul necesar
pentru derogare de ce nu poate furniza aceste informatii.

Articolul 5
Regimul lingvistic
Documentele necesare pentru derogare se redacteazd intr-o limba acceptatd de autoritatea competentd, astfel cum este
definitd la articolul 2 litera (o) din Regulamentul (UE) 2017/1129.
Articolul 6

Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 16 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamentul delegat (UE) 2019/980 al Comisiei din 14 martie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/1129 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste formatul, continutul, verificarea si aprobarea prospectului care trebuie
publicat in cazul unei oferte publice de valori mobiliare sau al admiterii de valori mobiliare la tranzactionare pe o piatd reglementatd si
de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 809/2004 al Comisiei (JO L 166, 21.6.2019, p. 26).
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ANEXA

INFORMATIILE MINIME PE CARE TREBUIE SA LE CONTINA DOCUMENTUL NECESAR PENTRU
DEROGARE

Articolul 2 alineatul (1) al treilea paragraf si articolul 2 alineatul (2)

SECTIUNEA 1 PERSOANELE RESPONSABILE DE ELABORAREA DOCUMENTULUI NECESAR PENTRU
DEROGARE, INFORMATII PRIVIND TERTII ST RAPORTUL EXPERTILOR

Punctul 1.1 Identificarea persoanelor responsabile de elaborarea documentului necesar pentru derogare

Se identifica toate persoanele responsabile pentru informatiile incluse in documentul necesar pentru
derogare sau pentru anumite parti ale acestora, indicand, in cel de al doilea caz, pirtile in cauzi. in
cazul in care persoanele responsabile sunt persoane fizice, inclusiv. membri ai organelor
administrative, de conducere sau de supraveghere ale emitentului, se indicd numele si functia acestora.
In cazul persoanelor juridice, se indicd denumirea si sediul social.

Punctul 1.2 Declaratia de responsabilitate

O declaratie a persoanelor responsabile pentru documentul necesar pentru derogare din care s reiasd
cd informatiile incluse in acest document sunt, dupd cunostintele lor, conforme cu realitatea §i cd
documentul necesar pentru derogare nu contine omisiuni susceptibile s ii afecteze semnificatia.

Dupi caz, o declaratie a persoanelor responsabile pentru anumite parti din documentul necesar pentru
derogare din care sd reiasd cd informatiile incluse in pdrtile din acest document pentru care sunt
responsabile respectivele persoane sunt, dupa cunostintele lor, conforme cu realitatea si cd respectivele
parti din documentul necesar pentru derogare nu contin omisiuni susceptibile si le afecteze
semnificatia.

Punctul 1.3 Declaratia sau raportul expertilor

In cazul in care documentul necesar pentru derogare contine o declaratie sau un raport atribuite unei
persoane care actioneazd in calitate de expert, se indicd urmatoarele detalii ale persoanei in cauza:

(a) numele;

(b) adresa profesionald;

—_

) calificdrile;

—_

d) dupi caz, interesul semnificativ in societatea emitentd.

Daci declaratia sau raportul a fost intocmit la cererea emitentului, se precizeazi cd respectiva declaratie
sau respectivul raport a fost inclus in documentul necesar pentru derogare cu consimtimantul
persoanei care a autorizat continutul respectivei parti din documentul necesar pentru derogare.

Punctul 1.4 Informatii obtinute de la un tert

In cazul in care informatiile au fost obtinute de la un tert, se furnizeazi o confirmare a faptului ci
informatiile in cauzd au fost reproduse cu acuratete si cd, dupd cunostintele emitentului si in masura
in care acesta poate sa isi dea seama din datele publicate de tertul in cauzi, nu au fost omise fapte care
ar face ca informatiile reproduse sd fie incorecte sau sd inducd in eroare. Se mentioneazd, de asemenea,
sursa sau sursele informatiilor in cauza.

Punctul 1.5 Declaratii reglementare
O declaratie din care si reiasi ci:

(@) documentul necesar pentru derogare nu reprezintd un prospect in sensul Regulamentului (UE)
2017/1129;

(b) documentul necesar pentru derogare nu a ficut obiectul verificirii si aprobarii de citre autoritatea
competentd relevantd, in conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (UE) 2017/1129;

(¢) 1in conformitate cu articolul 1 alineatul (6a) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/1129, dupi caz,
autoritatea de supraveghere care are, in temeiul Directivei 2004/25/CE, competenta de a evalua
prospectul de ofertd a transmis o aprobare prealabild a documentului necesar pentru derogare.




26.3.2021

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 106/37

SECTIUNEA 2

INFORMATII PRIVIND EMITENTUL S$I PRIVIND SOCIETATEA CARE FACE OBIECTUL
OFERTEI SOCIETATEA ACHIZITIONATA SAU SOCIETATEA DIVIZATA

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, elementele indicate in sectiunea 2 se furnizeazd pentru emitent i, in functie
de tipul tranzactiei, pentru societatea care face obiectul ofertei, societatea achizitionatd sau societatea divizatd. In cazul
in care una dintre entitdtile mentionate anterior este un grup, iar situatiile financiare consolidate au fost deja publicate,
informatiile indicate in prezenta sectiune trebuie prezentate pe bazi consolidatd.

in cazul titlurilor de capital diferite de actiuni, elementele indicate in sectiunea 2 trebuie furnizate inclusiv pentru
emitentul actiunilor-suport, dacd acesta este diferit de emitentul titlurilor de capital.

in cazul unei preludri prin ofertd de schimb, dacd informatiile solicitate referitoare la societatea care face obiectul ofertei
nu sunt disponibile, trebuie furnizatd o declaratie in acest sens.

Punctul 2.1

Informatii generale

Punctul 2.1.1

Denumirea juridicd si comerciald

Punctul 2.1.2

a) sediul si forma juridic3;
b) identificatorul entitdtii juridice (LEI);
c) dreptul tdrii de inregistrare;

d) tara de inregistrare si adresa si numdrul de telefon ale sediului social (sau ale locului principal de
desfagurare a activitdtii, dacd acesta e diferit de sediul social);

() un hyperlink citre site-ul web, cu o declaratie de declinare a responsabilititii in care se precizeazd
cd informatiile de pe site-ul web nu fac parte din documentul necesar pentru derogare decat dacd
informatiile respective sunt incluse in acest document prin trimiteri.

Punctul 2.1.3

Numele auditorilor pentru perioada care face obiectul situatiilor financiare si denumirea organizatiei
sau denumirile organizatiilor profesionale ai cirei sau ai ciror membri sunt acestia.

Punctul 2.2

Prezentare generali a activititilor

Punctul 2.2.1

Activitdtile principale, inclusiv principalele categorii de produse vandute sifsau de servicii prestate in
ultimul exercitiu financiar.

Punctul 2.2.2

Orice modificdri semnificative care au avut un impact asupra operatiunilor si asupra activititilor
principale de la sfarsitul perioadei care a ficut obiectul celor mai recente situatii financiare auditate
care au fost publicate.

Punctul 2.2.3

O scurtd descriere a principalelor piete, inclusiv o defalcare a veniturilor totale pe segment de activitate
si piete geografice pentru ultimul exercitiu financiar.

In cazul unei divizdri, descrierea mentionatd la primul alineat se referd la pietele principale unde sunt
situate principalele active si pasive ale societtii divizate.

Punctul 2.3 Investitii
O descriere a investitiilor semnificative realizate de la data ultimelor situatii financiare publicate care
sunt in curs de a fi efectuate sifsau pentru care au fost deja asumate angajamente ferme, impreund cu
sursa de finantare preconizati.

Punctul 2.4 Guvernanta corporativa

Punctul 2.4.1 Numele, adresele profesionale si functiile din cadrul emitentului sau, in functie de tipul de tranzactie,
din cadrul societdtii care face obiectul ofertei, al societdtii achizitionate sau al societdtii divizate, ale
membrilor organelor administrative, de conducere sau de supraveghere si, in cazul unei societiti in
comanditd simpld cu capital social, ale partenerilor cu rispundere nelimitata.

Punctul 2.4.2 Identitatea actionarilor principali

Punctul 2.4.3 Numarul de angajati
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Punctul 2.5 Informatii financiare

Punctul 2.5.1 Situatii financiare

Situatiile financiare (anuale si semestriale) publicate in perioada de 12 luni anterioard aprobarii
documentul necesar pentru derogare.

In cazul in care au fost publicate situatii financiare atit anuale, cat si semestriale, sunt necesare numai
situatiile anuale in cazul in care acestea sunt ulterioare situatiilor financiare semestriale.

Situatiile financiare trebuie sd includd rapoartele de audit.

In cazul in care auditorii statutari au refuzat si efectueze rapoarte de audit referitoare la situatiile
financiare sau in cazul in care astfel de rapoarte de audit contin rezerve, modificiri ale unor opinii,
declindri ale responsabilititii sau paragrafe explicative, trebuie indicatd motivatia acestora, iar
respectivele rezerve, modificiri, declindri ale responsabilititii sau paragrafe explicative trebuie
reproduse integral.

Punctul 2.5.1.a | Prin derogare de la punctul 2.5.1, in cazul in care societatea achizitionatd nu are titluri de capital deja
admise la tranzactionare pe o piatd reglementatd, societatea trebuie sd prezinte situatiile financiare
auditate (anuale si semestriale) care au fost adoptate in cele 12 luni anterioare publicirii documentului
necesar pentru derogare.

(Numai in cazul
fuziunilor)

In cazul in care au fost publicate situatii financiare atit anuale, cit si semestriale, sunt necesare numai
situatiile anuale in cazul in care acestea sunt ulterioare situatiilor financiare semestriale.

Situatiile financiare trebuie si includd rapoartele de audit.

In cazul in care auditorii statutari au refuzat si efectueze rapoarte de audit referitoare la situatiile
financiare sau in cazul in care astfel de rapoarte de audit contin rezerve, modificiri ale unor opinii,
declindri ale responsabilititii sau paragrafe explicative, trebuie indicatd motivatia acestora, iar
respectivele rezerve, modificdri, declindri ale responsabilititii sau paragrafe explicative trebuie
reproduse integral.

In cazul in care societatea achizitionatd nu are situatii financiare auditate, aceasta prezinti situatiile
financiare intocmite in cele 12 luni anterioare si o declaratie negativd prin care se atestd ca situatiile
financiare nu au fost evaluate sau auditate.

Punctul 2.5.2 Standardele de contabilitate

Informatiile financiare se intocmesc in conformitate cu Standardele internationale de raportare
financiard, astfel cum au fost aprobate de Uniune in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (!).

In cazul in care Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 nu se aplicd, informatiile financiare trebuie s fie
intocmite in conformitate cu:

(a) standardele nationale de contabilitate ale unui stat membru pentru emitentii din SEE, astfel cum se
prevede in Directiva 2013/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului (3);

(b) standardele nationale de contabilitate ale unei tdri terte echivalente cu Regulamentul (CE)
nr. 1606/2002 pentru emitentii din tiri terte. Dacd standardele nationale de contabilitate ale tarii
terte respective nu sunt echivalente cu Regulamentul (CE) nr. 1606/2002, situatiile financiare
trebuie retratate in conformitate cu regulamentul respectiv.

Punctul 2.5.3 O descriere a oricarei modificdri semnificative a pozitiei financiare care s-a produs de la sfarsitul
ultimului exercitiu financiar pentru care au fost publicate situatii financiare auditate sau informatii
financiare interimare sau, in cazul in care nu s-a produs nicio modificare semnificativi, o declaratie in
acest sens.

Dupi caz, informatii privind orice tendinte, incertitudini, cerinte, angajamente sau evenimente
cunoscute care prezintd o probabilitate rezonabild de a afecta semnificativ emitentul si, in functie de
tipul tranzactiei, societatea care face obiectul ofertei, societatea achizitionatd sau societatea divizati,
cel putin pentru exercitiul financiar in curs.
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Punctul 2.5.4 Dupi caz, raportul administratorilor mentionat la articolele 19 si 29 din Directiva 2013/34/UE.

Punctul 2.6 Proceduri judiciare si de arbitraj

Informatii privind orice procedurd guvernamentald, judiciard sau de arbitraj (inclusiv orice astfel de
procedurd in derulare sau potentiald de care au cunostintd emitentul, societatea care face obiectul
ofertei, societatea achizitionatd sau societatea divizatd), dintr-o perioadd care include cel putin ultimele
12 luni, care ar putea avea sau a avut recent efecte semnificative asupra pozitiei financiare sau a
profitabilitdtii emitentului, a societdtii care face obiectul ofertei, a societdtii achizitionate, a societitii
divizate sifsau a grupului, sau o declaratie negativd adecvata.

In cazul unei diviziri, informatiile privind procedurile judiciare si de arbitraj trebuie si se refere la
activele si pasivele care fac obiectul divizarii.

Punctul 2.7 Rezumatul informatiilor publicate in conformitate cu Regulamentul (UE) 596/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului (%)

In cazul entitdtilor care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 596/2014, un rezumat al
informatiilor publicate in conformitate cu regulamentul respectiv in ultimele 12 luni, daci informatiile
respective sunt relevante la data emiterii documentului necesar pentru derogare.

Rezumatul trebuie prezentat intr-o formd usor de analizat, concisi si usor de inteles si nu trebuie si
constituie o reproducere a informatiilor publicate deja in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 596/2014. Rezumatul trebuie impdrtit intr-un numdr limitat de categorii, in functie de obiectul
acestora.

SECTIUNEA 3 | DESCRIEREA TRANZACTIEI

Punctul 3.1 Scopul si obiectivele tranzactiei
Punctul 3.1.1 Scopul tranzactiei pentru emitent si actionarii acestuia.
Punctul 3.1.2 Scopul tranzactiei pentru societatea care face obiectul ofertei, societatea achizitionatd sau societatea

divizatd si pentru actionarii acestora.

Punctul 3.1.3 Descrierea tuturor beneficiilor preconizate care ar rezulta din tranzactie.
Punctul 3.2 Conditiile tranzactiei
Punctul 3.2.1 Informatii privind procedurile si conditiile tranzactiei si privind legislatia aplicabild acordului prin care

este executatd tranzactia.

In cazul unei preludri prin ofertd de schimb, documentul necesar pentru derogare trebuie si contind
informatiile previzute la articolul 6 alineatul (3) din Directiva 2004/25/CE sau o indicare a locului in
care pot fi consultate informatiile respective.

In cazul unei fuziuni, documentul necesar pentru derogare trebuie si contind informatiile prevazute la
articolul 91 alineatul (2) sau la articolul 122 din Directiva (UE) 20171132, in functie de tipul fuziunii,
sau o indicare a locului in care pot fi consultate informatiile respective.

In cazul unei divizari, documentul necesar pentru derogare trebuie sd contina informatiile prevazute la
articolul 137 alineatul (2) din Directiva (UE) 2017/1132 sau o indicare a locului in care pot fi
consultate informatiile respective.

Punctul 3.2.2 Dupi caz, conditiile de care depinde eficacitatea tranzactiei, inclusiv eventualele garantii.

Punctul 3.2.3 Dupd caz, orice informatii privind comisioanele de reziliere sau alte penalitdti care ar putea si
trebuiascd si fie plitite daci tranzactia nu este finalizati.

Punctul 3.2.4 In cazul in care tranzactia face obiectul unor notificari si/sau al unor cereri de autorizare, o descriere a
respectivelor notificdri si/sau cereri de autorizare.

Punctul 3.2.5 Dupi caz, toate informatiile necesare pentru a intelege pe deplin structura de finantare a tranzactiei.

Punctul 3.2.6 Calendarul tranzactiei
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Punctul 3.3 Factori de risc

O descriere, impdrtitd intr-un numdr limitat de categorii, a riscurilor semnificative care sunt specifice
tranzactiei, prezentatd intr-o sectiune intitulatd ,Factori de risc avand legdtura cu tranzactia”.

In fiecare categorie, se mentioneazd mai intai factorii de risc cei mai semnificativi pentru evaluarea
emitentului, tindnd seama de impactul lor negativ asupra emitentului si de probabilitatea aparitiei
acestora.

Factorii de risc trebuie si fie coroborati de continutul documentului necesar pentru derogare.

Punctul 3.4 Conflictul de interese

Detalii privind conflictele de interese pe care emitentul, societatea care face obiectul ofertei, societatea
achizitionatd sau societatea divizatd ori actionarii acestora le pot avea in raport cu tranzactia.

Punctul 3.5 Contravaloarea din cadrul ofertei
Punctul 3.5.1 Destinatarii ofertei sau ai alocrii titlurilor de capital avand legdturd cu tranzactia.
Punctul 3.5.2 Contravaloarea oferitd pentru fiecare titlu de capital sau pentru fiecare clasa de titluri de capital si in

special rata de schimb si cuantumul platilor in numerar.

Punctul 3.5.3 Informatii privind contraprestatiile contingente convenite in contextul tranzactiei, inclusiv, in cazul
unei fuziuni, privind obligatiile societdtii care achizitioneazd de a transfera valori mobiliare sau
numerar suplimentar proprietarilor anteriori ai societdtii achizitionate in cazul producerii unor
evenimente viitoare sau al indeplinirii unor conditii.

Punctul 3.5.4 Metodele de evaluare si ipotezele utilizate pentru a stabili contravaloarea oferitd pentru fiecare titlu de
capital sau pentru fiecare clasi de titluri de capital, in special in ceea ce priveste rata de schimb.

Punctul 3.5.5 Indicarea eventualelor evaludri sau rapoarte pregdtite de experti independenti si precizarea locului in
care aceste evaludri sau rapoarte pot fi consultate.

In cazul unei fuziuni, documentul necesar pentru derogare trebuie si contind informatiile prevazute la
articolul 96 sau la articolul 125 din Directiva (UE) 20171132, in functie de tipul fuziunii, sau o
indicare a locului in care pot fi consultate informatiile respective.

In cazul unei diviziri, documentul necesar pentru derogare trebuie si contini informatiile prevazute la
articolul 142 din Directiva (UE) 2017/1132 sau o indicare a locului in care pot fi consultate
informatiile respective.

SECTIUNEA 4 | TITLURI DE CAPITAL OFERITE PUBLICULUI SAU ADMISE LA TRANZACTIONARE PE O
PIATA REGLEMENTATA IN SCOPUL TRANZACTIEI

in cazul titlurilor de capital diferite de actiuni, informatiile furnizate trebuie si fie cuprinzitoare si si includi
informatiile indicate mai jos in ceea ce priveste actiunile-suport.

Punctul 4.1 Factori de risc

O descriere a riscurilor semnificative care sunt specifice titlurilor de capital oferite si/sau admise la
tranzactionare, impdrtite intr-un numdr limitat de categorii, prezentatd intr-o sectiune intitulata
,Factorii de risc avand legaturd cu titlurile de capital”.

In fiecare categorie, se prezintd mai intai riscurile cele mai semnificative rezultate din evaluarea
emitentului, a ofertantului sau a persoanei care solicitd admiterea la tranzactionare pe o piatd
reglementatd, tinind seama de impactul negativ asupra emitentului si a titlurilor de capital si de
probabilitatea aparitiei acestora.

Factorii de risc trebuie si fie coroborati de continutul documentului necesar pentru derogare.
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Punctul 4.2 Declaratie privind capitalul circulant

O declaratie a emitentului din care si reiasi cd, in opinia sa, capitalul sdu circulant este suficient pentru
obligatiile sale actuale sau, in caz contrar, care sd explice cum propune emitentul s asigure capitalul
circulant suplimentar necesar.

Punctul 4.3 Informatii privind titlurile de capital care urmeazi si fie oferite si/sau admise la tranzactionare

Punctul 4.3.1 Informatii generale care trebuie furnizate

(@ o descriere a tipului, clasei si cuantumului titlurilor de capital oferite sifsau admise la
tranzactionare, inclusiv codul ISIN (numdrul international de identificare a valorilor mobiliare);

(b) moneda titlurilor de capital emise.

Punctul 4.3.2 O declaratie privind hotararile, autorizatiile si aprobarile pe baza cdrora au fost sau vor fi create sifsau
emise titlurile de capital.

Punctul 4.3.3 O descriere a tuturor restrictiilor impuse asupra liberei transferabilititi a titlurilor de capital.

Punctul 4.3.4 Indicarea ofertelor publice de cumpdarare ficute de terti cu privire la capitalul emitentului in cursul
exercitiului financiar precedent si al exercitiului financiar in curs. Trebuie indicate, de asemenea, pretul
sau conditiile de schimb si rezultatul acestor oferte.

Punctul 4.4 Admiterea la tranzactionare si modalititile de tranzactionare

Punctul 4.4.1 Se indicd dacd titlurile de capital oferite fac sau vor face obiectul unei solicitdri de admitere la
tranzactionare, in vederea distribuirii lor pe o piatd reglementatd sau pe alte piete echivalente ale
unor tari terte, astfel cum sunt definite la articolul 1 litera (b) din Regulamentul delegat (UE)
2019/980 al Comisiei (*), indicAndu-se pietele in cauzd.

Se indic3, dacd sunt cunoscute, primele date la care vor fi admise la tranzactionare titlurile de capital.

Punctul 4.4.2 Toate pietele reglementate sau pietele echivalente ale unei tiri terte, astfel cum sunt definite la
articolul 1 litera (b) din Regulamentul delegat (UE) 2019/980 al Comisiei, pe care, dupd cunostintele
emitentului, sunt deja admise la tranzactionare titluri de capital din aceeasi clasa cu titlurile de capital
propuse a fi oferite sau a fi admise la tranzactionare, inclusiv, dupi caz, certificate de depozit si
actiuni-suport.

Punctul 4.4.3 Informatii detaliate privind entitdtile care si-au asumat un angajament ferm de a actiona ca intermediari
pe pietele secundare si de a asigura lichiditatea acestora prin cotatii de vanzare si cumpdrare, precum si
o descriere a principalelor caracteristici ale angajamentului acestor entitati.

Punctul 4.4.4 Contracte de restrictionare:
(a) partile implicate;
(b) continutul contractului si exceptiile prevazute;

(¢) indicarea duratei perioadei de restrictionare.

Punctul 4.5 Diluarea

Punctul 4.5.1 O comparatie intre valoarea activului net per actiune la data ultimului bilant dinainte de tranzactie si
pretul de emisiune per actiune din cadrul tranzactiei respective.

Punctul 4.5.2 Informatii suplimentare in cazul in care existd o ofertd sau o admitere la tranzactionare simultand sau
aproape simultand a unor titluri de capital din aceeasi clasa.

Punctul 4.5.3 Un tabel in care este prezentat numdrul de titluri de capital si de drepturi de vot, precum si capitalul
social atdt inainte de efectuarea tranzactiei, cit si dupd aceasta. Indicarea diludrii (inclusiv a diludrii
drepturilor de vot) care va fi aplicatd actionarilor existenti ai emitentului ca urmare a ofertei.
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Punctul 4.6 Consilieri

Dacd in documentul necesar pentru derogare sunt mentionati consilieri care au legiturd cu emisiunea,
o declaratie precizand calitatea in care au actionat acestia.

SECTIUNEA 5 IMPACTUL TRANZACTIEI ASUPRA EMITENTULUI

Punctul 5.1 Strategia si obiectivele

Emitentul trebuie sd furnizeze o descriere a intentiilor sale referitoare la activitatea ulterioard
tranzactiei, inclusiv o indicare a eventualelor modificiri semnificative avand un impact asupra
operatiunilor, a activitdtilor principale si a produselor si serviciilor ca urmare a tranzactiei.

Dupid caz, respectivele informatii trebuie si includi o descriere a perspectivelor de afaceri si a
eventualelor restructurdri si/sau reorganizdri previzute.

Punctul 5.2 Contracte importante

Un scurt rezumat al tuturor contractelor importante ale emitentului, ale societdtii care face obiectul
ofertei, ale societdtii achizitionate sau ale societdtii divizate, diferite de contractele incheiate pe
parcursul desfisurdrii normale a activititii, asupra cirora tranzactia are un impact semnificativ.

Punctul 5.3 Retragerea investitiilor

Punctul 5.3.1 In misura in care sunt cunoscute, informatii privind vanzarile semnificative, de exemplu ale unor filiale
sau ale unor linii de activitate majore dupd intrarea in vigoare a tranzactiei, impreund cu o descriere a
posibilului impact asupra grupului emitentului.

Punctul 5.3.2 Informatii privind eventuale anuldri importante ale unor investitii sau vanzdri viitoare anuntate
anterior.
Punctul 5.4 Guvernanta corporativi

(@) in mdsura in care acestea sunt cunoscute de emitent, numele, adresele profesionale si functiile din
cadrul emitentului ale persoanelor care imediat dupd tranzactie vor face parte din organele
administrative, de conducere sau de supraveghere si, in cazul unei societdti in comanditd simpld
cu capital social, ale partenerilor cu rispundere nelimitatd;

(b) trebuie mentionate in mod clar orice conflicte de interese care pot apirea ca urmare a indeplinirii
de citre persoanele mentionate la litera (a) a oricdror sarcini in numele emitentului sau in interes
propriu, precum si a oricdror alte sarcini. In cazul in care nu existd astfel de conflicte de interese,
trebuie ficutd o declaratie in acest sens;

() detalii privind orice restrictie acceptatd de persoanele mentionate la litera (a) privind cesionarea
titlurilor de capital ale emitentului detinute de aceste persoane intr-o anumitd perioadd de timp de
dupa tranzactie.

Punctul 5.5 Actionariat

Structura actionariatului imediat dupd tranzactie.

Punctul 5.6 Informatii financiare pro forma

Punctul 5.6.1 In cazul unei modificiri semnificative a valorilor brute, astfel cum este aceasta definiti la articolul 1
litera (e) din Regulamentul delegat (UE) 2019/980, se include o descriere a modului in care tranzactia
ar fi putut afecta activele, datoriile §i rezultatul emitentului, daci tranzactia ar fi avut loc la inceputul
perioadei care face obiectul raportarii sau la data indicatd.

Aceastd cerintd va fi in mod normal indeplinitd prin includerea de informatii financiare pro forma.
Informatiile financiare pro forma trebuie prezentate in conformitate cu punctele 5.7-5.9 si trebuie sa
includi toate datele mentionate la punctele respective.

Informatiile financiare pro forma trebuie sa fie insotite de un raport intocmit de contabili sau auditori
independenti.
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Punctul 5.6.2 In cazul in care nu se aplicd informatii financiare pro forma, emitentul trebuie si furnizeze informatii
explicative si financiare privind impactul semnificativ pe care tranzactia il va avea asupra situatiilor
financiare ale emitentului. Aceste informatii explicative si financiare nu este necesar si fie auditate.

Informatiile explicative i financiare trebuie intocmite intr-o formd compatibild cu cadrul de raportare
financiard si cu politicile contabile aplicabile pe care emitentul le-a adoptat in ultimele sale situatii
financiare sau le va adopta in urmitoarele situatii financiare. in cazul in care aceste informatii sunt
auditate, in documentul necesar pentru derogare trebuie inclusd precizarea ci informatiile au fost
auditate, precum si detalii privind auditorii care au efectuat auditul respectiv.

Punctul 5.7 Continutul informatiilor financiare pro forma
Informatiile financiare pro forma constau in:
(a) o introducere in care se precizeaza:

(i) scopul pentru care au fost elaborate informatiile financiare pro forma, inclusiv o descriere a
preludrii prin ofertd de schimb, a fuziunii sau a divizarii ori a angajamentului semnificativ,
precum si a intreprinderilor sau a entitdtilor implicate;

(i) perioada sifsau data vizatd de informatiile financiare pro forma;
(iti) faptul ci informatiile financiare pro forma au fost elaborate exclusiv in scopuri ilustrative;
(iv) o explicatie din care s rezulte ci:

(A) informatiile financiare pro forma ilustreazd impactul tranzactiei ca si cum tranzactia ar fi
fost realizatd la o datd anterioard;

(B) situatia sau rezultatele financiare ipotetice incluse in informatiile financiare pro forma pot
fi diferite de pozitia sau rezultatele financiare efective ale entitati;
(b) un cont de profit si pierdere, un bilant sau ambele, in functie de circumstante, prezentate intr-un
format tabelar care contine:

(i) informatii istorice neajustate;

(ii) ajustdri ale politicilor contabile, dacd este necesar;

(ili) ajustdri pro forma;

(iv) in ultima coloand, rezultatele informatiilor financiare pro forma;
(c) note Insotitoare din care sd reiasa:

(i) sursele din care au fost extrase informatiile financiare neajustate si dacd s-a publicat sau nu un
raport de audit sau de revizuire privind sursele;

(i) baza pornind de la care au fost elaborate informatiile financiare pro forma;
(ili) sursa si explicatia fiecdrei ajustari;
(iv) dacd este de asteptat ca fiecare ajustare efectuatd cu privire la o declaratie de profit si pierdere

pro forma sd aibd sau nu un impact continuu asupra emitentului;

(d) dupi caz, in mdsura in care acestea nu sunt incluse in alt loc din documentul necesar pentru
derogare, in acest document trebuie incluse informatiile financiare si informatiile financiare
interimare ale intreprinderilor sau entititilor achizitionate (sau care urmeazi si fie achizitionate)
care au fost utilizate la elaborarea informatiilor financiare pro forma. In mod similar, in cazul unei
divizdri, trebuie incluse informatiile financiare ale societatii divizate.

Punctul 5.8 Principii aplicabile la elaborarea si prezentarea informatiilor financiare pro forma
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Punctul 5.8.1 Informatiile financiare pro forma trebuie marcate pentru a le distinge de informatiile financiare istorice.

Informatiile financiare pro forma trebuie intocmite intr-o forma compatibil cu politicile contabile pe
care emitentul le-a adoptat in ultimele sale situatii financiare sau le va adopta in urmdtoarele situatii
financiare.

Punctul 5.8.2 Se pot publica informatii pro forma exclusiv cu privire la unul dintre urmatoarele elemente:
(a) ultima perioadd financiard incheiat3;

(b) cea mai recentd perioadd interimard pentru care au fost publicate sau sunt incluse in documentul
necesar pentru derogare informatii relevante neajustate.

Punctul 5.8.3 Ajustdrile pro forma trebuie:
(a) si fie prezentate si explicate clar;
(b) sd prezinte toate efectele semnificative care pot fi atribuite direct tranzactiei;

(c) sd poati fijustificate prin elemente factuale.

Punctul 5.9 Cerinte referitoare la un raport contabil/de audit

Documentul necesar pentru derogare trebuie sd includd un raport intocmit de contabili sau auditori
independenti care si certifice cd, in opinia lor:

(a) informatiile financiare pro forma au fost intocmite corespunzitor, in baza elementelor care au fost
prezentate;

(b) baza mentionati la litera (a) este compatibild cu politicile contabile ale emitentului.

SECTIUNEA 6 DOCUMENTELE DISPONIBILE

Punctul 6.1 Informatii privind locul in care pot fi consultate urmdtoarele documente, dupa caz, in cele 12 luni
ulterioare publicirii documentului necesar pentru derogare:

(a) versiunea la zi a actului constitutiv si a statutului emitentului;

(b) toate rapoartele, scrisorile si alte documente, informatiile financiare istorice, evaludrile si
declaratiile intocmite de experti la cererea emitentului, din care anumite pirti sunt incluse sau
mentionate in documentul necesar pentru derogare;

(c) toate rapoartele, scrisorile si alte documente, evaludri si declaratii care nu sunt vizate de litera (a)
sau (b) de la prezentul punct sau de orice alt punct din prezenta anex, intocmite in conformitate
cu Directiva 2004/25/CE sau Directiva (UE) 2017/1132.

Indicarea site-ului web pe care pot fi consultate documentele.

(") Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 19 iulie 2002 privind aplicarea standardelor
internationale de contabilitate (JO L 243, 11.9.2002, p. 1).

() Directiva 2013/34|UE a Parlamentului European i a Consiliului din 26 iunie 2013 privind situatiile financiare anuale, situatiile
financiare consolidate i rapoartele conexe ale anumitor tipuri de intreprinderi, de modificare a Directivei 2006/43/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si de abrogare a Directivelor 78/660/CEE si 83/349/CEE ale Consiliului (JO L 182, 29.6.2013, p. 19).

() Regulamentul (UE) nr. 596/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind abuzul de piatd (regulamentul
privind abuzul de piatd) si de abrogare a Directivei 2003/6/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Directivelor 2003/124/CE,
2003/125/CE si 2004/72/CE ale Comisiei (O L 173, 12.6.2014, p. 1).

() Regulamentul delegat (UE) 2019/980 al Comisiei din 14 martie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/1129 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste formatul, continutul, verificarea si aprobarea prospectului care trebuie
publicat in cazul unei oferte publice de valori mobiliare sau al admiterii de valori mobiliare la tranzactionare pe o piata reglementatd si
de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 809/2004 al Comisiei JO L 166, 21.6.2019, p. 26).
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ANEXA I

INFORMATIILE MINIME PE CARE TREBUIE SA LE CON’[IN]\ DOCUMENTUL NECESAR PENTRU
DEROGARE

Articolul 2 alineatul (1) al patrulea paragraf

SECTIUNEA 1 INFORMATII PRIVIND EMITENTUL

Trebuie furnizate urmatoarele informatii:
(a) informatiile previzute in sectiunea 1 din anexa I la prezentul regulament;

(b) informatiile previzute in anexa 1 la Regulamentul delegat (UE) 2019/980, cu exceptia celor
previzute in sectiunea 1 din anexa respectivd. Dupd caz, informatiile respective trebuie furnizate
inclusiv pentru emitentul actiunilor-suport, daci acesta este diferit de emitentul titlurilor de capital.

Toate mentiondrile unui ,document de inregistrare” sau ale unui ,prospect” din anexa 1 la
Regulamentul delegat (UE) 2019/980 se interpreteazd ca mentiondri ale unui document necesar
pentru derogare, astfel cum este prevazut in prezentul regulament.

SECTIUNEA 2 INFORMATII PRIVIND SOCIETATEA CARE FACE OBIECTUL OFERTEIL SOCIETATEA
ACHIZITIONATA SAU SOCIETATEA DIVIZATA

Informatiile previzute in sectiunea 2 din anexa I la prezentul regulament trebuie furnizate, in functie de
tipul tranzactiei, pentru societatea care face obiectul ofertei, societatea achizitionatd sau societatea
divizata.

In cazul in care una dintre entititile mentionate anterior este un grup, iar situatiile financiare

consolidate au fost deja publicate, informatiile indicate in prezenta sectiune trebuie prezentate pe bazi
consolidati.

In cazul unei preludri prin ofertd de schimb, dacd informatiile solicitate referitoare la societatea care
face obiectul ofertei nu sunt disponibile, trebuie furnizatd o declaratie in acest sens.

SECTIUNEA 3 INFORMATII PRIVIND TITLURILE DE CAPITAL OFERITE PUBLICULUI SAU ADMISE LA
TRANZACTIONARE PE O PIATA REGLEMENTATA IN SCOPUL TRANZACTIEI

Punctul 3.1 Trebuie furnizate informatiile prevdzute in anexa 11 la Regulamentul delegat (UE) 2019/980, cu
exceptia celor previzute in sectiunea 1 din anexa respectivi.

Dupi caz, informatiile respective trebuie furnizate inclusiv pentru actiunile-suport.

Toate mentiondrile unei ,note privind valorile mobiliare” sau ale unui ,prospect” din anexa 11 la
Regulamentul delegat (UE) 2019/980 se interpreteazd ca mentiondri ale unui document necesar
pentru derogare, astfel cum este prevazut in prezentul regulament.

Punctul 3.2 Prin derogare de la punctul 3.1, in urmitoarele cazuri trebuie furnizate informatiile de mai jos:

(@) in cazul valorilor mobiliare previzute la articolul 19 alineatul (1) sau (2) sau la articolul 20
alineatul (1) sau (2) din Regulamentul delegat (UE) 2019/980, dacd respectivele valori mobiliare
nu sunt actiuni sau alte valori mobiliare transferabile echivalente cu actiunile, trebuie furnizate
informatiile previzute in anexa 14 la regulamentul respectiv (cu exceptia sectiunii 1 din anexa
respectivd), precum si informatiile suplimentare previzute la articolul 19 alineatul (1) sau (2) sau
la articolul 20 alineatul (1) sau (2);

(b) in cazul certificatelor de depozit emise pentru actiuni, trebuie furnizate informatiile previzute in
anexa 13 la Regulamentul delegat (UE) 2019/980.

Toate mentiondrile unei ,note privind valorile mobiliare” sau ale unui ,prospect” din anexele relevante
la Regulamentul delegat (UE) 2019/980 se interpreteazd ca mentiondri ale unui document necesar
pentru derogare, astfel cum este prevazut in prezentul regulament.
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SECTIUNEA 4 DESCRIEREA TRANZACTIEI

Trebuie furnizate informatiile previzute in sectiunea 3 din anexa I la prezentul regulament.

SECTIUNEA 5 IMPACTUL TRANZACTIEI ASUPRA EMITENTULUI

Trebuie furnizate informatiile previzute in sectiunea 5 din anexa I la prezentul regulament.
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /529 AL COMISIEI
din 18 decembrie 2020

de stabilire a standardelor tehnice de reglementare de modificare a Regulamentului delegat (UE)

2017/583 in ceea ce priveste ajustarea pragurilor de lichiditate si a percentilelor de tranzactionare

utilizate pentru determinarea mirimii specifice a instrumentului aplicabile anumitor instrumente
financiare care nu sunt de capitaluri proprii

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 600/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 mai 2014 privind
pietele instrumentelor financiare si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 648/2012 ('), in special articolul 9 alineatul
(5) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  Regulamentul delegat (UE) 2017/583 al Comisiei (?) stabileste cerintele in materie de transparentd aplicabile
obligatiunilor, produselor financiare structurate, certificatelor de emisii si instrumentelor financiare derivate. Pentru
a asigura aplicarea fard impedimente a cerintelor respective, prezentul regulament delegat a introdus o aplicare
etapizatd anuald in cazul anumitor praguri de transparentd pe parcursul a patru ani, incepand din 2019. Aceastd
etapizare permite extinderea treptatd a domeniului de aplicare al obligatiilor corespunzitoare privind transparenta.
Etapizarea se referd mai ales la criteriul ,numarul mediu zilnic de tranzactii” utilizat pentru stabilirea obligatiunilor
pentru care existd o piatd lichid si la percentilele de tranzactionare utilizate pentru determinarea marimii specifice
a instrumentului care permite derogarea de la obligatiile privind transparenta pretranzactionare.

(2)  n aceastd abordare etapizati, trecerea la urmitoarea etapa nu se efectueazi automat. Autoritatea Europeand pentru
Valori Mobiliare si Piete (ESMA) trebuie sd prezinte Comisiei evaluarea anuald a oportunitdtii trecerii la urmdtoarea
etapd. Evaluarea ESMA trebuie sd analizeze evolutia volumelor de tranzactionare pentru instrumentele financiare
vizate in etapa curentd si sd anticipeze impactul posibil pe care trecerea la urmitoarea etapi l-ar putea avea atat
asupra lichiditatii disponibile, cat si a participantilor la piatd. In cazul in care este necesar, ESMA trebuie s3 prezinte,
impreund cu raportul sdu, un standard de reglementare revizuit, care sd asigure trecerea in etapa urmatoare.

(3) La 23 iulie 2020, ESMA a prezentat Comisiei evaluarea sa si standardele de reglementare revizuite. ESMA
concluzioneazd cd intre 0,15 % si 0,31 % din obligatiunile tranzactionate in perioada cuprinsi intre al patrulea
trimestru al anului 2018 si al treilea trimestru al anului 2019 au fost considerate lichide conform criteriilor
aplicabile in etapa S1. Trecerea la etapa S2 inseamni o crestere de aproximativ 50 %. In ceea ce priveste marimea
specificd instrumentului, ESMA concluzioneazi ci 16 % din volumul notional de tranzactionare al obligatiunilor
suverane si 6 % din volumul notional de tranzactionare al celorlalte obligatiuni s-au realizat in temeiul derogarii
legate de mdrimea specificd instrumentului in etapa S1. Prin trecerea la etapa S2, mai putine tranzactii cu
obligatiuni ar trebui sd poatd s beneficieze de aceastd derogare.

(4)  Tinind seama de evaluarea efectuatdi de ESMA, este oportun si se treacd la etapa S2 pentru determinarea
obligatiunilor pentru care existd o piatd lichidd si pentru determinarea marimii specifice instrumentului in cazul
obligatiunilor. Trecerea la etapa S2 ar trebui sd asigure un nivel de transparentd mai ridicat pe piata obligatiunilor,
fird a avea un impact negativ asupra lichidititii. Cu toate acestea, exceptind obligatiunile, pentru celelalte
instrumente financiare care nu sunt de capitaluri proprii, primele calcule anuale ale ESMA privind transparenta au
fost publicate doar in cursul acestui an, asadar, nu au existat suficiente dovezi care si permiti trecerea in etapa S2
pentru alte clase de instrumente financiare.

(5)  Prin urmare, Regulamentul delegat (UE) 2017/583 ar trebui modificat in consecinta.

() JOL173,12.6.2014, p. 84.

() Regulamentul delegat (UE) 2017/583 al Comisiei din 14 iulie 2016 de completare a Regulamentului (UE) nr. 600/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului privind pietele instrumentelor financiare cu privire la standarde tehnice de reglementare
privind cerintele in materie de transparentd pentru locurile de tranzactionare si firmele de investitii, in ceea ce priveste obligatiunile,
produsele financiare structurate, certificatele de emisii si instrumentele financiare derivate (JO L 87, 31.3.2017, p. 229).
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(6)  Prezentul regulament are la bazd proiectul de standarde tehnice de reglementare transmise Comisiei de citre ESMA.

(7)  ESMA a efectuat consultdri publice deschise cu privire la proiectul de standarde tehnice de reglementare pe care se
bazeazd prezentul regulament, a analizat costurile si beneficiile potentiale aferente si a solicitat opinia Grupului
partilor interesate din domeniul valorilor mobiliare si pietelor infiintat in conformitate cu articolul 37 din
Regulamentul (UE) nr. 1095/2010 al Parlamentului European si al Consiliului (),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri aduse Regulamentului delegat (UE) 2017/583

Articolul 17 din Regulamentul delegat (UE) 2017/583 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) Alineatul (1) se inlocuieste cu urmdatorul text:

(1) Pentru a stabili obligatiunile pentru care nu existd o piatd lichidd in sensul articolului 6 si in conformitate cu
metodologia previzutd la articolul 13 alineatul (1) litera (b), abordarea criteriului privind lichiditatea referitor la
«numdrul mediu zilnic de tranzactii» este adoptatd prin aplicarea «<numdrului mediu zilnic de tranzactii» corespunzitor
etapei S2 (10 tranzactii zilnice).”

(b) Alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  Pentru a determina marimea specificd instrumentului financiar in sensul articolului 5 si in conformitate cu
metodologia previzutd la articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (i), abordarea percentilei de tranzactionare care
urmeazd a fi aplicatd este utilizatd prin aplicarea percentilei de tranzactionare corespunzitoare etapei S2 (percentila
40).

Pentru a determina marimea specificd instrumentului financiar in sensul articolului 5 si in conformitate cu metodologia

previzutd la articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctele (ii), (iii) si (iv), abordarea percentilei tranzactionare care urmeazd

a fi aplicatd este utilizatd prin aplicarea percentilei de tranzactionare corespunzitoare etapei S1 (percentila 30).”
Articolul 2

Intrare 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, 18 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamentul (UE) nr. 1095/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010 de instituire a Autoritdtii
europene de supraveghere (Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete), de modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de
abrogare a Deciziei 2009/77/CE a Comisiei (JO L 331, 15.12.2010, p. 84).
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 / 530 AL COMISIEI
din 22 martie 2021

privind clasificarea anumitor marfuri in Nomenclatura combinati

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii ('), in special articolul 57 alineatul (4) si articolul 58 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Pentru a asigura aplicarea uniformd a Nomenclaturii combinate anexate la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al
Consiliului (}), este necesar si se adopte mdasuri privind clasificarea mirfurilor mentionate in anexa la prezentul
regulament.

(2)  Regulamentul (CEE) nr. 265887 stabileste regulile generale pentru interpretarea Nomenclaturii combinate. Aceste
reguli se aplicd, de asemenea, oricdror alte nomenclaturi bazate integral sau partial pe aceasta sau care ii adaugd
acesteia subdiviziuni suplimentare si care sunt stabilite prin dispozitii specifice ale Uniunii, in vederea aplicdrii de
mdsuri tarifare sau de altd naturd privind comertul cu marfuri.

(3)  In temeiul acestor reguli generale, marfurile descrise in coloana (1) a tabelului din anexa trebuie clasificate la codul
NC indicat in coloana (2), pe baza motivelor care figureaza in coloana (3) a aceluiasi tabel.

(4)  Este necesar si se prevadi posibilitatea invocdrii in continuare de citre titular, pentru o anumitd perioadi de timp, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, a informatiilor tarifare obligatorii
care sunt emise in legiturd cu mdrfurile vizate de prezentul regulament, dar care nu sunt conforme cu acesta.
Perioada respectivi trebuie s fie de trei luni.

(5)  Misurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului Vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mirfurile descrise in coloana (1) a tabelului din anexd se clasificd in Nomenclatura combinatd la codul NC indicat in
coloana (2) a aceluiasi tabel.

Articolul 2

Informatiile tarifare obligatorii care nu sunt conforme cu prezentul regulament pot fi in continuare invocate, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, timp de trei luni de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament.

Articolul 3

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

() JOL269,10.10.2013, p. 1.
(* Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 julie 1987 privind Nomenclatura tarifard si statistica si Tariful Vamal Comun
(OL256,7.9.1987, p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 martie 2021.

Pentru Comisie
Gerassimos THOMAS
Director general
Directia Generald Impozitare si Uniune Vamald
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ANEXA
Descrierea marfurilor Clasificarea Motive
(codul NQ)
1) (2) 3)
Aparat electromecanic portabil de mana pentru 8509 80 00 Clasificarea se stabileste pe baza regulilor

ingrijirea tenului. Aparatul are formd ovala si
madsoard aproximativ 75 x 80 x 30 mm. Are o
carcasd impermeabild si un motor electric
incorporat care produce vibratii (asa-numitele
pulsatii sonice).

Suprafata exterioard a aparatului este fabricatd
din silicon, cu perii din silicon hipoalergenic pe
ambele parti. Suprafata aparatului este impartitd
in trei zone, fiecare cu o grosime diferitd a
periilor. Pe partea frontald a aparatului existd
un buton pornitfoprit si un buton pentru
cregterea/reducerea intensitatii pulsatiei.

Aparatul este conceput pentru a fi utilizat la
curdtarea tenului cu ajutorul unui produs de
curdtare si al periilor vibrante. La curdtarea
tenului, se produce un masaj facial ca efect
suplimentar datorat pulsatiilor.

Aparatul este de tipul celor utilizate in mod
obisnuit 1in scopuri casnice, in timpul
cdlatoriilor etc.

generale 1 si 6 de interpretare a Nomenclaturii
combinate, a notei 3 la sectiunea XVI, anotei 3 la
capitolul 90, a notei 4 (b) la capitolul 85, precum
si pe baza textului codurilor NC 8509 si 8509
80 00.

Aparatul indeplineste functia de curatitor facial
de uz casnic [a se vedea, de asemenea, Notele
explicative la Sistemul armonizat (NESA)
aferente pozitiei 8509, primul paragraf],
precum si o functie de masaj, dar aceasta din
urmd este doar auxiliard. In conformitate cu
nota 3 la sectiunea XVI, masinile concepute
pentru a indeplini doud sau mai multe functii
complementare se clasificd in functie de
functia principald. Prin urmare, clasificarea la
pozitia 9019 ca aparat de masaj este exclusd.

In consecint, aparatul trebuie clasificat la codul
NC 8509 8000 ca aparat electromecanic cu
motor electric incorporat, de uz casnic.

L 106/51



L 106/52 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.3.2021

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 / 531 AL COMISIEI
din 22 martie 2021

privind clasificarea anumitor marfuri in Nomenclatura combinati

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii ('), in special articolul 57 alineatul (4) si articolul 58 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Pentru a asigura aplicarea uniformd a Nomenclaturii combinate anexate la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al
Consiliului (}), este necesar si se adopte mdasuri privind clasificarea mirfurilor mentionate in anexa la prezentul
regulament.

(2)  Regulamentul (CEE) nr. 265887 stabileste regulile generale pentru interpretarea Nomenclaturii combinate. Aceste
reguli se aplicd, de asemenea, oricdror alte nomenclaturi bazate integral sau partial pe aceasta sau care ii adaugd
acesteia subdiviziuni suplimentare si care sunt stabilite prin dispozitii specifice ale Uniunii, in vederea aplicdrii de
mdsuri tarifare sau de altd naturd privind comertul cu marfuri.

(3)  Intemeiul acestor reguli generale, marfurile descrise in coloana 1 a tabelului din anex4 trebuie clasificate la codul NC
indicat in coloana 2, pe baza motivelor care figureazi in coloana 3 a aceluiasi tabel.

(4)  Este necesar si se prevadd posibilitatea invocdrii in continuare de citre titular, pentru o anumitd perioadi de timp, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, a informatiilor tarifare obligatorii
care sunt emise in legiturd cu mdrfurile vizate de prezentul regulament, dar care nu sunt conforme cu acesta.
Perioada respectivi trebuie s fie de trei luni.

(5)  Misurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mirfurile descrise in coloana 1 a tabelului din anexa se clasifici in Nomenclatura combinati la codul NC indicat in coloana
2 a aceluiasi tabel.

Articolul 2

Informatiile tarifare obligatorii care nu sunt conforme cu prezentul regulament pot fi in continuare invocate, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, timp de trei luni de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament.

Articolul 3

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

() JOL269,10.10.2013, p. 1.
(* Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifard si statisticd si Tariful vamal comun (JO
L 256,7.9.1987, p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 martie 2021.

Pentru Comisie
Gerassimos THOMAS
Director general
Directia Generald Impozitare si Uniune Vamald
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ANEXA
. < Clasificare .
Descrierea marfurilor (Cod NO) Motive
1) (2) 3)
O monturd pentru obiectiv video confectionatd 90021100 Clasificarea se stabileste pe baza regulilor

din metal si plastic, cu un conector baionetd, cu
dimensiuni de aproximativ 92 x 86 x 35,1 mm.

Articolul este conceput pentru a fi atasat la
partea din fatd a aparatului de inregistrare
video digital, fiind plasat intre camera de
inregistrare video si obiectiv.

Acesta este conceput astfel incat si permitd
utilizarea unor obiective destinate unor
camere digitale de inregistrare video cu o
dimensiune diferitd a monturii de fixare, care
asigurd controlul mecanic al diafragmei prin
actionarea dispozitivului sdu de reglare a
diafragmei.

generale 1 si 6 de interpretare a Nomenclaturii
combinate, a Notei 1 litera (m) la sectiunea XVI,
a Notei 2 litera (b) la capitolul 90, precum si a
textelor codurilor NC 9002 si 9002 11 00.

Clasificarea la pozitia 8529 ca parte care poate fi
recunoscutd ca fiind destinatd exclusiv sau in
principal aparatelor de la pozitiile 8525-8528
este exclusd, deoarece articolul nu este esential
pentru functionarea unei camere digitale de
inregistrare.

Deoarece articolul permite utilizarea unor
obiective destinate unor camere digitale de
inregistrare video cu o dimensiune diferitd a
monturii de fixare, acesta permite mdrirea
gamei de utilizdri a obiectivelor. Prin urmare,
articolul trebuie considerat un accesoriu care
poate fi identificat ca fiind adecvat utilizarii
exclusiv sau in principal cu obiective de la
pozitia 9002 (a se vedea hotirarea Curtii din
16 iunie 2011, Unomedical, C-152/10, ECLL:
EU:C:2011:402, punctele 29, 30 si 34). In
consecintd, clasificarea la pozitia 8479 ca
masind cu functie proprie, nedenumitd si
necuprinsd in altd parte in capitolul 84, este
exclusi, deoarece articolul este inclus mai
precis la o pozitie dintr-un alt capitol al
nomenclaturii [a se vedea, de asemenea, Notele
explicative la Sistemul armonizat aferente
pozitiei 8479, al doilea paragraf litera (b)].

Prin urmare, articolul trebuie clasificat la codul
NC 9002 11 00 ca accesoriu pentru obiectivele
mentionate la pozitia 9002.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 / 532 AL COMISIEI
din 22 martie 2021

privind clasificarea anumitor marfuri in Nomenclatura combinati

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii ('), in special articolul 57 alineatul (4) si articolul 58 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Pentru a asigura aplicarea uniformd a Nomenclaturii combinate anexate la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al
Consiliului (}), este necesar si se adopte mdasuri privind clasificarea mirfurilor mentionate in anexa la prezentul
regulament.

(2)  Regulamentul (CEE) nr. 265887 stabileste regulile generale pentru interpretarea Nomenclaturii combinate. Aceste
reguli se aplicd, de asemenea, oricdror alte nomenclaturi bazate integral sau partial pe aceasta sau care ii adaugd
acesteia subdiviziuni suplimentare si care sunt stabilite prin dispozitii specifice ale Uniunii, in vederea aplicdrii de
mdsuri tarifare sau de altd naturd privind comertul cu marfuri.

(3)  Intemeiul acestor reguli generale, marfurile descrise in coloana 1 a tabelului din anex4 trebuie clasificate la codul NC
indicat in coloana 2, pe baza motivelor care figureaza in coloana (3) a aceluiasi tabel.

(4)  Este necesar si se prevadi posibilitatea invocdrii in continuare de citre titular, pentru o anumitd perioadi de timp, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, a informatiilor tarifare obligatorii
care sunt emise in legiturd cu mdrfurile vizate de prezentul regulament, dar care nu sunt conforme cu acesta.
Perioada respectivi trebuie s fie de trei luni.

(5)  Misurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mirfurile descrise in coloana 1 a tabelului din anexa se clasifici in Nomenclatura combinati la codul NC indicat in coloana
2 a aceluiasi tabel.

Articolul 2

Informatiile tarifare obligatorii care nu sunt conforme cu prezentul regulament pot fi in continuare invocate, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, timp de trei luni de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament.

Articolul 3

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

() JOL269,10.10.2013, p. 1.
(* Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifard si statisticd si Tariful vamal comun (JO
L 256,7.9.1987, p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 martie 2021.

Pentru Comisie
Gerassimos THOMAS
Director general
Directia Generald Impozitare si Uniune Vamald
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ANEXA
Descrierea marfurilor Clasificare Motive
(Codul NC)
1) @ ()
Un aparat (asa-numit statie-bazd pentru 85219000 Clasificarea se stabileste pe baza regulilor

camere video” sau ,aparat de inregistrare de tip
all-in-one recorder”) prezentat intr-o singurd
carcasd, cu dimensiuni de aproximativ 33 x 23
x 8 cm, care contine urmdtoarele componente:

— elemente pasive si active;

— un procesor;

— o placd video;

— o memorie internd (hard disc).

Aparatul nu are un receptor de semnale TV.

Aparatul este dotat cu urmdtoarele interfete:
RJ45, USB, VGA, SPF si HDMI si un switch
integrat PoE (Power over Ethernet) cu opt
porturi.

Este echipat cu un sistem de operare pentru
masini automate standard de prelucrare a
datelor. El este, de asemenea, preconfigurat si
preincircat cu ,software de gestionare a
camerelor” special si include licente pentru opt
canale.

Aparatul este conceput pentru a receptiona date
audio si video prin intermediul unei interfete de
telecomunicatii [si al unui protocol internet (IP)]
de la cel mult opt camere de supraveghere
(camere IP). Datele pot fi inregistrate pe hard
discul intern, pe o memorie externd (prin
interfata USB) sau aparatul poate transmite
datele  prin  intermediul  regelelor de
telecomunicatii la o altd adresi IP (de exemplu,
cdtre un server, un switch, un telefon mobil sau
o0 magind automatd de prelucrare a datelor).

Aparatul poate fi conectat la un monitor sau la
un ecran si la o tastaturd. Este prezentat pentru a
fi utilizat in cadrul unui sistem de securitate si
supraveghere.

generale 1 si 6 de interpretare a Nomenclaturii
combinate, a Notei 3 la sectiunea XVI, a Notei 5
litera (E) la capitolul 84, precum si a textelor
codurilor NC 8521 si 8521 90 00.

Avand in vedere caracteristicile sale obiective,
aparatul este destinat si functioneze impreund
cu pand la opt camere in scopul supravegherii
video. Un aparat care, in acest scop,
inregistreazd semnale de la camere si le poate
trimite la o altd adresd IP sau le poate
reproduce pe un ecran sau uUn Mmonitor,
indeplineste o functie specificd, alta decat
prelucrarea datelor in sensul notei 5 (E) de la
capitolul 84. (A se vedea, de asemenea,
hotirarea Curtii de Justitie din 17 martie
2005, Ikegami Electronics, C-467/03, ECLLEU:
(:2005:182). Prin urmare, clasificarea la pozitia
8471 ca o masind automatd de prelucrare a
datelor se exclude.

Aparatul este conceput pentru a indeplini doud
sau mai multe functii complementare in sensul
notei 3 la sectiunea XVI, si anume transmisia si
receptia datelor de la pozitia 8517 si
inregistrarea si reproducerea videofonici de la
pozitia 8521.

Pe baza caracteristicilor obiective ale aparatului,
functia principald este inregistrarea video in
cadrul unui sistem de securitate si
supraveghere. Transmisia si receptia datelor nu
constituie decat o functie auxiliard menitd si
imbundtiteascd functionarea sistemului in care
este incorporat aparatul. Prin urmare, se exclude
clasificarea la pozitia 8517. (A se vedea, de
asemenea, hotdrirea Curtii de Justitie din
25 februarie 2016, G. E. Security, C-143/15,
ECLLEU:C:2016:115, punctele 55-57).

Prin urmare, aparatul trebuie clasificat la codul
NC 8521 90 00 ca alt aparat de inregistrare sau
de reproducere videofonici, chiar incorporand
un aparat receptor de semnale videofonice
(tuner).
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 / 533 AL COMISIEI
din 24 martie 2021

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1484/95 in ceea ce priveste stabilirea preturilor
reprezentative in sectorul cirnii de pasire si in cel al ouilor, precum si pentru ovalbumini

COMISIA EUROPEANA,

avand in 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 organizari comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72, (CEE)
nr. 234/79, (CE) nr. 10372001 si (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (), in special articolul 183 litera (b),

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 510/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 de stabilire
a regimului comercial aplicabil anumitor mdrfuri rezultate din transformarea produselor agricole si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 1216/2009 si (CE) nr. 614/2009 ale Consiliului (3, in special articolul 5 alineatul (6) litera (a),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1484/95 al Comisiei () a stabilit normele de aplicare a sistemului de taxe la import
suplimentare si a fixat preturile reprezentative in sectorul cirnii de pasire si in cel al oudlor, precum si pentru
ovalbumina.

(2)  Din controlul regulat al datelor pe baza cirora se stabilesc preturile reprezentative pentru produsele din sectorul
cirnii de pasdre si din cel al oudlor, precum si pentru ovalbumind, rezultd cd este necesard modificarea preturilor
reprezentative pentru importurile de anumite produse, tinand cont de variatiile preturilor in functie de origine.

(3)  Regulamentul (CE) nr. 1484/95 trebuie modificat in consecinta.
(4)  Deoarece este necesar sd se asigure aplicarea masurii respective cit mai rapid posibil dupa ce devin disponibile datele
actualizate, prezentul regulament trebuie sd intre in vigoare la data publicrii sale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1484/95 se inlocuieste cu textul din 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, 24 martie 2021.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Wolfgang BURTSCHER
Director general
Directia Generald Agriculturd si Dezvoltare Rurald

() JOL347,20.12.2013, p. 671.

() JOL150,20.5.2014, p. 1.

() Regulamentul (CE) nr. 1484/95 al Comisiei din 28 iunie 1995 de stabilire a normelor de aplicare a sistemului de drepturi de import
suplimentare si de fixare a preturilor reprezentative in sectoarele cdrnii de pasare si oudlor si pentru albumina din oud, si de abrogare a
Regulamentului nr. 163/67/CEE (JO L 145, 29.6.1995, p. 47).
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ANEXA

~ANEXA T

Garantia

Preful . mentionatd la
Codul NC Denumirea marfurilor reprezentativ articolul 3 Originea (1)
(in EUR/100 kg) (in EUR/100 kg)
02071410 Buciti dezosate de pdsdri de curte din specia 164,8 48 AR
Gallus domesticus, congelate 1462 57 BR
163,7 48 TH
0207 2710 Buciti dezosate de curcani si de curci, 284,2 4 BR

congelate

(") Nomenclatorul tirilor stabilit 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 exterior

cu tdrile terte, in ceea ce priveste actualizarea nomenclatorului tarilor si teritoriilor (JO L 328, 28.11.2012, p. 7).”
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DECIZII

DECIZIA (UE) 2021/5 34 A COMISIEI
din 24 martie 2021

de stabilire, in temeiul articolului 39 alineatul (1) din Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European
si a Consiliului, dacd 0 masurd luatd de Germania cu privire la interdictia introducerii pe piatd a unui
model de ascensor fabricat de Orona este justificatd sau nu

[notificatd cu numdrul C(2021) 1863]

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2014/33|UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 de armonizare a
legislatiilor statelor membre referitoare la ascensoare si la componentele de sigurantd pentru ascensoare ('), in special
articolul 39 alineatul (1),

intrucat:

1. PROCEDURA

(1)  La 10 martie 2016, Germania a notificat Comisiei 0 misurd pe care o luase la 26 noiembrie 2015 in temeiul
articolului 7 alineatul (1) din Directiva 95/16/CE a Parlamentului European si a Consiliului () (,masura nationald”).
Prin aceastd misurd se prevedea interzicerea introducerii pe piatd a modelului de ascensor M33v3 fabricat de Orona
Sociedad Cooperativa, Hernani, Spania (,ascensorul M33v3”) si instituirea de conditii pentru introducerea
echipamentelor pe piata.

(2)  Justificarea Germaniei pentru adoptarea masurii nationale s-a bazat pe activititi prealabile de supraveghere a pietei
efectuate de Autoritatea centrald pentru tehnologii de sigurantd la nivelul landurilor (,autoritatea germani”).
Autoritatea germand a constatat cd ascensorul M33v3 incalcd cerintele esentiale de sindtate si sigurantd (,cerintele
esentiale”) previzute la sectiunea 2.2 din anexa I la Directiva 95/16/CE.

(3)  Orona Sociedad Cooperativa (,Orona”) a prezentat Comisiei obiectiile sale fatd de misura nationald incd din
11 decembrie 2015, sustinind cd ascensorul sdu inovator M33v3 este dotat cu sisteme alternative de sigurantd care
ar asigura un nivel de sigurantd cel putin echivalent cu nivelul de sigurantd asigurat de orice ascensor proiectat in
conformitate cu standardele armonizate relevante, indeplinind astfel cerintele esentiale §i invocind necesitatea ca
autoritatea germand si notifice masura nationald citre Comisie.

(4)  naprilie 2016, Comisia a initiat consultiri cu statele membre si cu Orona pentru a evalua misura nationala.

(5)  Ulterior, Directiva 95/16/CE a fost reformata si abrogatd prin Directiva 2014/33/UE, care se aplicd de la 20 aprilie
2016.

(6)  Prin scrisoarea din 20 aprilie 2016, Comisia a invitat Orona sd-si prezinte observatiile cu privire la masura nationala,
ceea ce Orona a si ficut prin scrisoarea din 18 mai 2016, care a cuprins observatii ample si documente justificative.
O reuniune subsecventd intre Comisie si Orona a avut loc la 9 iunie 2016.

() JOL96,29.3.2014, p. 251.
(*) Directiva 95/16/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 iunie 1995 de apropiere a legislatiilor statelor membre referitoare
la ascensoare (JO L 213, 7.9.1995, p. 1).
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(7)  Liftinstituut, organismul notificat ales de Orona si care, in 2012, atestase conformitatea ascensorului M33v3 cu
dispozitiile Directivei 95/16/CE, a fost de asemenea invitat si-si prezinte observatiile prin scrisoarea separati a
Comisiei din 20 aprilie 2016. Cu toate acestea, Liftinstituut nu a furnizat observatii suplimentare semnificative
intrucat, prin scrisoarea sa din 20 ianuarie 2016, prezentase deja Comisiei observatii ample si documente
justificative in concordantd cu observatiile Orona.

(8)  In cadrul unei reuniuni a Grupului de lucru pentru cooperare administrativi in sectorul ascensoarelor din 16 iunie
2016, care a fost prezidati de statele membre, autoritatea germand a prezentat misura nationald in fata autoritatilor
de supraveghere a pietei din statele membre. Comisia a participat la reuniune in calitate de membru al acestui grup
de lucru.

(9)  Comisia a realizat, de asemenea, o expertizd independentd (,studiul independent”). Studiul independent a fost
contractat initial la 29 noiembrie 2016 si autoritatea germand, Orona, expertul independent §i Comisia au
participat la o inspectie la fata locului a ascensorului M33v3 la 9 februarie 2017. Cu toate acestea, contractul a fost
ulterior reziliat si a fost contractat un al doilea expert. Acest expert a efectuat studiul independent si a publicat un
raport final () la 10 decembrie 2018. In acest raport final s-a concluzionat ci ascensorul ,indeplineste in mod
categoric cerinta esentiald 2.2 prin aceea cd nivelul de sigurantd atins in momentul instaldrii este cel putin
echivalent cu standardul armonizat pe baza ciruia s-a conferit prezumtia de conformitate cu cerinta esentiald de
sdndtate i sigurantd (CESS) 2.2 din anexa I la Directiva 95/16/CE”. La 17 decembrie 2018, Comisia a invitat
autoritatea germand, Orona si Liftinstituut sd-si prezinte observatiile cu privire la studiul independent. Comisia a
primit observatii din partea Liftinstituut la 14 januarie 2019, din partea Orona la 15 januarie 2019 si din partea
autoritdtii germane la 28 februarie 2019.

(10) La 16 mai 2019 a avut loc o reuniune intre Comisie, autoritatea germand, Orona si Liftinstituut pentru a clarifica
observatiile primite cu privire la studiul independent. La solicitarea Comisiei, autoritatea germand a transmis
clarificdrile cu privire la observatiile formulate asupra studiului independent prin e-mail, la 28 mai 2019. Comisia a
primit observatii cu privire la aceste clarificiri din partea Orona la 12 julie 2019 si din partea Liftinstituut la 19 iulie
2019.

11) La 14 aprilie 2020, Comisia a invitat Orona si autoritatea germand sd-si prezinte observatiile asupra unui rezumat al
1% 3 g Y ! p
pozitiilor pdrtilor i asupra evaludrii provizorii a Comisiei. Toate observatiile au fost primite pand la 29 mai 2020.

2. POZITIILE S ARGUMENTELE PARTILOR

2.1. Pozitia si argumentele autorititii germane

(12) Investigatiile cu privire la ascensorul M33v3 au fost initiate de autoritdtile locale pentru supravegherea pietei din
Germania in octombrie 2014. Ulterior, investigatia a fost preluatd de autoritatea germand.

(13) Astfel cum se precizeazd in notificarea citre Comisie a masurii nationale, ca urmare a unei verificiri a documentatiei
care a avut loc in ianuarie si februarie 2015 si a unei testdri a instaldrii ascensorului efectuatd la Miinchen in
23 martie 2015, autoritatea germand a concluzionat ci ascensorul nu indeplineste cerintele standardelor
armonizate EN 81-1:1998+A3:2009 (%) (,EN 81-17) si EN 81-21:2009 () (,EN 81-21") (,standardele armonizate”).
Motivul care std la baza acestei situatii este faptul cd spatiul superior de sigurantd planificat pentru ascensorul
M33v3, de 0,5 m, este insuficient, intrucat EN 81-1 prevede o distantd de 1 m. Autoritatea germand a apreciat cd
misurile alternative de sigurantd previzute la proiectarea si constructia ascensorului M33v3 nu sunt echivalente cu
stadiul actual al tehnologiei reprezentat de standardele armonizate, incilcand astfel cerintele esentiale.

(14) In special, conform autorititii germane, chiar daci misurile alternative luate de fabricant reduc probabilitatea de
producere a unui accident (si anume, deplasarea neintentionatd a cabinei ascensorului citre pozitia superioard
extremd), distanta minima pe verticald intre tavanul cabinei si tavanul putului, astfel cum este impusa de standardele
armonizate, este redusd la jumditate, ceea ce sporeste in mod considerabil gradul de severitate al eventualelor
vitdmari. In ciuda acestui fapt, in caz de urgentd, o persoand care se afld pe tavanul cabinei isi poate asigura
siguranta intinzdndu-se in zona de protectie rimasd, desi adoptarea acestei pozitii ar presupune o perioadd
considerabil mai mare de timp in ascensorul M33v3 fatd de un alt ascensor care respectd ceringele standardelor

() Raport final din 10 decembrie 2018, Conformitate, ,Asistentd tehnicd referitoare la Directiva 95/16/CE privind ascensoarele si la
conformitatea ascensorului Orona M33v3, cu accent pe respectarea de citre ascensor a cerintei esentiale de sindtate si sigurantd 2.2
din anexa I”.

() JOC52,2.3.2010, p. 5.

() JOC263,5.11.2009, p. 3.
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armonizate. Factorul timp respectiv nu a fost luat in considerare nici de citre fabricant, nici de citre Liftinstituut in
contextul procedurii de evaluare a conformititii pentru examinarea CE de tip. In cazul unui ascensor proiectat in
conditiile punerii in aplicare a cerintelor standardelor armonizate ar exista, ca urmare a zonei cu un grad mai ridicat
de protectie, un spatiu liber sau refugiu suficient pentru pozitia ghemuit, astfel incit si se asigure siguranta
persoanelor care utilizeaza ascensorul.

(15) Pe parcursul consultdrilor cu pirtile interesate, autoritatea germand a clarificat argumentele furnizate in notificarea
citre Comisie a mdsurii nationale si in misura nationali in sine.

(16) Cu privire la spatiul liber sau refugiul mentionat in ceringele esentiale, autoritatea germand a concluzionat cd
protectia impotriva strivirii in ascensorul M33v3 se realizeazd exclusiv prin refugiul protejat mecanic avind
dimensiunile 0,5 m x 0,7 m x 1 m (indltime x ldtime x lungime). Autoritatea germand observd, de asemenea, faptul
cd Orona apreciazd cd aceastd solutie este echivalentd cu solutia previzutd in standardul armonizat, deoarece
reducerea cu 0,5 m a distantei pe verticald este compensatd printr-o crestere a latimii si lungimii spatiului de
protectie cu 0,1 m si, respectiv, 0,2 m. Cu toate acestea, autoritatea germana considerd cd deficienta ascensorului
M33v3 nu este reprezentatd de spatiul liber redus in sine, ci de timpul de care are nevoie o persoand pentru a-si
asigura siguranta (si anume prin adoptarea pozitiei intins) din cauza spatiului mai mic, ceea ce poate conduce la
vatdmari grave. Potrivit autorititii germane, Orona nu a furnizat dovezi, inaintea adoptarii mésurii nationale, ci
factorul timp nu joacd un rol cu privire la siguranta ascensorului M33v3 sau cd existd in fapt timp suficient pentru
adoptarea unei pozitii sigure.

(17) In observatiile pe care le-a transmis prin e-mail la 28 mai 2019, autoritatea germand a precizat ci distanta pe
verticald intre tavanul cabinei si tavanul putului se reduce la numai 0,5 m in cazul unei defectdri a sistemului de
franare al ascensorului. Altfel, atunci cand o persoand intrd in putul ascensorului, ascensorul ar fi deja blocat sau
oprit la distanta pe verticald de 1,8 m intre tavanul cabinei si tavanul putului sau la distanta pe verticald de 1 m in
cazul defectdrii celor doud limitatoare de cap de cursd de protectie din sistemul electric. Cu toate acestea, prin
observatii suplimentare transmise ulterior, la 29 mai 2020, autoritatea germand a precizat ci observatiile din
28 mai 2019 referitoare la distantele pe verticald sunt incorecte. In schimb, autoritatea germani face trimitere la
evaluarea riscurilor realizatd de Orona, in care au fost previzute mai multe ipoteze posibile bazate pe diverse
evenimente (i anume, defectarea sistemului de franare, defectarea sistemului de control, defectarea intrerupdtorului
de sigurantd) si conform cireia reducerea distantei pe verticald la 0,5 m ar putea fi provocatd de toate aceste
evenimente impreund si nu exclusiv prin luarea in considerare a scenariului defectdrii sistemului de franare. In plus,
autoritatea germand face referire la observatiile pe care le-a formulat la 28 februarie 2019 cu privire la studiul
independent, in cadrul cirora a mentionat ci existd cel putin trei cauze potentiale ale unui incident provocat de
defectarea sistemului de oprire electronic: (i) o eroare umand (de exemplu, personalul de inspectie nu activeazd sau
nu dezactiveazd modul inspectie desi pe tavanul cabinei de ascensor se afld in continuare o persoand), (i) o
defectiune a limitatorului de cap de cursd si (iii) o defectiune a sistemului de franare. Cu toate acestea, in cazul erorii
umane, autoritatea germand confirmi concluzia din studiul independent, si anume cd o astfel de eroare nu ar
provoca reducerea la 0,5 m a distantei pe verticald.

(18) In ceea ce priveste defectarea limitatorului de cap de cursd, in observatiile asupra studiului independent transmise la
28 februarie 2019, autoritatea germand mentioneazd cd un astfel de scenariu este putin probabil, insd nu poate fi
exclus in totalitate. In ceea ce priveste cauza constand in defectarea sistemului de franare, autoritatea germand
recunoaste ci o astfel de defectiune a ascensorului ar fi extrem de rard, dat fiind c¢d Orona a proiectat frina ca o
componentd de sigurantd (o frind redundantd, mai exact o frand care actioneazd ca un dispozitiv de protectie att
impotriva deplasdrii neintentionate a cabinei, cat si impotriva depdsirii vitezei cabinei in urcare), retinind faptul cd
aceste compornente de sigurantd trebuie sd respecte cerintele esentiale §i sd facd obiectul procedurii de evaluare a
conformititii si marcajului CE, independent de ascensor. In plus, autoritatea germanad a mentionat ci frana din
ascensorul M33v3 este mai sigurd decit cea din ascensoarele care aplicd specificatiile tehnice stabilite in EN 81-1,
intrucat acest standard armonizat prevede obligativitatea certificdrii franelor in calitate de componente de sigurantd
pentru ascensoare numai in anumite cazuri.

(19) Atunci cind a evaluat ascensorul M33v3, autoritatea germand a presupus, in favoarea Orona, ci frana ascensorului
se defecteazd mai rar decit o frind neredundantd dintr-un ascensor conform cu EN 81-1. Totusi, autoritatea
germand considerd cd, in pofida probabilititii reduse de defectare a sistemului de franare, ascensorul M33v3 nu este
conform cu cerintele esentiale, intrucat nu respectd principiile integrarii sigurantei mentionate in anexa I, punctul
1.1, ultima tezd din Directiva 95/16/CE. In conformitate cu aceste principii, eliminarea riscurilor prin masuri
constructive are in mod clar prioritate fatd de simpla reducere la minimum a acestora.
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(20) In cele din urmi, prin clarificirile suplimentare transmise citre Comisie prin e-mail, la 28 mai 2019, autoritatea
germand a precizat cd, atunci cand frana se defecteazd, nu poate fi oprit nici ascensorul M33v3 si nici un ascensor
conform cu EN 81-1 si ¢ o posibild defectiune la amortizoarele-tampon este la fel de probabild in cazul ambelor
ascensoare.

2.2. Pozitia si argumentele Orona

(21) in timpul consultirilor, Orona a precizat ci a evaluat conformitatea ascensorului cu cerintele esentiale prin
intermediul organismului notificat, Liftinstituut, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Directiva 95/16/CE.
In conformitate cu anexa V la directiva mentionat, Liftinstituut a efectuat examinarea CE de tip pentru a evalua
siguranta ascensorului. Examinarea CE de tip este procedura prin care un organism notificat constatd si certifici
faptul cd un model de ascensor sau un ascensor pentru care nu existd dispozitii pentru o extensie sau variantd
respectd cerintele Directivei 95/16/CE. Liftinstituut a eliberat certificatul de examinare CE de tip la 17 julie 2012 si
l-a revizuit la 15 martie 2013.

(22) in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) punctul (i) din Directiva 95/16/CE si cu sectiunea 4 din anexa VI la
directiva mentionatd, un organism notificat ales de instalatorul ascensorului trebuie sa efectueze sau s solicite
efectuarea inspectiei finale a ascensorului inaintea introducerii acestuia pe piatd. Testele si verificdrile
corespunzitoare previzute in standardele mentionate la articolul 5 din Directiva 95/16/CE, sau testirile echivalente,
trebuie si fie efectuate de respectivul organism notificat pentru a asigura conformitatea ascensorului cu cerintele
esentiale. Orona a ales organismul notificat TUV SUD pentru efectuarea inspectiei finale a ascensorului M33v3, iar
TUV SUD a atestat conformitatea ascensorului M33v3 si a eliberat certificatul de inspectie finald la 7 august 2014.

(23) Orona a solicitat autoritatilor de supraveghere a pietei din Tarile de Jos s efectueze o inspectie a unui ascensor
M33v3 din orasul 's-Hertogenbosch la 20 august 2015 iar aceste autorititi au concluzionat cd misurile tehnice
specifice luate de Orona indeplinesc cerintele esentiale.

(24) Orona sustine cd autoritatea germand nu a comunicat imediat Comisiei mdsura nationald, contrar cerintei de a
proceda astfel in temeiul articolului 7 alineatul (1) din Directiva 95/16/CE. In pofida faptului ¢ masura nationald a
fost adoptatd la 26 noiembrie 2015, Comisia a luat cunostintd de aceasta la 11 decembrie 2015, prin intermediul
unei plangeri formulate de Orona. Autoritatea germand a notificat Comisia cu privire la misurd la 10 martie 2016.
In opinia Orona, aceastd intarziere i-a afectat in mod negativ dreptul la apirare si reputatia.

(25) In ceea ce priveste obiectul masurii nationale, Orona a reamintit cd autoritatea germand ii explicase faptul ci ,nu se
indoia de examinarea CE de tip in general, ci numai de versiunea reprezentatd de combinatia dintre cel mai mic
spatiu superior de sigurantd si cel mai mic ascensor”. Autoritatea germand si-a mentinut aceastd pozitie timp de
cateva luni, si anume pana la adoptarea mdsurii nationale, care a constat intr-o interdictie referitoare la orice model
de ascensor M33v3 cu un spatiu superior de sigurantd redus, indiferent de dimensiunea cabinei de ascensor. Prin
urmare, Orona considerd ¢i mdsura nationald a fost nu numai nejustificati, dar §i contrard principiului
proportionalitatii.

(26) Cu ocazia observatiilor transmise la 18 mai 2016, Orona a reamintit c se impune o evaluare generald a sigurantei
mai degrabd decit si se pund accent numai pe modul in care modelul M33v3 respectd standardele armonizate in
materie de spatiu superior de sigurantd vertical, intrucat acest spatiu constituie doar unul dintre factorii de evaluare
a sigurantei ascensoarelor. In acest sens, Orona a mentionat documentul de pozitie din 3 noiembrie 2009 emis de
NB-L, grupul de coordonare a organismelor notificate pentru Directiva 95/16/CE, denumit ,Riscul de strivire,
spatiul liber, criterii”, prin care se instituie criterii pentru spatiul liber admisibil echivalente cu criteriile stabilite in
clauza 5.7 din EN 81-1. Criteriile prevdzute in acest document de pozitie au la bazd o combinatie intre spatiul liber
vertical, un volum al spatiul liber (cub) si integrarea acestor spatii in zona spatiald. Acelasi document de pozitie
contine o listd neexhaustivi a criteriilor suplimentare care trebuie luate in considerare in timpul unei evaludri a
riscurilor. Aceste criterii suplimentare cuprind avertismente, principii ergonomice, frecventa operatiunilor de
intretinere si situatii neprevdzute.

(27)  Tn ceea ce priveste spatiul liber vertical dintre tavanul cabinei si tavanul putului, Liftinstituut a precizat, intr-o scrisoare din
10 iulie 2015 adresatd Orona, prin care sustine argumentele Orona, cd ,un spatiu liber minim garantat de 0,5 m este in
general admis ca fiind suficient pentru a evita riscul de strivire a corpului uman [...]. Faptul cd acest spatiu este de
asemenea admis in cazul ascensoarelor reiese din EN 81-1:1998+A3:2009, clauza 5.7.3.3 b)”. In orice caz, in cadrul
observatiilor sale din 18 mai 2016, Orona a mentionat cd blocul de deasupra cabinei ascensorului M33v3 are acelasi
spatiu liber pe verticald (0,5 m) ca cel previzut in EN 81-1 pentru spatiul de salvare de sub cabina (in puf). In ceea ce
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priveste volumul spatiului liber (cub), astfel cum este descris in specificatiile tehnice ale ascensorului M33v3, blocul de
deasupra cabinei de ascensor are un volum mai mare (0,5 m x 0,7 m x 1,0 m) fatd de volumul minim cerut in temeiul
EN 81-1 atat pentru spatiul de salvare de deasupra cabinei (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m), cit si pentru spatiul de salvare de
sub cabind (0,5 m x 0,6 m x 1,0 m). Un studiu efectuat de un centru de tehnologii specializat in inovare pentru produse,
procese si servicii, denumit IK4-Ikerlan (,studiul IK4-Ikerlan”), comandat de Orona si transmis Comisiei la 15 martie
2016, evidentiazd ci intregul personal de intretinere testat (reprezentativ pentru varietatea uzuald a personalului de
intretinere, cu varste cuprinse intre 18 si 65 de ani, barbati) poate intra in cubul de deasupra cabinei de ascensor, in
condiiile in care acest lucru nu a fost posibil pentru cubul ale carui dimensiuni sunt stabilite in conformitate cu EN 81-1.

(28) Conform observatiilor prezentate de Orona la 18 mai 2016 si descrierii din specificatiile tehnice transmise citre
autoritatea germand Inainte de adoptarea mdsurii nationale, ascensorul M33v3 contine o serie de elemente de sigurantd
suplimentare si specifice care elimind in mod substantial erorile umane. Printre aceste elemente se numdird nu numai
frana redundanti conceputd ca o componentd de sigurantd cu certificat de examinare CE de tip, dar si o serie de alte
elemente de sigurantd care, impreund, fac ca ascensorul si fie chiar mai sigur decit ascensoarele proiectate in
conformitate cu EN 81-1. In acest sens, ascensorul este prevazut cu: (i) un semn de avertizare care atentioneaza ci este
permisd prezenta unei singure persoane pe tavanul cabinei si cd pozitia de sigurantd corectd pentru a preveni riscul de
strivire este pozitia intins, (i) 0 componenti de sigurantd pentru deconectarea regimului de functionare normald atunci
cand se acceseazd tavanul cabinei (intrerupdtor cu senzor de detectare a miscdrii) pentru a impiedica deplasarea
ascendentd a cabinei la patrunderea pe tavanul acesteia, (iii) un sistem de control care, la detectarea unei intréri in pug,
tine ascensorul inactiv pand cind intrerupdtorul de inspectie din partea superioard a cabinei se comutd in regimul de
inspectie, (iv) un limitator de cap de cursd pentru siguranta inspectiei, care opreste ascensorul atunci cind cabina se afld
la 1,8 m fatd de tavanul putului, (v) un limitator de cap de cursd final suplimentar care previne deplasarea cabinei si (vi) o
balustrada telescopicd pentru prevenirea functiondrii normale atunci cand balustrada nu este retractatd in totalitate i
pentru impiedicarea inspectiei atunci cind balustrada nu este intinsd complet.

(29) In observatiile sale din 18 mai 2016, Orona a mentionat c4, in misura nationald, autoritatea german sustine ci un
tehnician ar avea nevoie de ,,0 perioadd considerabil mai mare de timp” pe tavanul cabinei pentru a adopta pozitia
intins, ca pozitie impusd pentru a asigura siguranta in ascensor, spre deosebire de pozitia ghemuit. Orona
precizeazd cd aceastd afirmatie nu a fost sustinutd de nicio dovadd prezentatd de autoritatea germand si cid
necesitatea adoptarii unei pozitii de sigurantd nu reprezinti o cerintd specifici in temeiul Directivei 95/16/CE. In
plus, ca urmare a unei reuniuni intre autoritatea germand si Orona, care a avut loc la 15 decembrie 2015, s-a
convenit, in concordanti cu misura nationald, cd Orona va efectua o serie de incercdri suplimentare pentru a
sustine proiectarea sigurd a ascensorului M33v3. S-a insistat in mod special pe influenta exercitatd de dimensiunea
tavanului ascensorului asupra timpului de reactie. In acest sens, studiul IK4-Tkerlan a constatat ci pozitia
personalului de intretinere si dimensiunea ascensoarelor M33v3 nu reprezintd factori care influenteazd timpul de
reactie. In plus, se demonstreazi ci varsta si indicele de masi corporald nu au niciun efect asupra timpului de
reactie. De asemenea, studiul IK4-lkerlan a concluzionat i faptul cd timpul de reactie pentru adoptarea pozitiei
ghemuit in ascensoare conforme cu EN 81-20 era, in medie, de numai 1,26 secunde, nu afecteazd riscul potential
specific, deoarece aceastd diferentd de timp corespunde unei distante de numai 0,9 m la o vitezd de inspectie de 0,6
m/s. Diferenta cu privire la timpii de reactie ar putea s fie relevantd numai in cazul unei defectiuni la sistemul de
sigurantd, de exemplu la sistemul de franare redundant. Totusi, in acest scenariu, diferenta de indltime nu ar conta,
intrucit un accident ar fi mortal atit in cazul ascensorului M33v3, cat si in cazul unui ascensor care respectd
standardele armonizate.

(30) in ceea ce priveste factorul timp, Orona a afirmat c, astfel cum este descris in dosarul tehnic, tavanul cabinei ascensorului
M33v3 este plat si fird obstacole si cd, din acest motiv, personalul de intretinere poate adopta mai rapid o pozitie de
sigurantd prin intinderea pe tavan. Orona a ardtat in special cd pe tavanul cabinei unui ascensor conform cu EN 81-1 pot
sd existe multe componente care intervin in spatiul dedicat pozitiei intins, de exemplu cabluri si dispozitivele de prindere a
acestora, care pot prelungi timpul necesar adoptdrii pozitiei intins in conditii de sigurantd. In plus, Orona a subliniat cd EN
81-1 precizeazd doar faptul ¢ accesul in spatiul de sigurantd trebuie sd poatd fi posibil din spatiul de lucru. Cu toate
acestea, in cazul ascensorului M33v3, spatiul de lucru coincide cu spatiul de sigurantd, ceea ce inseamnd cd daci ceva nu
decurge asa cum ar trebui §i o persoand trebuie sd adopte pozitia intins, persoana respectivd se afld deja in locul corect,
ceea ce conduce la reducerea timpului necesar pentru adoptarea unei pozitii sigure. Diferentele existente in specificatiile
tehnice (si anume, obstacolele de pe tavanul cabinei i accesul la spatiul de sigurantd) intre ascensorul M33v3 si un
ascensor conform cu EN 81-1 au ficut obiectul unor clarificiri suplimentare din partea Orona prin scrisoarea adresatd
Comisiei din 20 ianuarie 2016 si prin e-mailul adresat Comisiei din 12 iulie 2019.
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(31) Referitor la defectarea sistemului de franare, Liftinstituut a explicat intr-o scrisoare transmisd citre Orona la
21 aprilie 2015 ¢d o defectiune la sistemul de franare, in cazul oricdrui ascensor, ar conduce la o deplasare
ascendentd necontrolatd a cabinei de ascensor goale, iar acest fapt, pe o distanta scurtd de deplasare, ar conduce la
atingerea unei viteze care determind ascensorul sd sard in spatiul liber destinat prevenirii riscului de strivire situat
intre tavanul cabinei de ascensor si tavanul putului, cu alte cuvinte, cabina de ascensor isi continud deplasarea
ascendentd in interiorul putului, desi contragreutatea se loveste de amortizoarele-tampon. In cazul unui ascensor cu
o vitezd nominald de 1 m/s, un spatiu superior de sigurantd de 1 m, astfel cum se prevede in EN 81-1, ar fi consumat
prin saltul efectuat prin deplasarea cabinei de ascensor in mod necontrolat pe o distantd de numai 4 m, cu alte
cuvinte, este necesard doar o distantd scurtd de deplasare. Nu ar mai rdmane niciun spatiu liber, ceea ce inseamna o
strivire mortald a unei persoane aflate pe tavanul cabinei. Faptul cd este necesard doar o distantd scurtd de deplasare
pentru accelerarea ascensorului la o vitezd care depdseste 115 % din viteza nominald a ascensorului implicd
probabilitatea ca amortizoarele-tampon si se dezintegreze, intrucat integritatea acestora nu este garantatd la viteze
care depdsesc 115 % din viteza nominald (EN 81-1 prevede cd amortizoarele-tampon trebuie sd reziste la un impact
la o vitezd de maximum 115 % din viteza nominald).

(32) In plus, Orona a mentionat ci, in orice caz, spatiul liber asigurat (distantd pe verticald de 0,5 m) si factorul timp nu
prezintd relevantd pentru compararea nivelului de sigurantd intre ascensorul M33v3 si specificatiile tehnice
mentionate in EN 81-1. Astfel cum este explicat in e-mailul transmis de Orona citre autoritatea germand la
22 aprilie 2015, care a cuprins pozitia exprimatd de Liftinstituut in scrisoarea sa din 21 aprilie 2015, riscul de
strivire ar apdrea numai in cazul defectdrii sistemului de franare. Orona a concluzionat ci, in cazul in care se
intdmpld acest lucru, riscul de zdrobire nu este prevenit nici prin proiectarea ascensorului M33v3 si nici prin
proiectarea unui ascensor conform cu EN 81-1.

(33) In observatiile comunicate Comisiei la 12 iulie 2019, Orona a mentionat ci sistemul redundant de franare al
ascensorului M33v3 este in orice caz mult mai sigur decat sistemul de franare al unui ascensor conform cu EN
81-1, fapt confirmat de autoritatea germand prin observatiile sale din 28 mai 2019. Probabilitatea de defectare a
sistemului de franare in cazul unui ascensor M33v3, spre deosebire de probabilitatea manifestatd in cazul unui
ascensor conform cu EN 81-1, este extrem de scdzutd deoarece frina este o componentd de sigurantd cu certificat
de examinare CE de tip conceputd pentru protectie impotriva deplasirii neintentionate a cabinei si impotriva
deplasdrii ascendente a cabinei. In consecintd, este cu atat mai putin probabil ca o defectiune la frina ascensorului
M33v3 sd conduci la o situatie in care o persoand si fie nevoitd sd se retragd, brusc si neintentionat, in spatiul sigur
de refugiu de pe tavanul cabinei.

(34) Orona a mai mentionat cd preocupdrile manifestate de autoritatea germand in 2015 s-au axat pe chestiuni legate de
riscuri. La 16 februarie 2015, cu noud luni inainte de adoptarea mdsurii nationale, Orona a furnizat autoritatii
germane o evaluare a riscurilor pe care o efectuase in conformitate cu standardul ISO/DIS 14798 () (,evaluarea
riscurilor”). In cadrul evaludrii riscurilor s-a concluzionat c, avand in vedere misurile de protectie puse in practicd
de Orona, ascensorul M33v3 era sigur si nu se impunea nicio masurd suplimentard de reducere a riscurilor
deoarece, atat pe baza probabilititii de vitimare (clasificatd de la A la F, F reprezentand cea mai micd probabilitate),
cat si pe baza gradului de severitate a vitdmarilor (clasificat de la 1 la 4, 4 reprezentand vitdmarea cu cel mai scazut
grad de severitate), rezultatul obtinut a fost ,2F".

(35) In special, in evaluarea riscurilor s-a concluzionat ci probabilitatea de defectare a sistemului de franare (proiectat ca o
componentd de siguranti cu certificat de examinare CE de tip) era atat de redusa incat nivelul de risc era acceptabil.
Orona a mentionat ci luarea in considerare a defectdrii componentelor de sigurantd cu certificat de examinare CE
de tip in cadrul unei analize de risc nu reprezintd o practicd obisnuitd avind in vedere cd aceste componente au, in
mod intrinsec, un nivel ridicat de sigurantd.

(36)  Astfel cum s-a concluzionat in evaluarea riscurilor, nu existd nicio diferentd intre ascensorul M33v3 si ascensoarele
care respectd standardele armonizate. Scenariul teoretic al unei defectiuni la sistemul de frinare se sfarseste
invariabil mortal pentru tehnicianul afectat din cauza zdrobirii nerestrictionate, astfel incat este irelevant dacid
spatiul de salvare de deasupra cabinei are 0,5 m sau 1 m.

(37) In cele din urmi, prin intermediul observatiilor transmise Comisiei la 18 mai 2016, Orona subliniazd ci Directiva
95/16/CE nu impune eliminarea completd a tuturor riscurilor posibile, intrucat acest lucru este pur si simplu
imposibil, ci exclusiv respectarea cerintelor esentiale prevdzute in aceastd directivd, care sunt garantate prin
standarde armonizate sau prin misuri de siguranti echivalente. In plus, Orona a mentionat ci trebuie si se
dovedeascd faptul c¢d masurile de sigurantd echivalente sunt la fel de sigure precum cele incluse in standardele
armonizate, ceea ce nu presupune acelasi standard al probei ca demonstrarea unei absente totale a riscurilor.

(®) ISO 14798, ascensoare, sciri rulante si trotuare rulante — Metodologia de evaluare si reducere a riscului, standard international, prima
editie, 1.3.2009.
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3. EVALUARE
(38) Pe baza procesului amplu de consultare cu toate partile interesate, Comisia a evaluat mdsura nationald.

(39)  Articolul 2 alineatul (1) din Directiva 95/16/CE, astfel cum era in vigoare in momentul adoptarii mdsurii nationale,
solicita statelor membre si ia toate masurile corespunzitoare pentru a se asigura ci ascensoarele reglementate de
aceastd directivd pot fi introduse pe piatd si date in folosintd numai dacd nu riscd si pericliteze sindtatea sau
siguranta persoanelor sau, cand este cazul, siguranta proprietdtii, in conditiile in care sunt instalate si intretinute
corespunzdtor si utilizate pentru scopul propus.

(40) 1In articolul 3 din Directiva 95/16/CE se prevedea cd ascensoarele reglementate de aceastd directivi trebuie si
indeplineascd cerintele esentiale.

(41) Conform articolului 7 alineatul (1) din Directiva 95/16/CE, dacd un stat membru constati c3 un ascensor poate pune
in pericol siguranta persoanelor si, cand este cazul, a proprietatii, acesta ia toate masurile corespunzitoare pentru
retragerea sa de pe piatd, pentru interzicerea introducerii pe piatd sau punerii sale in functiune sau pentru
restrictionarea liberei sale circulatii. Din al doilea paragraf al acestui articol reiese sd statul membru trebuia si
informeze imediat Comisia despre o astfel masurd, indicAnd motivele deciziei sale si in special daci neconformitatea
se datoreazd nerespectdrii cerintelor esentiale, aplicarii incorecte a standardelor sau deficientelor standardelor in sine.

(42) Conform articolului 8 alineatul (2) din Directiva 95/16/CE, inainte de a fi introdus pe piatd, un ascensor trebuie s fi
fost supus unei evaludri a conformititii efectuate de un organism notificat.

(43) Cerintele esentiale au fost stabilite in sectiunea 2.2 din anexa I la Directiva 95/16/CE, unde se prevede ci ascensorul
trebuie proiectat si construit astfel incat si se prevind riscul de zdrobire cand cabina este in una dintre pozitiile sale
extreme si cd acest obiectiv trebuie realizat prin asigurarea unui spatiu liber sau refugiu dincolo de pozitiile extreme.

(44)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (2) din directivi, EN 81-1 a acordat o prezumtie de conformitate cu sectiunea
2.2 din anexa I la Directiva 95/16/CE in momentul introducerii pe piatd a ascensorului M33v3.

(45) Orona nu s-a bazat pe standarde armonizate pentru a asigura conformitatea cu cerintele esentiale. In schimb, Orona
a prezentat autoritdtii germane o solutie tehnicd alternativd certificatd de Liftinstituut in cadrul procedurii de
examinarea CE de tip si cu privire la care Liftinstituut a furnizat clarificiri suplimentare prin intermediul unei
scrisori transmise autoritdtii germane la 12 noiembrie 2014. Chiar dacd spatiul liber minim din spatiul superior de
sigurantd se abate de la cerintele previdzute la clauza 5.7.1.1 litera (a) din EN 81-1, in conformitate cu certificatul de
examinare CE de tip NL12-400-1002-035-30 rev.2, emis de Liftinstituut, spatiul liber de pe tavanul cabinei
reprezintd un spatiu liber minim (volum dreptunghiular) mai mare decét cerinta privind spatiul liber minim din
pugul ascensorului in conformitate cu EN 81-1, pentru a preveni riscul de zdrobire in pozitiile extreme ale cabinei.
In scrisoarea sa din 12 noiembrie 2014, Liftinstituut a mentionat cd, in cazul in care cablurile alunecd atunci cdnd
scripetele de tractiune isi continud rotatia ascendentd, acest spatiu liber va fi garantat prin amortizorul-tampon al
contragreutdtii care este fixat definitiv. In plus, acest organism notificat a mentionat ci dimensiunile stabilite de
Orona pentru spatiul liber, care reprezintd o alternativa la dimensiunile stabilite prin EN 81-1, sunt, de asemenea,
compatibile cu cerintele esentiale in conditiile in care, prin mijloace suplimentare fiabile, se asigurd un spatiu
temporar mai mare avind dimensiuni care indeplinesc cerintele EN 81-1 si EN 81-21, cu conditia ca riscul de
strivire sd fie in permanentd aplanat prin spatiul liber disponibil permanent. Aceste mijloace suplimentare prin care
se asigurd un spatiu temporar mai mare cuprind trei elemente principale. In primul rand, aplicarea a doud contacte
de sigurantd suplimentare actionate direct in circuitul de sigurantd al ascensorului si care, pentru o fiabilitate
sporitd, sunt verificate prin sistemul de misurare a pozitiondrii ascensorului. In al doilea rand, o frini redundantd
fiabild, ca o componenti de sigurantd cu certificat de examinare CE de tip pentru protectie atat impotriva deplasarii
neintentionate a cabinei, cat si impotriva vitezei ascendente excesive a cabinei, prin care si se asigure oprirea efectivd
a ascensorului. In al treilea rind, un sistem de monitorizare a accesului pe tavanul cabinei, care sd intrerupd in mod
direct functionarea normald a ascensorului in cazul in care o persoand acceseazd tavanul cabinei prin intermediul
oricdrei usi de palier.

(46) In conformitate cu articolul 8 alineatul (2) punctul (ii) din Directiva 95/16/CE si cu anexa V la directiva mentionatd,
Liftinstituut a constatat si a certificat faptul ci () fiabilitatea sistemului de protectie cu privire la riscul de strivire
deasupra cabinei este doveditd prin examinarea CE de tip pentru ascensorul M33v3 ca fiind cel putin egald cu cea a

() Certificatul de examinare CE de tip NL12-400-1002-035-30 rev.2.
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unui ascensor care indeplineste cerintele EN 81-1. Ascensorul M33v3 se abate numai de la dimensiunile spatiului
liber vertical stabilite la clauza 5.7.1.1 litera (a) din EN 81-1. Orona a respectat procedura privind examinarea CE de
tip previzutd in partea B a anexei V la Directiva 95/16/CE. In cadrul acestei proceduri, Orona a explicat modul in
care solutiile tehnice alternative erau echivalente cu cerintele EN 81-1 din punctul de vedere al sigurantei.
Certificatul de examinare CE de tip eliberat de Liftinstituut respectd documentul de pozitie al NB-L care prevede
criterii generale de ordin tehnic privind modul in care ascensoarele cu dimensiuni ale spatiului liber care se abat de
la clauza 5.7 din EN 81-1 pot si respecte totusi in intregime cerintele esentiale previzute de Directiva 95/16/CE.

(47) In conformitate cu articolul 8 alineatul (2) punctul (i) din Directiva 95/16/CE si cu sectiunea 4 din anexa VI la
directiva mentionatd, TUV SUD, dupi efectuarea testelor si verificirilor corespunzitoare asupra ascensorului inainte
de introducerea sa pe piatd, a eliberat un certificat de inspectie finald prin care a declarat ci ascensorul respectd
cerintele prevdzute in Directiva 95/16/CE.

(48) Potrivit autorititii germane, solutia tehnicd furnizatd de Orona nu indeplineste cerintele esentiale in principal din
cauza faptului ¢ ascensorul se abate de la EN 81-1 in sensul ci asigurd o distanta pe verticald de numai 0,5 m in loc
de 1 m intre tavanul cabinei i tavanul putului. Autoritatea germand considerd ci aceastd solutie nu acorda suficient
timp pentru ca o persoand s poatd adopta o pozitie sigurd in cazul in care alte masuri de precautie nu reusesc sd
opreascd ascensorul la o distantd mai mare. Cu toate acestea, autoritatea germand nu a precizat in cadrul masurii
nationale care sunt cazurile in care distanta pe verticald in ascensorul M33v3 ar fi de 0,5 m si, drept urmare, care
sunt cazurile in care poate si apard riscul de strivire.

(49) Potrivit autorititii germane, specificatiile tehnice alternative aplicate de Orona nu asigurd un nivel de sigurantd
echivalent pentru cd, desi reduc probabilitatea de producere a unui accident (cabina de ascensor se deplaseazi
neintentionat citre cea mai inaltd pozitie extremd), gradul de severitate a eventualelor vitimari este in mod evident
mai mare din cauza reducerii la jumdtate a spatiului vertical minim. Dacd este cazul, o persoani care se afld pe
tavanul cabinei isi poate asigura siguranta intinzandu-se in zona de refugiu rdmas3, dar acest lucru presupune o
perioadd mai mare de timp decit in cazul unui ascensor care respectd standardele armonizate.

(50) In ceea ce priveste spatiul liber sau refugiul, autoritatea germani considerd ci EN 81-1 impune o distanta pe verticald
de 1 m intre tavanul cabinei si tavanul putului, in intregul spatiu liber sau refugiu. Acest fapt este contestat de Orona,
Liftinstituut si Comisie, care urmeaza concluziile evidentiate in acest sens de studiul independent. Cu toate acestea,
intrucat autoritatea germand nu considerd cd incompatibilitatea deriva din distanta pe verticald de 0,5 m in sine, ci
din timpul necesar pentru adoptarea unei pozitii sigure, nu este necesard detalierea mai aprofundatd a aspectului
referitor la distanta pe verticald in sine din perspectiva interpretarii cerintelor EN 81-1.

(51) In ceea ce priveste spatiul liber sau refugiul din ascensorul M33v3, odat ce ascensorul este in regimul de inspectie,
tehnicianul dispune de un spatiu de lucru minim de 1,8 m (spatiul de salvare din partea superioard). Cu toate
acestea, pe parcursul etapei de consultdri cu Comisia, autoritatea germand a indicat trei cauze posibile ale producerii
unui incident in ascensor, care ar putea conduce la reducerea distantei pe verticald la 0,5 m in loc de 1,8 m in
conditiile in care ascensorul functioneazd in mod corespunzitor. Dintre aceste trei cauze, singura recunoscuti de
Orona este cauza care vizeazi defectarea sistemului de franare. Chiar si in acest caz, Orona considerd cd o defectare
a sistemului de franare este foarte putin probabild. In ceea ce priveste cauza care vizeazd eroarea umand, autoritatea
germand nu a tinut seama de aceasta in momentul adoptirii masurii nationale. In acest sens, cu ocazia observatiilor
transmise la 15 ianuarie 2019, Orona a explicat cd nu existd niciun motiv pentru care un inginer de service calificat
sd opereze ascensorul la viteza normald de functionare si nu in regimul aferent vitezei de intretinere. Pentru ca
inginerul de service sd-§i poatd realiza activitatea, este deosebit de important ca acesta si aiba control deplin asupra
deplasdrii cabinei. Dacd ascensorul este in regimul de functionare normald, nu este posibild oprirea ascensorului in
niciun loc dorit, altul decat un palier, pentru efectuarea operatiunilor de intretinere. In orice caz, in clauza 0.3.8 din
EN 81-1 se mentioneazi ci se preconizeazi ca personalul de intretinere sa fie instruit si si-si desfdsoare activitatea in
conformitate cu aceste instructiuni, ceea ce inseamnd cd operarea ascensorului la viteza normald de functionare nu
este cu adevirat previzibili. In plus, studiul independent considerd extrem de improbabild o situatie in care
personalul de intretinere ar eluda in mod intentionat elementele de siguranti descrise in instructiunile de exploatare.

(52) Cu privire la cea de a treia cauzd posibild indicatd de autoritatea germand ca avand potentialul de a conduce la
sciderea distantei pe verticald la 0,5 m din cauza defectdrii potentiale a limitatorului de cap de cursi, Orona a
explicat cu ocazia observatiilor transmise la 18 mai 2016 ¢ tehnicianul std pe tavanul cabinei, activeazd in mod
corespunzitor intrerupitorul pentru regimul inspectie pe dispozitivul de control i, in acest mod, preia controlul
exclusiv asupra ascensorului. Apoi, tehnicianul deplaseazi cabina spre partea superioard a putului. Este posibil ca
sistemul de control sd se defecteze. Din cauza unei astfel de defectiuni, ascensorul isi continud deplasarea dar la o
vitezd de numai 0,6 m/s (viteza de inspectie). Chiar si in cazul deplasirilor ascendente necontrolate (,UCMP”), viteza
de 1 m/s (viteza aferentd regimului normal de functionare) nu ar fi depasita. Posibilitatea ca tehnicianul si opreascd
imediat ascensorul in caz de pericol cu ajutorul celor doud limitatoare in caz de urgentd de pe dispozitivul de
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control rimane neschimbatd. Chiar dacd tehnicianul nu activeaza oprirea de urgentd din motive diverse, limitatorul
de cap de cursi final se va asigura cd ascensorul se opreste in conditiile asigurdrii unui spatiu liber minim de 1 m,
fard niciun risc de zdrobire. Prin urmare, si in acest caz, probabilitatea globald de producere a unor vitimari grave
in ascensorul M33v3 este aproape nuld, iar riscul este acelasi ca in cazul unui ascensor conform cu EN 81-1. Din
aceste motive, eroarea umand si defectarea limitatorului de cap de cursd nu pot fi considerate drept cauze care
conduc la scdderea distantei pe verticald la 0,5 m in loc de 1,8 m in conditiile in care ascensorul M33v3
functioneazd in mod corespunzitor.

(53) 1In ceea ce priveste defectarea completd a sistemului de franare, frina este un dispozitiv de sigurantd mecanic cu
certificat de examinare CE de tip, fiind o componentd de sigurantd pentru deplasari ascendente necontrolate (de tip
UCMP). Sistemul de frinare este de tip monitorizat §i redundant, fiecare frand avand forta suficientd pentru a opri
singurd ascensorul. Ambele circuite de frnare frineaza la activarea arcurilor, mai exact, in conditii de functionare
sub tensiune, frina electromagneticd este deschisi. In caz de cideri de tensiune neprevizute, ambele circuite de
franare se inchid automat si sunt actionate prin forta arcului, ceea ce asigurd in mod fiabil echilibrarea staticd sau
deceleratia dinamicd a cabinei ascensorului aflat in miscare in orice situatie de exploatare. Prin urmare, defectarea
completd a sistemului de frinare la ascensorul M33v3 este aproape imposibild.

(54) In plus, NB-L a ficut precizarea conform cireia criteriile pentru spatiul liber admisibil echivalente cu acele criterii
previzute la clauza 5.7 din EN 81-1 se bazeazd pe o combinatie intre spatiul liber vertical, volumul spatiului liber
(cub) si integrarea acestor spatii in zona spatial.

(55) Cu referire la timpul de care are nevoie o persoand pentru a adopta o pozitie sigurd, in conformitate cu mdsura
nationald, riscul de zdrobire provocat de timpul insuficient pentru adoptarea unei pozitii sigure apare atunci cind
distanta pe verticald este de 0,5 m. Cu toate acestea, astfel cum s-a explicat in considerentul (32), spatiul liber sau
refugiul din ascensorul M33v3 ar prezenta o distantd pe verticald de 0,5 m numai in cazul in care sistemul de
franare se defecteazd. Intrucat Orona a furnizat aceastd explicatie tehnicd autorititii germane inaintea adoptirii
mdsurii nationale, mai exact prin e-mailul siu din 22 aprilie 2015, scenariul defectdrii sistemului de franare este
singurul care va fi luat in considerare in continuare.

(56) Nivelul de sigurantd asigurat de specificatiile tehnice din EN 81-1 si cel asigurat de ascensorul M33v3 pot fi
comparate numai prin evaluarea aceluiasi scenariu intr-un ascensor conform cu EN 81-1 si in ascensorul M33v3.
Aceasta inseamni cd, astfel cum s-a explicat mai sus, singurul scenariu luat in considerare in momentul evaludrii
riscului de zdrobire este reprezentat de cazul in care sistemul de franare se defecteazd in ambele ascensoare. Pe baza
dovezilor furnizate de Orona autorititii germane inainte de adoptarea masurii, in special scrisoarea transmisd de
Liftinstituut cdtre Orona la 21 aprilie 2015, dacd sistemul de franare se defecteazd, viteza in accelerare liberd de
numai cativa metri ar implica deja cd viteza de deplasare a ascensorului, in cazul ambelor ascensoare, ar impiedica
amortizoarele-tampon s opreasci cabina de ascensor si, probabil, ar duce la cedarea amortizoarelor-tampon. In
acest caz, cabina s-ar izbi de tavanul putului §i ar strivi orice persoand aflatd pe tavanul cabinei, indiferent de
distanta pe verticald disponibild. Dupd cum a explicat Liftinstituut in scrisoarea sa, dacd sistemul de franare se
defecteazd, existd un risc de strivire in cazul ambelor ascensoare, intrucit probabilitatea ca spatiul de refugiu si
poatd evita un accident este foarte redusd, indiferent de timpul necesar pentru adoptarea unei anumite pozitii pe
tavanul cabinei. In acest sens, prin e-mailul transmis Comisiei la 28 mai 2019, autoritatea germand a mentionat cd,
atunci cand sistemul de franare se defecteazd, nu poate fi oprit nici ascensorul M33v3 si nici un ascensor conform
cu EN 81-1 i cd o posibild defectiune la amortizoarele-tampon este la fel de probabila in cazul ambelor ascensoare.

(57) Prin urmare, se poate concluziona ci factorul timp, si anume timpul necesar pentru adoptarea unei pozitii sigure pe
tavanul cabinei in raport de distanta pe verticald, nu joacd un rol din punctul de vedere al prevenirii riscului de
strivire.

(58) In plus, conform explicatiilor furnizate de Orona si admise de autoritatea germand, sistemul redundant de franare
utilizat de Orona in ascensorul M33v3, care este o componentd de sigurantd cu certificat de examinare CE de tip,
este mai sigur decat sistemul de frinare utilizat la ascensoarele conforme cu specificatiile tehnice previzute de EN
81-1, care, in majoritatea cazurilor, nu impun ca sistemul de frinare si fie o componenti de sigurantd cu certificat
de examinare CE de tip.



26.3.2021 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 106/69

(59) Intr-adevir, in conformitate cu articolul 3 din Directiva 95/16/CE, o componentd de sigurantd trebuie si
indeplineascd cerintele esentiale sau s permitd ascensoarelor in care sunt instalate si se conformeze cerintelor
esentiale. Aceasta inseamnd cd sistemul de frinare trebuie si fi ficut obiectul unei proceduri temeinice si
independente de evaluare a conformitdtii in conformitate cu dispozitiile articolului 8 alineatul (1) punctul (i) din
Directiva 95/16/CE si cd i s-a aplicat marcajul CE, in plus fatd de evaluarea conformitdtii intregului ascensor. De
fapt, defectarea unei componente de sigurantd nu constituie o situatie de risc, deoarece este extrem de putin
probabild, astfel cum se precizeazd in standardul ISO 14798 mentionat la considerentul 33. Avind in vedere cd
defectarea sistemului de franare este singurul scenariu in care spatiul sigur dintre tavanul cabinei si put ar fi redus la
jumdtate fatd de cerintele EN 81-1 in ceea ce priveste distanta pe verticald si cd defectarea sistemului de franare este
aproape imposibild, ascensorul este mai sigur decat un ascensor conform cu EN 81-1, intrucat nu este necesar ca un
astfel de ascensor sd fie dotat cu un sistem redundant de frinare, care constituie o componentd de siguranta.

(60) n ceea ce priveste principiile integririi sigurantei, in primul rand, autoritatea germand nu a ficut referire la aceste
principii in mdsura nationald. In al doilea rand, principiile integrdrii sigurantei nu reprezintd un concept abstract, ci
sunt corelate cu cerintele esentiale de sdnitate §i sigurantd si cu stadiul actual al tehnologiei iIn momentul
introducerii pe piatd a ascensorului. Aceasta inseamnd cd riscurile pe care le presupune ascensorul trebuie si fie
abordate de fabricant avand in vedere aceste elemente. In al treilea rand, principiile integrarii sigurantei trebuie s4 fie
considerate ca fiind aplicabile in egald misurd oricirui ascensor. In acest caz, singurul scenariu care trebuie avut in
vedere pentru compararea nivelului de sigurantd este scenariul defectdrii sistemului de franare, in conditiile in care
riscul unei astfel de defectiuni la ascensorul M33v3 este extrem de putin probabil, spre deosebire de cazul unui
ascensor conform cu EN 81-1.

(61) n ceea ce priveste riscurile fard legiturd cu sistemul de franare, in plus fatd de evaluarea riscurilor efectuati de Orona
si de concluziile acestei evaludri, studiul independent contine o evaluare a riscurilor care are la bazd EN 81-1 si
solutia tehnicd utilizatd pentru ascensorul M33v3 pentru a compara nivelul de sigurantd atins de ascensorul M33v3
si de un ascensor conform cu EN 81-1 cu privire la riscul de zdrobire. In urma unei comparatii intre nivelul riscului
de strivire in conditiile in care se aplici masurile previzute in EN 81-1 si in conditiile in care se aplici mdsurile
alternative asigurate de Orona pentru ascensorul M33v3, studiul independent a concluzionat cd, atunci cind
ascensorul este intretinut in mod corespunzitor ,misurile alternative asigurate de Orona conduc la atingerea unui
nivel de sigurantd cu mult superior celui atins prin aplicarea EN 81-1” ()). In plus, conform concluziilor studiului
independent, chiar si in cazul, foarte putin probabil, al exploatdrii necorespunzitoare a ascensorului (provocat de
nerespectarea intentionatd a instructiunilor de intretinere de citre personalul de intretinere), ascensorul ,asigurd in
mod categoric cel putin acelasi nivel de siguranta cu cel previzut de standard” (°).

4. Concluzie

(62)  Pe baza analizei efectuate la considerentele 38-60 si tindnd seama de rezultatele studiului independent care confirma
aceastd analizd, se poate concluziona cd ascensorul M33v3 a indeplinit cerintele esentiale. Nivelul de sigurantd atins
de ascensorul M33v3 este cel putin echivalent cu nivelul de sigurantd al unui ascensor conform cu EN 81-1, care a
acordat o prezumtie de conformitate in momentul introducerii pe piati a ascensorului M33v3. Prin urmare, masura
nationald nu ar trebui si fie considerat justificatd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Misura luatd de Germania, adoptatd de Autoritatea centrald pentru tehnologii de sigurantd la nivelul landurilor la
26 noiembrie 2015 si notificatd Comisiei la 10 martie 2016, cu privire la interdictia introducerii pe piatd a modelului de
ascensor M33v3 fabricat de Orona, Sociedad Cooperativa, Hernani, Spania, nu se justifica.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

(*) Sarcina 3 —,Analiza comparativi a specificatiilor tehnice pentru standardele armonizate relevante”, punctul 7.1.1.
() Sarcina 3 —,Analiza comparativa a specificatiilor tehnice pentru standardele armonizate relevante”, punctul 7.1.2.
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Adoptati la Bruxelles, 24 martie 2021.

Pentru Comisie
Thierry BRETON
Membru al Comisiei
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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/453 al Comisiei din 15 martie 2021 de

stabilire a standardelor tehnice de punere in aplicare pentru aplicarea Regulamentului (UE)

nr. 575/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice de
raportare pentru riscul de piatd

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 89 din 16 martie 2021)

Dupi anexa I la regulament se adaugd urmatoarea anexd III:

SANEXA III

Partea I: Modelul unic privind punctele de date

Toate elementele de date mentionate in anexele I si Il se transformd intr-un model unic privind punctele de date care
reprezintd baza pentru uniformizarea sistemelor informatice ale institutiilor si ale autorititilor competente.

Modelul unic privind punctele de date:
(a) oferd o reprezentare structuratd a tuturor elementelor de date previzute in anexa [;
(b) identifica toate conceptele de activitate stabilite in anexele I si I;
(c) pune la dispozitie un dictionar de date care identificd urmdtoarele etichete:
(i) denumirile tabelelor;
(ii) denumirile ordonatelor;
(iii) denumirile axelor;
(iv) denumirile domeniilor;
(v) denumirile dimensiunilor; si
(vi) denumirile membrilor;
(d) pune la dispozitie indicatori care definesc proprietitile sau valorile punctelor de date;

(e) oferd definitii ale punctelor de date care sunt exprimate ca un ansamblu de caracteristici ce identificd univoc conceptul;

=

contine toate specificatiile tehnice relevante necesare pentru dezvoltarea de solutii IT de raportare care produc date de
supraveghere uniforme.

Partea II: Norme de validare
Elementele de date mentionate in anexele I si II fac obiectul unor norme de validare care asiguri calitatea i coerenta datelor.
Normele de validare:
(a) definesc relatia logica dintre punctele de date relevante;
(b) includ filtre si conditii prealabile care definesc un set de date cirora li se aplicd o norma de validare;

(c) verificd coerenta datelor raportate;

[N

(d) verificd acuratetea datelor raportate;
(

e) stabilesc valori implicite care trebuie aplicate in cazul in care informatiile relevante nu au fost raportate.”
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