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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2076 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

privind autorizarea L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210 ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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

intrucat:

1 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a
L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din regulamentul mentionat.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210 ca aditiv in hrana tuturor speciilor
de animale, in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sdrurile acestora si
produsele analoage”.

(4)  In avizul siu din 27 ianuarie 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, L-triptofanul produs de Escherichia coli KCCM
80210 nu are efecte adverse asupra sindtitii animalelor nerumegdtoare, asupra sigurantei consumatorilor sau
asupra mediului. Pentru ca sd nu prezinte riscuri pentru rumegitoare, L-triptofanul trebuie si fie protejat contra
degradirii in rumen. Autoritatea a afirmat cd aditivul care face obiectul evaludrii este considerat un iritant usor
pentru ochi. Activitatea endotoxinicd a aditivului si potentialul siu de a genera pulberi indicd un risc in caz de
inhalare. Prin urmare, Comisia considerd c3 este necesar si fie luate mdsuri adecvate de protectie pentru a se preveni
efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului.

(5)  Autoritatea a considerat ci L-triptofanul produs de Escherichia coli KCCM 80210 reprezintd o sursd eficace a
aminoacidului esential triptofan pentru animalele nerumegdtoare; pentru ca suplimentul de L-triptofan produs de
Escherichia coli KCCM 80210 si fie la fel de eficace si in cazul rumegitoarelor precum in cazul nerumegitoarelor, el
trebuie sd fie protejat impotriva degradarii in rumen. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a
aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6425.
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(6)  Evaluarea L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, utilizarea substantei respective trebuie
sd fie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Substanta specificati in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile acestora
si produsele analoage”, este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectivi.

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim

Numdrul de Numele . o . Specia sau A Sfarsitul
. o . . Compozitia, formula chimicd, descrierea, : Varsta . . B
identificare al titularului ’ d itica categoria e ko de furai let Alte dispozitii perioadei de
ditivului autorizatiei metoda analitica de animale | ™ mglkg de urE) corpre autorizare
a ; cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi nutritionali
Grupa functionald: aminoacizi, sdrurile acestora si produsele analoage
3c440i — Comporzitia aditivului: Toate — — — . Operatorul din sectorul hranei pen- | 19 decembrie
speciile tru animale care introduce aditivul 2031

Pulbere cu un continut de L-triptofan de
minimum 98 % raportat la substanta
uscatd si un continut de umiditate de
maximum 1 %.

Continut maxim de 10 mg/kg de 1,1'-
etilidend-bis-L-triptofan (EBT).

Caracterizarea substantei active:
L-triptofan produs prin fermentare cu
Escherichia coli KCCM 80210

Formula chimici: C;;H,,N,0,

Nr. CAS: 73-22-3

Metode analitice (')

Pentru identificarea L-triptofanului in

aditivul furajer:

— Codexul substantelor chimice din ali-
mente (Food Chemical Codex) ,L-tryp-
tophan monograph”.

— Pentru determinarea triptofanului in
aditivul furajer si in preamestecuri:

— Cromatografie lichid de inaltd per-
formanti cu detectare a fluorescentei
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904.

pe piatd se asigurd cd continutul siu
de endotoxine si potentialul sdu de a
genera pulberi determind o expune-
re maximi la endotoxine de 1600
Ul endotoxine/m’ de aer ().

. Pentru rumegitoare, L-triptofanul

trebuie protejat impotriva degrada-
rii in rumen.

. Etichetarea aditivului si a preames-

tecurilor  trebuie  sd  indice
urmatoarele:

,Suplimentarea cu L-triptofan tre-
buie s3 tind seama de toti aminoaci-
zii esentiali si esentiali in anumite
conditii, pentru a se evita
dezechilibrele.”

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operationale i ma-
suri organizatorice pentru a contra-
cara riscurile potentiale in caz de
inhalare si in caz de contact cu pie-
lea sau cu ochii. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi elimi-
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Pentru determinarea triptofanului in
furajele combinate si in materiile
prime furajere:

— Cromatografie lichidd de inaltd per-
formanti cu detectare a fluorescentei
(HPLC-FLD); Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (*) (anexa
III partea G).

nate sau reduse la minimum prin
astfel de proceduri si de mésuri, adi-
tivul si preamestecurile se utilizeaza
cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv cu echipamente de
protectie pentru ochi, pentru piele
si de protectie respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Expunerea este calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2015;13(2):4015]; metoda analitica:

Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2077 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

privind autorizarea L-valinei produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 ca aditiv pentru
hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum §i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
L-valinei. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7
alineatul (3) din regulamentul mentionat.

(3)  Cererea se referd la autorizarea L-valinei produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 ca aditiv pentru

rana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionalad

h tut speciilor d I d lasifi t dit tritionali” functional
,aminoacizi, sarurile acestora si produsele analoage”.

(4)  In avizul siu din 17 martie 2021 (?), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse, L-valina produsd de Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.366 atunci cand este addugatd in diete in cantitdti adecvate nu are efecte negative asupra sdnatitii
animalelor, a sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. In ceea ce priveste siguranta utilizatorului
respectivului aditiv, autoritatea nu a putut exclude un risc in caz de inhalare, nici faptul ci L-valina ar putea fi
iritantd pentru piele sau ochi, sau un sensibilizant pentru piele. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar sa fie
luate mdsuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii
priveste pe utilizatorii aditivului. Autoritatea a mai concluzionat ci aditivul este considerat o sursd eficace de
L-valind, un aminoacid esential pentru hrana animalelor, si cd, pentru a fi eficace in cazul rumegatoarelor, ar trebui
sd fie protejat contra degradirii in rumen. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat rapoartele referitoare la metoda de
analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmise de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea L-valinei produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestei substante
ar trebui si fie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi,
sdrurile acestora si produsele analoage”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6521.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul

Numdrul de Numele . o . Specia sau A frunim maxim . o
. o . . .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, : Varsta . e Sfarsitul perioadei
identificare al titularului Aditivul ’ d itica categoria e ko de furai let Alte dispozitii de .
ditivului autorizatiei metoda analitica de ammale maxima mg/ g dae ura} comple € autorizare
a ; cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali
Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3¢371i - L-valini | Compozifia aditivului Toate - . Aditivul poate fi utilizat prinin-| 19 decembrie
Pulbere cu un continut minim de speciile termediul apei de baut. 2031

L-valini de 98 % (raportat la substanta
uscatd) si un continut maxim de apd de
1,5%

Caracterizarea substantei active
L-valind [acid (2S)-2-amino-
3-metilbutanoic] produsi de
Corynebacterium glutamicum
(CGMCC 7.366)

Formula chimicd: CsH;;NO,
Numdrul CAS: 72-18-4

Metoda analitica ()

Pentru identificarea L-valinei in aditivul

destinat hranei pentru animale:

— Codexul substantelor chimice din ali-
mente (Food Chemical Codex)
,Monografia L-valinei”

— Pentru cuantificarea valinei din aditi-
vul destinat hranei pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloana
si cu detectie fotometricd (IEC-VIS)

Pentru cuantificarea valinei din

preamestecuri, din materiile prime

destinate hranei animalelor, din hrana
combinatd pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloana
si cu detectie fotometrica (IEC-VIS) —
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (anexa III partea F)

. In instructiunile de utilizare a

aditivului si a preamestecului,
se mentioneazd conditiile de de-
pozitare, stabilitatea la trata-
ment termic si stabilitatea in
apa de baut.

. Pe eticheta aditivului si a prea-

mestecului trebuie sd se indice
urmdtoarele: ,Suplimentarea cu
L-valind, indeosebi prin inter-
mediul apei de biut, trebuie si
tind seama de toti aminoacizii
esentiali si esentiali in anumite
conditii  pentru a evita
dezechilibrele.”

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si masuri organi-
zatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale in caz de inha-
lare, de contact cu ochii sau cu
pielea. In cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin ast-
fel de proceduri si de masuri,
aditivul §i preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de
protectie individuald adecvate,
inclusiv cu echipamente de pro-
tectie pentru ochi, pentru piele
si respiratorie.
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Pentru cuantificarea valinei in apa:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloand
si detectie opticd (IEC-VIS[FD).

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2078 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste Baza europeand de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed)

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

avind in vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 12232009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ('), in special articolul 33
alineatul (8),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2017/745 impune Comisiei sd stabileascd mdsurile detaliate necesare pentru instituirea si
intretinerea Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale (,Eudamed”).

(2)  Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului (?) impune Comisiei s instituie, sd intretind
si sd administreze Eudamed, in conformitate cu conditiile si modalitdtile detaliate stabilite prin Regulamentul
(UE) 2017/745.

(3)  Astfel cum se prevede in Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, Comisia, autorititile competente,
autorititile responsabile de organismele notificate, organismele notificate, producitorii, reprezentantii autorizati,
importatorii, persoanele fizice sau juridice mentionate la articolul 22 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745
(producitorii de sisteme sau de pachete pentru proceduri) si sponsorii investigatiilor clinice si ai studiilor referitoare
la performanta trebuie s aibd acces la Eudamed si s3 o utilizeze in scopul respectdrii obligatiilor care le revin si al
indeplinirii sarcinilor care le revin in temeiul regulamentelor respective. Prin urmare, este necesar si se asigure
accesibilitatea Eudamed prin intermediul unui site web restrictionat. In plus, Eudamed trebuie si furnizeze
publicului informatii adecvate cu privire la dispozitivele introduse pe piatd, certificatele corespunzitoare eliberate de
organismele notificate, operatorii economici relevanti si investigatiile clinice. Prin urmare, este necesar, de asemenea,
ca Eudamed si fie accesibild prin intermediul unui site web public. In plus, pentru a permite schimbul de date intre
Eudamed si bazele de date nationale, este necesar ca Eudamed sd devind accesibild prin intermediul serviciilor de
schimb de date de tip masind-masina.

(4)  In ceea ce priveste persoanele fizice si juridice care trebuie sd poatd accesa Eudamed prin intermediul site-ului web
restrictionat, este necesar si se precizeze conditiile si procedura de acordare a acestui acces.

(5) Comisia a instituit Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN), astfel cum se prevede in
Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746. Prin urmare, EMDN trebuie sd fie pus la dispozitie gratuit in
Eudamed si sd fie utilizat pentru furnizarea de informatii privind dispozitivele medicale din Eudamed.

(6)  Pentru a se asigura ci utilizatorii Eudamed primesc sprijinul necesar atunci cind utilizeazd baza de date, Comisia
trebuie s3 le ofere in timp util asistentd tehnica si administrativd cu privire la Eudamed.

(7)  In caz de indisponibilitate tehnicd sau de functionare defectuoasd a Eudamed, utilizatorii autorizati trebuie s fie in
continuare in masurd si isi indeplineascd obligatiile. Prin urmare, este necesar si se specifice mecanisme alternative
care sd fie utilizate pentru schimbul de date in astfel de situatii si sd se stabileascd norme de contingentd pentru
astfel de mecanisme.

() JOL117,5.5.2017,p. 1.
(* Regulamentul (UE) 2017746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227|UE a Comisiei JOL 117, 5.5.2017, p. 176).
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(8)  Normele privind securitatea informaticd previzute in Decizia (UE, Euratom) 2017/46 a Comisiei () se aplicd bazei
Eudamed. Pentru ca Eudamed si functioneze in mod sigur, protejat impotriva amenintirilor la adresa
disponibilitatii, a integritatii si a confidentialitatii functiilor §i datelor sale, trebuie stabilite norme de securitate
suplimentare.

(9)  Pentru a atenua riscurile si a aborda posibila utilizare frauduloasi a Eudamed, trebuie stabilite dispozitii specifice
privind activitatea frauduloasd a utilizatorilor in Eudamed.

(10) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului (%) si a emis un aviz la 9 iulie 2021.

(11) Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,actor” inseamnd Comisia, o autoritate competentd, o autoritate responsabild de organismele notificate, un organism
notificat, un producitor, un reprezentant autorizat, un importator, un producitor de sisteme sau pachete pentru
proceduri sau un sponsor, care a fost inregistrat in Eudamed in conformitate cu articolul 3 din prezentul regulament
pentru a-si indeplini obligatiile prevazute in Regulamentele (UE) 2017745 si (UE) 2017/746;

2. ,utilizator autorizat” inseamnd o persoand fizicd cdreia i s-a acordat acces la Eudamed prin intermediul site-ului web
restrictionat pentru a actiona in numele unui actor;

3. ,administrator local al actorului” (LAA) inseamnd un utilizator autorizat care are dreptul de a gestiona anumite
informatii privind datele actorului si de a acorda acces la Eudamed prin intermediul site-ului web restrictionat altor
persoane fizice pentru a actiona in numele actorului respectiv;

4. ,administrator local al utilizatorului” (LUA) inseamnd un utilizator autorizat care are dreptul de a acorda acces la
Eudamed prin intermediul site-ului web restrictionat altor persoane fizice pentru a actiona in numele unui actor;

” oA

5. ,defectiune” inseamnd o deficientd semnificativd a functiondrii Eudamed, inclusiv orice deficientd cauzati de un caz
fortuit sau de un caz de fortd majord, care ar putea afecta securitatea informaticd sau ar putea Impiedica disponibilitatea
oricireia dintre functionalitdtile sistemelor electronice ale Eudamed mentionate la articolul 33 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 2
Modalititi de acces

(1)  Eudamed este accesibild utilizatorilor autorizati prin intermediul unui site web restrictionat (,site-ul web
restrictionat”) si utilizatorilor neidentificati prin intermediul unui site web public (,site-ul web public”).

(2)  Eudamed este accesibild prin intermediul serviciilor de schimb de date de tip masind-masind autoritatilor competente
mentionate la articolul 101 din Regulamentul (UE) 2017745 si la articolul 96 din Regulamentul (UE) 2017/746
(»autoritdtile competente”) si organismelor notificate inregistrate in Eudamed in conformitate cu articolul 3 din prezentul
regulament. Comisia pune la dispozitia fiecdrui stat membru si a fiecirui organism notificat puncte de acces pentru
schimbul de date care sd le permitd s3 utilizeze astfel de servicii de schimb de date, la cererea acestora.

() Decizia (UE, Euratom) 2017/46 a Comisiei din 10 ianuarie 2017 privind securitatea sistemelor informatice §i de comunicatii in cadrul
Comisiei Europene (JO L 6, 11.1.2017, p. 40).

(*) Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii §i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018,
p- 39).
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Eudamed este accesibild prin intermediul serviciilor de schimb de date de tip masind-masind altor actori decat autoritdtile
competente si organismele notificate, cu conditia ca LAA al actorului in cauzi sd depund o cerere de acces astfel cum se
mentioneazd la articolul 3 alineatul (8) primul paragraf. Comisia aprobd cererea respectivd in conditiile previzute la
articolul 3 alineatul (8) al doilea paragraf.

Articolul 3

Inregistrarea in Eudamed si accesul la Eudamed prin intermediul site-ului web restrictionat

(1)  Pentru a i se permite accesul la Eudamed prin intermediul site-ului web restrictionat, o persoani fizica trebuie sd
creeze un cont pe site-ul web al serviciului de autentificare al Comisiei.

(2)  Comisia inregistreaza autorititile competente si autorititile responsabile de organismele notificate si acorda acces la
site-ul web restrictionat unei prime persoane fizice care actioneazd in numele acestora. In acest scop, statele membre
furnizeazd Comisiei informatii privind autorittile lor competente, autorititile responsabile de organismele notificate si
persoanele fizice care urmeaza si devind primii utilizatori autorizati ai acestor autoritati.

(3)  Comisia inregistreazd in Eudamed organismele notificate, in temeiul informatiilor din baza de date a organismelor
notificate dezvoltatd si gestionatd de Comisie (NANDO).

Pentru a i se permite accesul la Eudamed prin intermediul site-ului web restrictionat, prima persoana fizicd care actioneazd
in numele unui actor care este organism notificat depune o cerere de acces prin intermediul site-ului web restrictionat.
Autoritatea responsabild de organismul notificat aproba cererea.

(4)  Pentru inregistrarea in Eudamed a altor entitdti decit cele mentionate la alineatele (2) si (3), o persoand fizici care
actioneazd in numele potentialului actor depune o cerere de inregistrare a actorului prin intermediul site-ului web
restrictionat. Cererea de inregistrare a actorului include declaratia semnatd privind responsabilititile in materie de
securitate a informatiilor, mentionati la articolul 10 alineatul (1). O autoritate nationald competentd aprobd cererea de
inregistrare a actorului, cu exceptia cazului in care cererea se referd la un sponsor al unei investigatii clinice sau al unui
studiu referitor la performanta.

Dupi aprobarea cererii de inregistrare a actorului sau, in cazul unui sponsor, atunci cind a fost depusid cererea de
inregistrare a actorului, persoanei fizice care a depus cererea, astfel cum se mentioneaza la primul paragraf, i se acordd
automat acces la site-ul web restrictionat si aceasta devine primul utilizator autorizat, dacd sunt indeplinite conditiile de la
alineatul (6).

In sensul prezentului alineat, autoritatea nationald competenti este autoritatea de la locul de stabilire al potentialului actor.
In ceea ce priveste producitorii stabiliti in afara Uniunii, autoritatea nationald competentd este autoritatea responsabil de
reprezentantul autorizat mentionat in cererea de inregistrare a actorului. in ceea ce priveste producitorii de sisteme sau de
pachete pentru proceduri stabiliti in afara Uniunii, autoritatea nationald competentd este autoritatea statului membru in
care urmeazd sd fie introdus pe piatd primul sistem sau pachet pentru proceduri al producitorului respectiv.

(5)  Pentru ca o persoand fizicd sd aibd acces la site-ul web restrictionat pentru a actiona in numele unui actor, aceasta
trebuie sd depund o cerere de acces prin intermediul site-ului web restrictionat. Un LAA sau LUA al actorului respectiv
aprobi cererea de acces.

(6)  Pentru a deveni utilizatori autorizati, persoanele fizice acceptd drepturile si obligatiile utilizatorului previzute in
documentul mentionat la articolul 10 alineatul (1) litera (a) si consultd declaratia de confidentialitate mentionatd la
alineatul respectiv litera (c).

(7)  Primul utilizator autorizat al unui actor este automat primul LAA al actorului respectiv.

(8)  Prin intermediul site-ului web restrictionat, un LAA poate adresa Comisiei o cerere de conectare de tip masind-
masind pentru efectuarea schimburilor de date intre baza de date a actorului si Eudamed.

Comisia poate aproba cererea mentionatd la primul paragraf, cu conditia ca LAA si fi confirmat ¢ actorul respectd
cerintele de securitate a informatiilor pentru schimbul de date mentionat la articolul 10 alineatul (1).
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Articolul 4

Nomenclatorul

Utilizatorii autorizati utilizeazd codurile cu acces liber din Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN)
atunci cand furnizeazd informatii privind dispozitivele medicale in Eudamed.

Comisia pune la dispozitie in mod gratuit EMDN in Eudamed.

Articolul 5
Asistentd tehnicd si administrativa

(1)  Comisia instituie o echipd de asistentd pentru aplicatii pentru a oferi asistentd in timp util utilizatorilor Eudamed,
aceasta putand fi accesatd prin intermediul unei casute postale functionale create special in acest scop.

(2)  Comisia pune la dispozitia utilizatorilor Eudamed documentatia tehnicd relevantd privind Eudamed, intrebirile
frecvente privind Eudamed si documentatia in sprijinul serviciilor de schimb de date de tip masind-masina.

Articolul 6
Dreptul de proprietate si prelucrarea datelor cu caracter personal
(1)  Comisia este proprietarul Eudamed si are drepturi depline de administrare.

(2)  Datele cu caracter personal sunt prelucrate in Eudamed in scopul respectdrii obligatiilor previzute in Regulamentele
(UE) 2017745 si (UE) 2017/746.

3

=

Se prelucreazd urmaitoarele categorii de date cu caracter personal:

(a) numele actorilor si ale utilizatorilor autorizati;

G

datele de contact ale actorilor si ale utilizatorilor autorizati;

P
(e)
~

identificarea si datele de contact, precum si datele privind calificirile profesionale ale altor persoane fizice sau juridice,
care se raporteazd in Eudamed in scopul respectdrii obligatiilor previzute in Regulamentele (UE) 2017/745 si
(UE) 2017/746.

Articolul 7

Norme de functionare

(1)  Transmiterea datelor in Eudamed se considerd efectuati la data si ora la care datele sunt inregistrate cu succes in
Eudamed. Data si ora transmiterii se stabilesc in functie de ora Europei Centrale (CET) sau de ora de vard a Europei
Centrale (CEST), dupi caz.

(2)  Eudamed este accesibild in orice moment, cu exceptia perioadelor de indisponibilitate necesare si anuntate anterior
ca urmare a activititilor de intretinere, inclusiv a lansirilor de versiuni noi. Comisia publicd in prealabil un aviz in acest
sens pe site-ul web restrictionat sau pe site-ul web public, dupd caz.

Articolul 8

Defectiune

(1)  Comisia ia toate mdsurile necesare pentru a preveni orice defectiune §i pentru a o identifica, fird intarzieri
nejustificate, atunci cand apare.

(2)  Incazul in care un actor sau un utilizator autorizat suspecteazi o defectiune, acesta informeazi imediat Comisia.
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(3)  In cazul in care Comisia identifici o defectiune, aceasta ia urmitoarele misuri:

(a) publica, fard intarziere, un aviz in acest sens (,aviz de defectiune”) pe site-ul web restrictionat sau pe site-ul web public,
dupi caz, cu exceptia situatiei in care natura defectiunii impiedici Comisia sd facd acest lucru, caz in care, in masura
posibilului, Comisia publici avizul pe site-ul sdu web dedicat dispozitivelor medicale;

(b) suspenda perioadele de transmitere a datelor in Eudamed previzute in Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746,
in cazul in care defectiunea impiedica introducerea datelor relevante.

In cazul in care Comisia suspendd perioadele de transmitere a datelor citre Eudamed, astfel cum se prevede la primul
paragraf litera (b), avizul de defectiune trebuie sd specifice ora publicirii avizului respectiv si durata probabild a suspendarii.

(4)  Pelangd suspendarea perioadelor mentionatd la alineatul (3) primul paragraf litera (b) din prezentul articol, in cazul
in care o defectiune impiedicd respectarea oricdreia dintre obligatiile mentionate la articolul 80, la articolul 87 alineatul (1),
la articolul 89 alineatele (5), (7), (8) si (9), la articolul 95 alineatele (2), (4) si (6) sau la articolul 98 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/745 ori la articolul 76, la articolul 82 alineatul (1), la articolul 84 alineatele (5), (7), (8) si (9), la
articolul 90 alineatele (2), (4) si (6) sau la articolul 93 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746, se aplicd una dintre
urmdtoarele proceduri:

(a) in cazul in care defectiunea dureazd mai mult de 12 ore de la publicarea avizului de defectiune, actorul furnizeazd fird
intarziere Comisiei, autorititilor nationale competente in cauzi si organismului notificat care a eliberat certificatul de
conformitate mentionat la articolul 56 din Regulamentul (UE) 2017745 sau la articolul 51 din Regulamentul
(UE) 2017746, dupd caz, informatii generale cu privire la datele relevante si precizarea cd transmiterea datelor este in
asteptare din cauza defectiunii;

(b) in cazul in care defectiunea dureazd mai mult de 24 de ore de la publicarea avizului de defectiune sau in cazul in care
defectiunea dureazd mai putin de 24 de ore si acest lucru este solicitat de citre autorititile nationale competente in
cauzd dupd primirea informatiilor mentionate la litera (a) de la prezentul alineat, actorul furnizeazd fird intarziere
autorititilor respective datele relevante, in modul previzut de acestea.

(5)  Pelangd suspendarea perioadelor mentionatd la alineatul (3) primul paragraf litera (b) din prezentul articol, in cazul
unei defectiuni care impiedicd respectarea uneia dintre obligatiile prevdzute in Regulamentul (UE) 2017/745 sau in
Regulamentul (UE) 2017/746, altele decat obligatiile mentionate la alineatul (4) din prezentul articol, se aplicd urmdtoarea
procedura:

(@) in cazul in care defectiunea dureazd mai mult de 36 de ore de la publicarea avizului de defectiune, actorul furnizeaza
fard intarziere Comisiei, autorittilor nationale competente in cauzi si organismului notificat care a eliberat certificatul
de conformitate mentionat la articolul 56 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau la articolul 51 din Regulamentul
(UE) 2017/746, dupd caz, informatii generale cu privire la datele respective si precizarea cd transmiterea datelor este in
asteptare din cauza defectiunii;

(b) in cazul in care defectiunea dureazd mai mult de cinci zile de la publicarea avizului de defectiune, actorul informeazd
autoritdtile nationale competente in cauzi cu privire la acest lucru si, la cererea acestora, le furnizeazd datele relevante,
in modul previzut de acestea.

(6)  In momentul in care Comisia constatd cd defectiunea a incetat, aceasta comunica informatiile respective autorititilor
competente. In plus, Comisia publicd un aviz in acest sens pe site-ul web restrictionat si/sau pe site-ul web public, dupa caz.
Att comunicarea, cit si avizul trebuie si indice durata defectiunii si a suspendirii perioadelor mentionati la alineatul (3)
litera (b).

(7)  In momentul in care Comisia a publicat avizul mentionat la alineatul (6), actorii introduc fira intarziere in Eudamed
datele pe care nu le-au putut transmite in timpul defectiunii.
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Articolul 9

Site-uri web pentru testare si formare

(1)  Comisia pune la dispozitia actorilor site-uri web in scopul testarii si al formdrii cu privire la utilizarea Eudamed (,site-
uri web pentru testare si formare”).

Datele introduse pe site-urile web pentru testare si formare sunt considerate fictive si nu sunt puse la dispozitia publicului.

(2)  TInainte de a utiliza pentru prima dati serviciile de schimb de date de tip masini-masind, un actor face cel putin o
incercare reusitd de transmitere a datelor de la masini la masind utilizand un site web pentru testare i formare.

(3)  Orice modificiri pe care Comisia intentioneazd si le aducd serviciilor de schimb de date de tip masind-masind din
Eudamed sunt introduse mai intai pe site-urile web pentru testare si formare si sunt disponibile pe respectivele site-uri web
pe o perioadd care urmeazd si fie definitd in prealabil de Comisie, in colaborare cu Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale instituit in temeiul articolului 103 din Regulamentul (UE) 2017/745.

Comisia informeazd in prealabil actorii in cauzd prin intermediul Eudamed cu privire la modificirile avute in vedere si la
perioada de disponibilitate a acestora pe site-urile web pentru testare si formare.

Articolul 10
Securitatea informatici

(1) Comisia pune la dispozitie urmitoarele documente pe site-ul web restrictionat:
(@) un document privind drepturile si obligatiile utilizatorilor;

(b) declaratia privind responsabilitatile in materie de securitate a informatiilor;

¢) declaratia de confidentialitate;

(
(d) cerintele de securitate a informatiilor pentru schimbul de date.

(2)  Actorii respectd termenii si conditiile previzute in documentele mentionate la alineatul (1) litera (b) si, dupi caz, la
litera (d) de la alineatul respectiv.

(3)  In cazul in care Comisia suspecteazd ci a avut sau are loc un incident de securitate informaticd, un risc la adresa
securitdtii informatice sau o amenintare la adresa securitdtii informatice, astfel cum sunt definite la articolul 2 punctele 15,
22 si 25 din Decizia (UE, Euratom) 2017/46, pe care le considerd potential diundtoare pentru Eudamed, datele sale sau
confidentialitatea acestora (,incident de securitate informaticd, risc la adresa securitdtii informatice sau amenintare la
adresa securitdtii informatice”), Comisia poate suspenda orice acces la Eudamed.

(4)  Comisia poate suspenda toate functionalititile sistemelor electronice ale Eudamed sau o parte a acestora, in cazul in
care identificd un incident de securitate informaticd, un risc la adresa securititii informatice sau o amenintare la adresa
securitatii informatice.

In cazul in care suspendarea mentionatd la primul paragraf impiedici introducerea de date in Eudamed, articolul 8
alineatele (3), (4) si (5) se aplicd mutatis mutandis.

(5)  Orice actor sau utilizator autorizat care ia cunostintd de un incident de securitate informaticd, un risc la adresa
securitdtii informatice sau o amenintare la adresa securitdtii informatice sau suspecteazd existenta sa informeazad imediat
Comisia si statele membre in cauzd cu privire la acest lucru.

Articolul 11
Activitatea frauduloasi a utilizatorilor in cadrul Eudamed

(1) In cazul in care o autoritate competentd, un LAA sau un LUA suspecteazd o cerere frauduloasi de acces la Eudamed,
aceasta (acesta) refuzd cererea si informeazd imediat Comisia cu privire la acest refuz prin intermediul echipei de asistentd
pentru aplicatii mentionati la articolul 5 alineatul (1), specificand ci refuzul se referd la o suspiciune de cerere frauduloasd
de acces.
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(2)  In cazul in care Comisia are motive intemeiate si suspecteze cd un utilizator autorizat desfisoard o activitate
frauduloasd care afecteazd securitatea informaticd a Eudamed, aceasta suspendd temporar accesul respectivului utilizator
autorizat la Eudamed. In acest caz, Comisia informeaz firi intarziere toate statele membre si actorii vizati cu privire la
suspendare si la justificarea acesteia.

(3)  Orice actor sau utilizator autorizat care suspecteazd o activitate frauduloasd a unui utilizator autorizat informeazd
fard intarziere Comisia si statele membre cu privire la activitatea frauduloasd suspectatd prin intermediul echipei de
asistentd pentru aplicatii mentionati la articolul 5 alineatul (1).

(4)  In cazul in care Comisia constati o activitate frauduloasi in Eudamed, aceasta sisteazi imediat accesul utilizatorilor
autorizati relevanti la Eudamed si ia masurile necesare, inclusiv, dupd caz, impiedicarea oricdrui acces viitor la Eudamed

din conturile aferente create pe site-ul web al serviciului de autentificare al Comisiei. Comisia informeaza fird intarziere
autoritatile nationale competente relevante si actorii vizati cu privire la orice masuri luate in temeiul prezentului alineat.

Articolul 12
Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2079 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

de autorizare a introducerii pe piatd a pudrei de ciuperci continind vitamina D, ca aliment nou in
temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare
a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) prin care a fost stabilitd o listd a Uniunii continind alimentele noi autorizate.

(3)  La 29 iulie 2019, societatea MBio, Monaghan Mushrooms (denumit in continuare ,solicitantul”) a transmis Comisiei
o cerere, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, in vederea introducerii pe
piata Uniunii ca aliment nou a pudrei de ciuperci continand vitamina D,. Solicitantul a cerut ca pudra de ciuperci
continand vitamina D, sd fie utilizatd in citeva alimente destinate populatiei generale. Solicitantul a cerut, de
asemenea, ca alimentul nou si fie utilizat in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*), cu exceptia alimentelor destinate sugarilor, precum si in
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului (), cu exceptia alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
destinate sugarilor. In cadrul procesului de analizare a cererii, solicitantul a fost de acord sd excludi copiii cu varsta
sub 3 ani din cererea de autorizare a alimentului nou in suplimentele alimentare.

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

() Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

(*) Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).
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(4)

Solicitantul a transmis, de asemenea, Comisiei o cerere de protectie a datelor care fac obiectul unui drept de
proprietate pentru o serie de date originale transmise in sprijinul cererii, si anume, date privind procesul de
productie (°); datele privind compozitia: dimensiunile particulelor (), proprietitile fizico-chimice (), analiza
vitaminei D (®), analiza nutritionald (°), analiza vitaminei D, ('), validarea analizei vitaminei D ('), studii vizand
stabilitatea (*?), analiza toxicologici (**), date privind tahisterolul si lumisterolul (*¥), analiza raportului
ergosterolului (**), analiza raportului vitaminei D (%), date privind ergosterolul (V); specificatiile ciupercilor
proaspete (*); date privind alergenicitatea (*°).

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia a consultat Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la data de 24 ianuarie 2020,
solicitandu-i s3 emitd un aviz stiintific prin efectuarea unei evaludri a sigurantei pudrei de ciuperci continind
vitamina D, ca aliment nou.

La 24 februarie 2021, autoritatea a adoptat avizul ei stiintific intitulat ,Safety of Vitamin D, mushroom powder
(Agaricus bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (*) [Siguranta pudrei de ciuperci
continand vitamina D, ca aliment nou in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283]. Acest aviz respectd
cerintele de la articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci pudra de ciuperci continand vitamina D, este sigurd pentru
utilizdrile propuse si la nivelurile de utilizare propuse. Prin urmare, avizul autoritdtii oferd suficiente motive pentru
a se stabili cd, in conditiile de utilizare specifice, pudra de ciuperci continind vitamina D, respectd dispozitiile de la
articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Este necesar si se prevadd o cerintd in materie de etichetare pentru a informa in mod corespunzitor consumatorii ci
este necesar ca sugarii si copiii cu varsta sub 3 ani s3 nu consume suplimente alimentare care au in componentd
pudrd de ciuperci continand vitamina D,.

In avizul ei, autoritatea a considerat ci datele privind procesul de productie si datele privind compozitia au servit
drept bazd pentru stabilirea sigurantei alimentului nou. Pe aceastd bazd, Comisia considerd ci, in absenta datelor
respective, concluziile privind siguranta pudrei de ciuperci continand vitamina D, nu ar fi putut fi stabilite.

(10) Comisia a cerut solicitantului sd clarifice suplimentar justificarea pretinderii detinerii dreptului de proprietate asupra

datelor respective, precum si clarificarea pretinderii unui drept exclusiv de a face trimiteri la datele respective, astfel
cum se prevede la articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11)  Solicitantul a declarat cd, la momentul transmiterii cererii, detinea dreptul de proprietate asupra respectivelor date si

dreptul exclusiv de a face trimitere la ele conform legislatiei nationale si cd, prin urmare, tertii nu au dreptul legal de a
accesa sau de a utiliza respectivele date si nici de a face trimitere la ele.

(12) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant si a considerat ci solicitantul a justificat in mod

)
)
)
)
)

1

(
(
(
(
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(
(
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suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, este necesar ca datele privind procesul de productie; datele privind compozitia: dimensiunea particulelor,
proprietdtile fizico-chimice, analiza vitaminei D, analiza nutritionald, analiza vitaminei D,, validarea analizei

2.3.1 Production Process Confidential_Final.

Anexa 1 Raportul privind dimensiunea particulelor.

Anexa 3 Raportul NIZO privind proprietatile fizico-chimice.

Anexa 4 Analiza COA a vitaminei D.

Anexa 5 Analiza COA nutritionald.

Anexa 7 Analiza MBio SOP a vitaminei D..

Anexa 8 Raportul de validare a analizei MBio a Vit D.

Anexa 9 UCC Raportul privind studiul de stabilitate; Anexa 14 Studiul COA privind stabilitatea Vit D; Anexa 24 Raportul
CampdenBRI privind studiul de stabilitate; Anexa 25 Raportul privind studiul de stabilitate pentru produse fird carne; Anexa 29
Stabilitatea COAs fard carne.

Anexa 16 Analiza COA toxicologica.

Anexa 17 Raportul privind tahisterolul si lumisterolul.

Anexa 20 Analiza COA a raportului ergosterolului.

Anexa 21 Analiza COA a raportului vitaminei D.

Anexa 22 MBio Ergosterol.

Anexa 13 Analiza COA a ciupercilor proaspetei.

Anexa 12 Politica MBio privind alergenii.

EFSA Journal 2021;19(4):6516.
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vitaminei D, studiile vizand stabilitatea, analiza toxicologic3, datele referitoare la tahisterol si lumisterol, analiza
continutului in ergosterol, analiza continutului in vitamina D, datele referitoare la ergosterolul continute in dosarul
solicitantului, pe care autoritatea si-a intemeiat concluzia privind siguranta alimentului nou si in absenta cirora nu
ar fi putut evalua alimentul nou, si nu fie utilizate de citre autoritate in beneficiul oricirui solicitant ulterior timp
de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament. In consecint, este necesar ca doar solicitantul si fie
autorizat si introducd pe piata Uniunii in cursul perioadei respective pudra de ciuperci continand vitamina D,.

(13) Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii pudrei de ciuperci continind vitamina D, si a trimiterilor la datele
cuprinse in dosarul solicitantului pentru utilizarea exclusivd a solicitantului nu Impiedica alti solicitanti sd solicite o
autorizatie de introducere pe piatd pentru acelasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor s se bazeze pe informatii
obtinute in mod legal, care si justifice autorizarea in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283.

(14) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 sa fie modificat in consecinti.

(15) Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Pudra de ciuperci continand vitamina D,, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista cu
alimente noi autorizate a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Pentru o perioadd de cinci ani de la 19 decembrie 2021, numai solicitantul initial:
Societatea: MBio, Monaghan Mushrooms,
Adresa: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irlanda,

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou fdrd a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2 sau cu
acordul societdtii MBio, Monaghan Mushrooms.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionata la alineatul (1) trebuie sd includi conditiile de utilizare si cerintele de etichetare
stabilite in anexa.

Articolul 2

Datele incluse in dosarul de cerere, pe baza cirora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1, cu privire la
care solicitantul sustine cd detine drepturile de proprietate si in absenta cdrora alimentul nou nu ar fi putut si fie autorizat,
nu se pot utiliza in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la 19 decembrie 2021 fird acordul societitii MBio,
Monaghan Mushrooms.

Articolul 3

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici:

Aliment nou

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare

Alte cerinte

Protectia datelor

autorizat privind etichetarea

,Pudri de Categorie specificd de alimente Niveluri maxime de vitamina D, . Denumirea alimentului nou Autorizat la data de 19 decembrie

ciuperci in etichetarea produselor ali- 2021. Aceastd includere se

continind | Cereale pentru micul dejun 2,1 ng/100 g mentare care il contin este bazeazd pe dovezi stiintifice si date

vitamina D, ,Pudrd de ciuperci continand stiintifice care fac obiectul unui
Produse de panificatie si patiserie 2,11g/100 g vitamina D,, tratatd cu UV” drept de proprietate, fiind
dospite cu drojdie protejate in conformitate cu

Etichetarea suplimentelor ali- articolul 26 din Regulamentul

Produse pe bazi de cereale si paste | 2,1 ug/100 g mentare care contin pudrd de (UE) 2015/2283.

fdinoase si produse similare

Sucuri si nectaruri de fructe/legume

1,1 pg/100 ml (comercializate ca atare sau
reconstituite conform instructiunilor
producdtorului)

Produse lactate si produse analoage,
altele decat bauturile

2,1 ng/100 g (comercializate ca atare sau
reconstituite conform instructiunilor
producdtorului)

Produse lactate si produse analoage,
sub forma de bauturi

1,1 pg/100 ml (comercializate ca atare sau
reconstituite conform instructiunilor
producitorului)

Lapte si pulberi de lactate

21,3 pg/100 g (comercializate ca atare sau
reconstituite conform instructiunilor
producitorului)

Produse analoge cdrnii

2,1g/100g

Supe

2,1 pg/100 ml (comercializate ca atare sau
reconstituite conform instructiunilor
producdtorului)

Gustdri din legume extrudate

2,1 pg/100 g

Inlocuitori al unei mese pentru
controlul greuttii

2,1g/100g

ciuperci continand vitamina
D, trebuie sd cuprindd o men-
tiune care sd indice ci este ne-
cesar ca ele si nu fie consuma-
te de sugari si de copii cu
varsta sub 3 ani.

Solicitant: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan,
Irlanda. Pe perioada protectiei
datelor, se autorizeazd
introducerea pe piata Uniunii a
alimentului nou denumit pudra de
ciuperci continand vitamina D2
numai de citre MBio, Monaghan
Mushrooms, cu exceptia cazuluiin
care un solicitant ulterior obtine
autorizatia pentru alimentul nou
fard a face trimitere la dovezile
stiintifice sau la datele stiintifice
care fac obiectul unui drept de
proprietate, care sunt protejate in
conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283
sau cu acordul MBio, Monaghan
Mushrooms.

Data de incheiere a protectiei
datelor: 19 decembrie 2026”
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Alimente destinate unor scopuri in conformitate cu necesititile nutritionale
medicale speciale, astfel cum sunt speciale ale persoanelor cirora le sunt
definite in Regulamentul (UE) destinate produsele

nr. 609/2013, cu exceptia celor
pentru sugari

Suplimente alimentare, astfel cum 15 pg de vitamina D, /zi
sunt definite in Directiva 2002/46/CE,
cu exceptia suplimentelor alimentare
destinate sugarilor si copiilor cu varstd
mica

2. In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmatoarea rubrica:

Aliment nou autorizat Specificatii

,Pudri de ciuperci continind vitamina D, | Descriere/definitie:
Alimentul nou este reprezentat de pudra de ciuperci produsi din ciuperci uscate Agaricus bisporus. Procesul include uscarea, mécinarea si
expunerea controlatd a pudrei de ciuperci la iradierea cu UV.

Radiatii UV: Un proces de iradiere in lumind ultravioletd intr-un interval de lungimi de unda similar celui pentru alimentele noi tratate cu
UV autorizate in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283.

Caracteristici/Compozitie:

Continut de vitamina D,: 580 — 595 ug/g of pudra de ciuperci
Cenusa: < 13,5 %

Activitatea apei: < 0,5

Continut de umiditate: < 7,5 %

Carbohidrati: < 35,0 %

Total fibre alimentare: > 15 %

Proteine brute (N x 6,25): > 22 %

Grasime: < 4,5 %

Metale grele:
Plumb: < 0,5 mg/kg
Cadmiu: < 0,5 mg/kg
Mercur: < 0,1 mg/kg
Arsen: < 0,3 mg/kg

Micotoxine:
Aflatoxind B1: < 0,10 pg/kg
Aflatoxine (sumd de B1 + B2 + G1 + G2): < 4 ug/kg

Criterii microbiologice:

Numir total pe placd: < 5000 CFU ()

Numdr total de drojdii si de mucegaiuri: < 100 CFU/g
E. coli: < 10 CFU/g

120TIT°6¢C
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Specii de Salmonella: Absente in 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Coliforme: < 10 CFU/g

Listeria spp.: Absente in 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g”

() CFU: unitdti formatoare de colonii.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2080 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

privind autorizarea monoclorhidratului monohidrat de L-histidini obtinut prin fermentare cu

scherichia coli ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale cu exceptia

Escherichia coli NITE SD 00268 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor d 1 pt
pestilor cu inotitoare

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

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

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a extinderii
utilizdrii monoclorhidratului monohidrat de L-histidind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli NITE SD 00268 ca
aditiv destinat hranei pentru animale de la pestii cu inotitoare la toate speciile de animale. Cererea respectivi a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea extinderii utilizirii monoclorhidratului monohidrat de L-histidind obtinut prin
fermentare cu Escherichia coli NITE SD 00268 ca aditiv destinat hranei pentru animale de la pestii cu inotitoare la
toate speciile de animale, in vederea clasificarii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi,
sdrurile acestora si produsele analoage”, precum si in categoria ,aditivi senzoriali”, grupa functionald ,compusi
aromatizanti’.

(4)  In avizul sdu din 5 mai 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, monoclorhidratul monohidrat de L-histidind
obtinut prin fermentare cu Escherichia coli NITE SD 00268 nu are efecte negative asupra sanatitii animalelor, asupra
sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. De asemenea, autoritatea a concluzionat pentru aditivul in cauzd cd
nu a fost posibil sd se concluzioneze cu privire la posibilitatea ca aditivul si fie toxic in caz de inhalare, iritant
pentru ochi sau sensibilizant pentru piele. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar si fie luate mdsuri
adecvate de protectie pentru a se preveni efectele negative asupra sindtitii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe
utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci aditivul este o sursd eficace a aminoacidului
esential histidind si este eficace ca compus aromatizant.

(5)  Autoritatea nu considera cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioar3 introducerii pe piatd. In plus,
autoritatea a verificat rapoartele referitoare la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmise de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea monoclorhidratului monohidrat de L-histidind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli NITE SD 00268
arati cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea acestui aditiv trebuie si fie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament.

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

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(5):6622.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
(1)  Se autorizeazd substanta monoclorhidrat monohidrat de L-histidina obtinut prin fermentare cu Escherichia coli NITE
SD 00268 specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile
acestora si produsele analoage”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectivi.
(2)  Se autorizeazd substanta monoclorhidrat monohidrat de L-histidind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli NITE

SD 00268 specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, ca
aditiv pentru hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectivi.

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg/kg de furaj complet
cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali

Grupa functionald: aminoacizi, sdrurile acestora si produse analoage

3¢351i

Monoclorhidrat
monohidrat de
L-histidind

Compozitia aditivului

Pulbere cu un continut minim de

98 % monoclorhidrat monohidrat de
L-histidin i

72 % histiding si

un continut maxim de 100 ppm de
histamini

Caracterizarea substantei active
Monoclorhidrat monohidrat de
L-histidind produs prin fermentare
cu Escherichia coli NITE SD 00268
Formula chimicd: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Numdrul CAS: 5934-29-2
Numdirul Einecs 211-438-9

Metoda analiticd (")

Pentru cuantificarea histidinei din

aditivul destinat hranei animalelor:

— cromatografie in fazid lichidd de
inaltd performantd cuplati cu
detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV);

Toate speciile
de animale cu
exceptia
pestilor cu
inotdtoare

. A se mentiona conditiile de depo-

zitare i stabilitatea la tratament
termic in instructiunile de utiliza-
re a aditivului si a
preamestecurilor.

. Declaratie care trebuie sd apard pe

eticheta  aditivului si a

preamestecului:

— ,Suplimentarea cu monoclor-
hidrat monohidrat de L-histi-
dind se limiteazi la nevoile
nutritionale ale animalului
tintd, care depind de specie,
de starea fiziologicd a anima-
lului, de nivelul de perfor-
mantd, de conditiile de
mediu, de nivelul altor ami-
noacizi in alimentatie si de oli-
goelementele esentiale, pre-
cum cuprul si zincul.”

— ,Continutul de histidind”.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si mdsuri organiza-

19 decembrie
2031

120TIT°6¢C

suadoang muniup [e [epYQ [NeuIn(

S7/9ty 1



— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand i detectie opticd
(IEC-VIS[FLD).

Pentru cuantificarea histidinei din

preamestecuri, materiile prime

destinate hranei animalelor si hrana
combinatd pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si detectie opticd (IEC-
VIS), Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei
(anexa III, partea F).

Pentru cuantificarea histaminei din

aditivul destinat hranei animalelor:

— cromatografie in fazid lichidd de
inaltd performantd cuplatd cu
detectie spectrofotometricd

(HPLC-UV).

torice pentru a contracara riscuri-
le potentiale in caz de inhalare sau
de contact cu pielea. In cazul in
care respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de ma-
suri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de pro-
tectie individuald adecvate, inclu-
siv cu echipamente de protectie
pentru ochi, pentru piele si
respiratorie.

Categorie: aditivi senzori

Grupa functionald: compusi aromatizanti

ali

3¢351i

Monoclorhidrat
monohidrat de
L-histidind

Comporzitia aditivului

Pulbere cu un continut minim de

98 % monoclorhidrat monohidrat de
L-histidind si

72 % histidin si

un continut maxim de 100 ppm de
histamind

Caracterizarea substantei active
Monoclorhidrat monohidrat de
L-histidind produs prin fermentare
cu Escherichia coli NITE SD 00268

Toate speciile
de animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru

animale sub form3 de preamestec.

. A se mentiona conditiile de depo-

zitare i stabilitatea la tratament
termic in instructiunile de utiliza-
re a aditivului  si a
preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului trebuie indi-

cate urmdtoarele: ,Continut ma-
xim recomandat de substantd ac-
tivd in furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %:
25 mg/kg

19 decembrie
2031
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Formula chimicd: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Numadrul CAS: 5934-29-2
Numdrul Einecs 211-438-9

Metoda analiticd (")

Pentru cuantificarea histidinei din

aditivul destinat hranei animalelor:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd cuplatd cu
detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV);

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si detectie opticd
(IEC-VIS[FLD).

Pentru cuantificarea histidinei in

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si detectie opticd (IEC-
VIS), Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei
(anexa III, partea F).

Pentru cuantificarea histaminei din

aditivul destinat hranei animalelor:

— cromatografie in fazi lichidd de
inaltd performantd cuplatd cu
detectie spectrofotometricd

(HPLC-UV).

. Grupa functionald, numirul de

identificare, denumirea si cantita-
tea adiugatd ale substantei active
se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelul de uti-
lizare de pe eticheta preamestecu-
lui ar conduce la depisirea
nivelului de substantd activa in fu-
rajul complet mentionat la
punctul 3.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si mdsuri organiza-
torice pentru a contracara riscuri-
le potentiale in caz de inhalare sau
de contact cu pielea. In cazul in
care respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de ma-
suri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de pro-
tectie individuald adecvate, inclu-
siv cu echipamente de protectie
pentru ochi, pentru piele si
respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2081 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

privind nereinnoirea aprobadrii substantei active indoxacarb, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 20 alineatul (1) litera (b) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Prin Directiva 2006/10/CE a Comisiei (¥, substanta indoxacarb a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE sunt considerate aprobate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 si sunt incluse in partea A anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (%).

Aprobarea substantei active indoxacarb, in conditiile mentionate in partea A din anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 31 octombrie 2022.

A fost depusd o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei indoxacarb, in conformitate cu articolul 1 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (°), in termenul prevazut la articolul respectiv.

Solicitantul a depus dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat ci cererea era completd.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobdrii, pe care l-a transmis, la data de 28 noiembrie 2016, Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentara (denumiti in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

Autoritatea a pus dosarul rezumativ suplimentar la dispozitia publicului. De asemenea, autoritatea a transmis
solicitantului si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobarii, in vederea formuldrii de observatii, si a
lansat o consultare publicd pe marginea acestuia. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

La 15 decembrie 2017, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia s () cu privire la eventualitatea ca substanta
indoxacarb si indeplineascd criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.
Sectiunea ecotoxicologicd a acestei concluzii a fost modificatd in 2018 pentru a clarifica evaluarea riscurilor pentru
albine in conformitate cu orientdrile relevante ale Comisiei Europene (SANCO/10329/2002-rev.2). La 15 mai 2019,

(') JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

Directiva 2006/10/CE a Comisiei din 27 januarie 2006 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii
substantelor active forclorfenuron si indoxacarb (JO L 25, 28.1.2006, p. 24).

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

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p-1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

EFSA Journal 2018;16(1):5140, p. 36. d0i:10.2903/j.efsa.2018.5140. Document disponibil online: www.efsa.europa.eu
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Comisia a solicitat autoritatii o evaluare inter pares actualizatd a riscului determinat de indoxacarb pentru mamifere si
albine. La 28 octombrie 2019, autoritatea a adoptat o declaratie privind revizuirea inter pares actualizatd a riscului
pentru mamifere si albine determinat de substanta activd indoxacarb (’), care s-a reflectat intr-o a doua actualizare a
concluziei autoritdtii cu privire la posibilitatea ca substanta indoxacarb si indeplineascd criteriile de aprobare
previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(9)  Autoritatea a identificat un domeniu de preocupare majord in ceea ce priveste riscul mare pe termen lung pentru
mamiferele silbatice, in special riscul pe termen lung pentru mamiferele erbivore mici.

(10) In plus, a fost identificat un risc mare pentru consumatori si lucritori in ceea ce priveste utilizarea reprezentativad in
cazul salatei verzi si a fost identificat un risc mare pentru albine in ceea ce priveste utilizarea reprezentativd in cazul
porumbului, al porumbului dulce si al salatei verzi pentru productia de seminte.

(11) De asemenea, mai multe domenii ale evaludrii riscurilor nu au putut fi finalizate din cauza datelor insuficiente
prezentate in dosar. In particular, evaluarea riscurilor pentru consumatori nu a putut fi finalizatd din cauza lipsei
unor date privind metabolismul in plantele de culturd cultivate prin rotatie, a unor date privind metabolismul la
pasdrile de curte, privind magnitudinea reziduurilor din plantele de culturd primare si cultivate prin rotatie si a unor
datelor privind efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor din apa potabild. In plus, evaluarea
expunerii apelor subterane la metabolitul IN-U8E24 din sol nu a putut fi finalizatd din cauza lipsei unor date
privind degradarea si adsorbtia in sol. In mod similar, evaluarea riscurilor ecotoxicologice pentru mai multi
metaboliti nu a putut fi finalizata.

(12) La 14 noiembrie 2018, solicitantul a informat Comisia cu privire la decizia sa de a retrage din cererea de reinnoire
utilizarea reprezentativa in cazul salatei verzi.

(13) Comisia a invitat solicitantul sd isi prezinte observatiile privind concluzia autoritatii, concluzia revizuitd si declaratie.
In plus, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012, Comisia a invitat solicitantul sd prezinte observatii privind proiectul de raport de reinnoire.
Solicitantul gi-a prezentat observatiile, care au fost examinate minutios.

(14)  Cutoate acestea, in pofida argumentelor prezentate de solicitant, motivele de ingrijorare legate de substanta activd in
cauzd nu au putut fi eliminate.

(15) In consecintd, nu s-a putut stabili, cu privire la una sau mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de
protectie a plantelor, indeplinirea criteriilor de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. Ca atare, este adecvat sd nu se reinnoiascd aprobarea substantei active indoxacarb in conformitate
cu articolul 20 alineatul (1) litera (b) din regulamentul respectiv.

(16) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si fie modificat in consecintd.

(17) Este necesar ca statele membre sd aibd timp suficient pentru a retrage autorizatiile produselor de protectie a plantelor
care contin indoxacarb.

(18) In privinta produselor de protectie a plantelor care contin indoxacarb, in cazul in care statele membre acordd o
perioadi de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 11072009, este necesar ca respectiva
perioada si fie cat mai scurtd posibil.

(') EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2019. Declaratie privind revizuirea inter pares actualizatd a riscului pentru
mamifere si albine determinat de substanta activa indoxacarb. EFSA Journal 2019;17(10):5866, p. 10.
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(19) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei () a aménat data de expirare a substantei
indoxacarb pani la 31 octombrie 2022 pentru a permite ca procesul de reinnoire s fie finalizat inainte de expirarea
aprobdrii substantei respective. Cu toate acestea, avind in vedere faptul ci a fost luatd o decizie privind reinnoirea
aprobirii inainte de acest termen de expirare amanat, este necesar ca prezentul regulament si se aplice cit mai
curand posibil.

(20) Prezentul regulament nu impiedicd transmiterea unei alte cereri vizdnd aprobarea substantei indoxacarb in
conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(21) Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Nereinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active indoxacarb nu se reinnoieste.

Articolul 2

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

In partea A anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, randul 119, referitor la indoxacarb, se elimina.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

Statele membre retrag autorizatiile acordate pentru produsele de protectie a plantelor care contin indoxacarb ca substantd
activd pand cel tarziu la 19 martie 2022.

Articolul 4
Perioadi de gratie

Orice perioadd de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
expird cel tirziu la 19 septembrie 2022.

Articolul 5

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

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei din 3 septembrie 2021 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active 2-fenil-fenol (inclusiv sirurile
sale, cum ar fi sarea de sodiu), 8-hidroxichinolind, amidosulfuron, bifenox, clormequat, clortoluron, clofentezin, clomazon,
cipermetrind, daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflufenican, dimetaclor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin,
fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri parafinice, ulei de parafini, penconazol,
picloram, propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-etil, quizalofop-P-tefuril, sulf, tetraconazol, trialat, triflusulfuron si tritosulfuron
(O L 313, 6.9.2021, p. 20).



29.11.2021 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 426/31

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

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2082 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

de stabilire a modalititilor de punere in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 3762014 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste sistemul comun european de clasificare in functie de
risc

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 376/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 3 aprilie 2014 privind
raportarea, analiza si actiunile subsecvente cu privire la evenimentele de aviatie civild, de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 996/2010 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Directivei 2003/42/CE a Parlamentului European
si a Consiliului, si a Regulamentelor (CE) nr. 1321/2007 (!) si (CE) nr. 1330/2007 ale Comisiei, in special articolul 7
alineatul (7),

intrucat:

(1)  in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 3762014, statele membre si Agentia Uniunii Europene pentru Siguranta
Aviatiei (denumitd in continuare ,agentia”) trebuie sd instituie un mecanism care si gestioneze in mod independent
colectarea, evaluarea, prelucrarea, analiza si stocarea informatiilor detaliate privind evenimentele raportate in
domeniul sigurantei aviatiei. Autorititile competente ale statelor membre trebuie sd intocmeascd rapoarte de
eveniment pe baza detaliilor privind evenimentele si si le stocheze intr-o bazd de date nationald. Aceeasi obligatie o
are si agentia, care trebuie si intocmeascd rapoarte de eveniment pe baza detaliilor privind evenimentele si s le
stocheze intr-o bazi de date.

(2)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 376/2014, statele membre si agentia trebuie s
participe la un schimb de informatii prin punerea la dispozitie, prin intermediul Figierului european centralizat
(ECR), a tuturor informatiilor referitoare la sigurantd stocate in bazele lor de date de raportare.

(3)  In temeiul Regulamentului (UE) nr. 376/2014, rapoartele de eveniment trebuie s contini o clasificare in functie de
riscurile la adresa sigurantei, care face obiectul revizuirii de citre autoritdtile competente ale statelor membre sau de
cdtre agentie si trebuie sd fie transferate in ECR. Pentru a se asigura cd toate rapoartele de eveniment cuprinse in ECR
sunt clasificate in mod armonizat, autorititile competente ale statelor membre si agentia trebuie sd se asigure cd
clasificarea din rapoartele respective este stabilitd in conformitate cu sistemul comun european de clasificare in
functie de risc (ERCS), astfel cum este prevdzut in Regulamentul delegat (UE) 2020/2034 al Comisiei (3).

(4)  In prezent este necesar s se stabileascd modalititile pentru o implementare armonizati si coerentd a ERCS de citre
agentie si statele membre.

(5)  Atunci cand rapoartele de eveniment contin o clasificare in functie de riscuri determinatd prin utilizarea altor
metodologii decat ERCS, autoritdtile competente ale statelor membre sau agentia trebuie sd clasifice riscul de
eveniment in cauzd in conformitate cu ERCS, astfel cum este definit in Regulamentul delegat (UE) 2020/2034 al
Comisiei.

(6)  In cazurile in care autoritatile competente ale statelor membre sau agentia decid si utilizeze o procedura de conversie
pentru a converti clasificarile in functie de risc mentionate in considerentul 5 intr-o clasificare ERCS si in cazul in
care astfel de metodologii sunt ARMS-ERC 4x4 sau RAT ,ATM global”, autoritdtile competente ale statelor membre
sau agentia trebuie sd utilizeze procedura de conversie directd previzutd in prezentul regulament.

(7)  In cazul in care procedura de conversie directd previzutd in anexd nu este aplicabild, autorititilor competente ale
statelor membre si agentiei trebuie sd li se permitd si utilizeze alte proceduri de conversie, atita vreme cit se
realizeaza o clasificare ERCS echivalenta.

() JOL122,24.4.2014,p. 18.

() Regulamentul delegat (UE) 2020/2034 al Comisiei din 6 octombrie 2020 de completare a Regulamentului (UE) nr. 376/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste sistemul european comun de clasificare in functie de risc (JO L 416,
11.12.2020, p. 1).
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(8)  Monitorizarea continud si imbundtdtirea ERCS sunt necesare pentru a asigura aplicarea sa eficace. Este necesar si se
stabileascd norme detaliate pentru o astfel de monitorizare si imbundtatire, iar agentia trebuie si asiste Comisia la
aceastd revizuire i monitorizare. In acest scop, statele membre trebuie sd informeze agentia si Comisia, periodic si
in termenul stabilit, cu privire la utilizarea ERCS si la evaluarea acestuia.

(9)  Autoritdtile competente ale statelor membre si agentia trebuie sd se pregdteascd pentru aplicarea ERCS, in special
prin ajustarea proceselor lor interne si, eventual, prin alocarea de resurse suplimentare. Cu toate acestea,
articolul 24 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 376/2014 prevede cd articolul 7 alineatul (2) din regulamentul
respectiv, care prevede utilizarea ERCS de citre statele membre si agentie, se aplicd de indati ce intrd in vigoare
actele delegate si de punere in aplicare care aduc specificatii si detalii despre ERCS. Regulamentul delegat (UE)
2020/2034 al Comisiei care defineste ERCS a intrat deja in vigoare la 31 decembrie 2020. Prin urmare, nu este
posibil s se amane aplicabilitatea obligatiei de a utiliza ERCS dupd data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
In plus, in scopul evaludrii anuale a sigurantei, publicate de agentie in conformitate cu articolul 72 alineatul (7) din
Regulamentul (UE) 20181139 al Parlamentului European si al Consiliului (’), este esential ca rapoartele de
eveniment incdrcate in ECR in termen de un an sd primeascd un punctaj armonizat. Este necesar ca obligatia de a
clasifica evenimentele in conformitate cu ERCS s inceapd sd se aplice de la data intrdrii in vigoare a prezentului

regulament. Prezentul regulament intrd in vigoare la 1 ianuarie 2023.

(10) Maisurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 127
din Regulamentul (UE) 2018/1139,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste modalitdtile de punere in aplicare a sistemului comun european de clasificare in functie de
risc (,ERCS”) previzut in Regulamentul delegat (UE) 2020/2034.

Articolul 2
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile de la articolul 2 din Regulamentul delegat (UE) 2020/2034.

Se aplicd, de asemenea, urmdatoarele definitii:

1. ,metodologia ARMS-ERC” inseamnd metodologia elaboratd de un grup de lucru al industriei de profil intitulat Air Risk
Management Solutions (ARMS) pentru evaluarea riscurilor operationale;

2. ,ATM” inseamnd managementul traficului aerian astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (10) din Regulamentul
(CE) nr. 549/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (*);

3. punctajul de gravitate ,ATM aer” inseamna partea din metodologia RAT care evalueazd performanta evenimentului din
perspectiva operatiunilor aeriene;

4. punctajul de gravitate ,ATM sol” inseamnd partea din metodologia RAT care evalueazd performantele (din punctul de
vedere al procedurilor, al echipamentelor si al resurselor umane) ale sistemului ATM;

() Regulamentul (UE) 20181139 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2018 privind normele comune in domeniul
aviatiei civile si de infiintare a Agentiei Uniunii Europene pentru Siguranta Aviatiei, de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 2111/2005, (CE) nr. 1008/2008, (UE) nr. 996/2010, (UE) nr. 376/2014 si a Directivelor 2014/30/UE si 2014/53/UE ale
Parlamentului European si ale Consiliului, precum si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 552/2004 si (CE) nr. 216/2008 ale
Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentului (CEE) nr. 3922/91 al Consiliului (O L 212, 22.8.2018, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 549/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 martie 2004 de stabilire a cadrului pentru crearea
cerului unic european (Regulamentul-cadru) (JO L 96, 31.3.2004, p. 1).
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5. ,punctajul de gravitate ATM global” inseamnd punctajul de gravitate ATM sol si punctajul de gravitate ATM aer
combinate intr-un punctaj unic;

6. ,metodologia RAT” inseamnd metodologia instrumentului de analizd a riscurilor elaborat de Eurocontrol pentru a
clasifica evenimentele legate de sigurant in domeniul ATM;

7. ,Eurocontrol” este Organizatia Europeand pentru Siguranta Navigatiei Aeriene, infiintatd prin Conventia Internationald
din 13 decembrie 1960 privind cooperarea pentru siguranta navigatiei aeriene (°).

Articolul 3

Revizuirea, modificarea si aprobarea clasificirii riscurilor in materie de siguranti

(1)  Autoritatea competentd a statului membru sau agentia revizuieste si, daci este necesar, modificd si aproba clasificarea
in functie de riscul de sigurantd, cuprinsi in raportul de eveniment, in conformitate cu ERCS, astfel cum este previzut in
Regulamentul delegat (UE) 2020/2034 al Comisiei.

(2)  Fard a aduce atingere alineatului (1), autoritatea competentd a statului membru sau agentia utilizeazd procedura de
conversie directd prevdzutd in anexd atunci cand converteste clasificarea in functie de riscul la adresa sigurantei,
determinatd prin metodologiile ARMS/ERC 4x4 sau RAT ,ATM global”. Pentru clasificarile riscurilor la adresa sigurantei
determinate prin alte metodologii, autoritatea competentd a statului membru sau agentia poate utiliza procedura de
conversie manuald prevazutd la punctul 2 din anexd sau alte proceduri de conversie, dupd caz, atita vreme cit se realizeazd
o clasificare ERCS echivalenta.

Articolul 4

Monitorizarea si imbunititirea ERCS

(1)  La 31 martie 2026 si ulterior la fiecare cinci ani, fiecare stat membru prezintd Comisiei si agentiei un raport privind
utilizarea ERCS.

(2)  Agentia analizeazd informatiile primite de la statele membre in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol,
precum si alte informatii pe care agentia le poate primi cu privire la implementarea ERCS. Analiza efectuatd de citre
agentie poate tine seama de expertiza retelei de analisti in domeniul sigurantei aviatiei (NoA), mentionatd la articolul 14
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 376/2014, si a grupurilor de experti relevante, daca aceasta este stabilitd de agentie.

Articolul 5

Monitorizarea compatibilititii cu alte sisteme de clasificare in functie de risc

(1)  Procedurile de conversie stabilite in anexd face obiectul unei analize periodice de citre agentie, pentru a se asigura
pertinenta acesteia in timp. Analiza poate tine seama de expertiza grupului de experti NoA si a grupurilor de experti
relevante, dacd aceste grupuri au fost instituite de agentie.

(2)  Daci este cazul, statele membre notifici Comisiei si agentiei utilizarea procedurii de conversie manuald previzutd la
punctul 2 din anexa si alte proceduri de conversie mentionate la articolul 3 alineatul (2) din prezentul regulament.
Articolul 6

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare la 1 januarie 2023.

() Conventie, astfel cum a fost modificata prin protocolul din 12 februarie 1981 si revizuita prin protocolul din 27 iunie 1997.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Proceduri de conversie a punctajelor atribuite conform metodelor RAT (Risk Analysis Tool) si ARMS-
ERC (Aviation Risk Management Solutions — Event Risk Classification) in punctaje ERCS (European

Risk Classification Scheme)

Prezenta anexd stabileste proceduri de conversie a punctajelor RAT si ARMS-ERC in punctajul ERCS (') definit in etapa 2 din

anexa la Regulamentul delegat (UE) 2020/2034 al Comisiei.

Urmdtoarele proceduri de conversie oferd fie o conversie directd, fie o conversie manuald pentru a obtine o clasificare ERCS

echivalentd cu punctajele RAT sifsau ARMS-ERC in conformitate cu articolul 3 din regulament.

1. CONVERSIE DIRECTA

Procedura de conversie obligatorie constd in urmdtoarele doud fluxuri de lucru:

— fluxul 1 - realizeazi o conversie directd pentru a obtine punctajul de gravitate ERCS;

— fluxul 2 - realizeazd o conversie directd pentru a obtine punctajul de probabilitate ERCS.

In figura 1 se face o prezentare generald a procedurii. Punctul de plecare al procesului este caseta ,Raportul de
eveniment depus” si caseta de rezultat ,Punctaj echivalent ERCS”. Liniile punctate din figura 1 indicd faptul cd pentru

fiecare proces este necesard o singurd sursa.

Figura 1
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1.1. FLUXUL DE LUCRU 1 - Punctajul de gravitate ERCS

a. Informatii privind , Categoria evenimentelor” si ,,Grupa de masi

FLUX DE LUCRU 2 (Coloand)

NU

Procedura manuala

(optionald)
cafin figura 5
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— 1In cazul in care raportul de eveniment contine informatii privind ,categoria evenimentului” si ,grupa de
masd”, acestea pot fi convertite in punctajul ERCS ,Gravitatea rezultatului de accident potential”. Etapa

urmdtoare este litera b din figura 1.

(") Punctajul ERCS este o valoare din doud pozitii, prima pozitie corespunzand valorii alfabetice rezultate din calculul gravitatii
evenimentului (punctaj de gravitate de la A la X), iar a doua pozitie reprezentand valoarea numericd obtinutd din calculul punctajului

corespunzdtor al evenimentului (probabilitate).
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— In cazul in care raportul de eveniment nu contine informatii cu privire la ,categoria evenimentului”, la ,grupa

de masi” sau la niciuna dintre acestea, conversia directd nu este posibild. Dacd se utilizeazd conversia
manuald descrisd la punctul 2 din prezenta anexd, urmdtoarea etapd este D din figurile 1 si 5.

b.  Conversia , Categoriei evenimentului” si a domeniului de risc principal (KRA - Key Risk Area)

— 1In cazul in care ,categoria evenimentului” din raportul de eveniment corespunde direct unui domeniu de risc
principal ERCS definit la punctul 1.2 din anexa la Regulamentul delegat (UE) 2020/2034, etapa urmdtoare
este litera c din figura 1.

— La rapoartele de eveniment care contin ,categorii de evenimente” diferite de domeniile de risc principal ERCS,
nu se face conversia directd. Daci se utilizeazd conversia manuald descrisd la punctul 2 din prezenta anexd,
urmitoarea etapd este D din figurile 1 si 5.

¢.  Punctajul ERCS ,gravitatea rezultatului de accident potential” - conversie directd

— 1In cazul in care raportul de eveniment contine informatii despre ,categoria evenimentului” si ,grupa de
masd”, punctajul de gravitate este convertit direct intr-un punctaj ERCS corespunzitor — ,gravitatea
rezultatului de accident potential”. Rezultatul este k, care reprezintd prima pozitie corespunzitoare valorii
alfabetice rezultate din calculul gravititii evenimentului (punctaj de gravitate de la A la X).

1.2. FLUXUL DE LUCRU 2 - punctajul de probabilitate ERCS

0

e.  Raportul de eveniment ciruia i s-a acordat punctajul prin RAT
Daci raportului de eveniment i s-a acordat un punctaj prin utilizarea metodologiei RAT (%):

— Rapoartele de eveniment care sunt insotite de un clasament in functie de punctajul de gravitate RAT ,ATM
global” pot fi introduse direct in coloanele ERCS referitoare la probabilitate, dupd cum se explicd la litera g
din figura 2.

— Rapoartele de eveniment care au doar un punctaj de gravitate ,ATM sol” () trebuie si fie convertite manual
pentru a furniza punctajul de probabilitate ERCS. Dacd se utilizeazd conversia manuala descrisi la punctul 2
din prezenta anexd, urmitoarea etapd este L din figura 5.

— 1In cazul rapoartelor de eveniment codificate ca ,evenimente specifice ATM”, nu este posibild conversia intre
punctajele RAT si ERCS.

f.  Punctajul de gravitate RAT ,,ATM global”

— 1n cazul in care un raport de eveniment contine punctajul de gravitate ,ATM global”, etapa urmdtoare este
litera g din figura 1.

g. Coloana ERCS ,Probabilitatea survenirii rezultatului de accident potential”, convertiti din valoarea
RAT ,,ATM global” (relevantd numai pentru valorile A, B, C si E)

Pentru rapoartele de eveniment legate de ATM avand un clasament (A, B, C, E) in functie de punctajul de gravitate
,ATM global”, se aplici urmatoarea conversie directd in categoriile de probabilitate ERCS:

Metodologia RAT clasificd evenimentele legate de managementul traficului aerian. Metodologia RAT nu acordd un punctaj in caz de
accident, ci mdsoard doar ct de aproape a fost evenimentul ATM de a deveni accident. Metodologia RAT este impdrtitd in mai multe
elemente principale (si anume ,ATM sol”, ,ATM aer”), fiecare furnizand o parte a inputului pentru punctajul de gravitate final RAT
,ATM global”. Pentru a obtine punctajul de gravitate ,ATM global”, trebuie si fie disponibile atat punctajul de gravitate ,ATM sol”, cit
si punctajul de gravitate ,ATM aer”.

,Gravitatea” din cadrul metodologiei RAT indicd gradul de gravitate al evenimentului respectiv in comparatie cu alte evenimente.
Metodologia RAT stabileste ,gravitatea” prin intermediul unei evaludri a apdrarilor/barierelor.
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Figura 2

Conversia punctajului de gravitate RAT ,,ATM global” in punctajul de probabilitate ERCS
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Rapoarte de eveniment clasificate folosind metodologia ARMS-ERC

— Pentru rapoartele de eveniment cirora li s-a acordat un punctaj prin metoda ARMS-ERC, urmitoarea etapd
este litera i din figura 1.

— Pentru rapoartele de eveniment cdrora nu li s-a acordat un punctaj prin metoda ARMS-ERC, urmdtoarea
etapd este M din figura 5.

Matricea standard 4x4 a ARMS-ERC

In cazul in care se utilizeazd matricea 4x4 a ARMS-ERC descris3 in figura 3 pentru a obtine punctajul raportului
de eveniment, pasul urmitor este litera j din figura 1.

Figura 3

Matricea standard 4x4 a ARMS-ERC
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Punctajul ERCS ,,Probabilitatea survenirii rezultatului de accident potential” - conversie directd

In cazul in care raportul de eveniment contine o valoare ARMS ,Eficacitatea barierelor”, pentru a stabili punctajul
ERCS ,Probabilitatea survenirii rezultatului potential de accident” se utilizeazd urmitoarea conversie directd la
matricea ERCS.
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Figura 4

Conversia categoriilor de probabilitate ARMS-ERC in ERCS
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k.  Punctajul ERCS echivalent

Punctajele ERCS ,Gravitatea rezultatului potential de accident” si ,Probabilitatea rezultatului de accident
potential” sunt combinate in matricea ERCS pentru a genera un punctaj ERCS echivalent, astfel cum se prevede
in etapa 2 din anexa la Regulamentul delegat (UE) 2020/2034.

2. CONVERSIE MANUALA
Procedura de conversie manuald consta in urmatoarele doud fluxuri de lucru:
— fluxul 1 - realizeazd o conversie manuald pentru a obtine punctajul de gravitate ERCS;

— fluxul 2 - realizeazd o conversie manuald pentru a obtine punctajul de probabilitate ERCS.

Figura 5

Conversia manuali

FLUX DE LUCRU 1 (Rand) ‘ FLUX DE LUCRU 2 (Coloana)

Raport de
depus J
L M

v Procedura manuala (optionald)

a
Datele privind — e
categoria Evaluare initial3 — date Evaluarea initial4 si
evenimentului” - din rapoarte datele din rapoarte )
— i d P NU suplimentare, dacs suplimentare, daci NU Seaplica
agnpace metodologia > L S . Tl ey
masa” sunt s exista, trebuie utilizate exist3, trebuie utilizate b metodologia
disponibile? pentru a pentru a pentru a pentrua ARMS-ERC?
NU sprijini aplicarea sprijini aplicarea
probabilitatii ERCS probabilitatii ERCS
DA | DA DA
|
v
Cain fig. 1 Evaluarea barierelor
Se evalueazi RAT ,ATM sol”, daci . Seaplics
RAT ,ATM W N este disponibila, Evaluarea barierelor NU s
global”? trebuie utilzats ca date ARMS-ERC se foloseste e standard dxd
partiale pentru a pentru a furniza ARMS-ERC?
sprijini aplicarea valoarea probabilitatii
probabilitatii ERCS ERCS
e | oa . . . | o
I Punctajul ERCS , probabilitatea survenirii |
y rezultatului de accident potential” se aplica
BEnculERCS Y manual (cu ajutorul datelor sugerate mai sus v
,Gravitatea rezultatului Cain fig. 1 Cainfig. 1

de accident potential”
aplicat manual

k

Punctaj echivalent ERCS &



L 426/40 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 29.11.2021

2.1. FLUXUL DE LUCRU 1

D. Punctajul ERCS ,Gravitatea rezultatului de accident potential” - conversie manuali

— In cazul in care raportul de eveniment nu contine informatii cu privire la ,categoria evenimentului”, la ,grupa
de masd” sau la niciuna dintre acestea, se aplicd metodologia ERCS definitd in anexa la Regulamentul delegat
(UE) 2020/2034 pentru determinarea ,rezultatului de accident potential” sau a ,domeniului de risc
principal”. Rezultatul final este k, care reprezintd prima pozitie corespunzitoare valorii alfabetice rezultate
din calculul gravitatii evenimentului (punctaj de gravitate de la A la X).

2.2. FLUXUL DE LUCRU 2

L.  Coloana ERCS ,Probabilitatea survenirii rezultatului de accident potential” - procedura manuald

— Pentru rapoartele de eveniment care nu contin niciun punctaj de gravitate ,ATM global”, nu se face conversia
directd la punctajul ERCS ,Probabilitatea de rezultat de accident potential”.

Cu toate acestea, gravitatea punctajului ,ATM sol” poate sd permitd o conversie partiald prin punerea in
corespondentd a evaludrii barierelor ,ATM sol” si a procesului de evaluare a barierelor ERCS, definite la punctul
2.1.3 din anexa la Regulamentul delegat (UE) 2020/2034.

M. Punctajul ERCS ,,Probabilitatea survenirii rezultatului de accident potential” — proces manual

In cazul in care rapoartele de eveniment nu utilizeazi matricea 4x4 a ARMS-ERC la obtinerea punctajului
evenimentului, pentru a genera un punctaj ERCS ,Probabilitatea survenirii rezultatului de accident potential”,
valoarea de evaluare a barierelor ARMS-ERC este convertitd in evaluarea barierelor ERCS previzutid la punctul
2.1.3 din anexa la Regulamentul delegat (UE) 2020/2034.

k. Punctajul ERCS echivalent

Punctajele ERCS ,Gravitatea rezultatului potential de accident” si ,Probabilitatea rezultatului de accident
potential” sunt combinate in matricea ERCS pentru a genera un punctaj ERCS echivalent, astfel cum se prevede
in etapa 2 din anexa la Regulamentul delegat (UE) 2020/2034.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2083 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

de suspendare a misurilor de politici comerciald vizind anumite produse originare din Statele Unite
ale Americii impuse prin Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2018/886 si (UE) 2020/502

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 654/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 mai 2014 privind
exercitarea drepturilor Uniunii pentru aplicarea si respectarea normelor comertului international si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 3286/94 al Consiliului privind adoptarea procedurilor comunitare in domeniul politicii
comerciale comune in vederea asigurdrii exercitdrii de citre Comunitate a drepturilor care ii sunt conferite de normele
comertului international, in special de cele instituite sub egida Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC) (!), in special
articolul 7 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 20 iunie 2018, Comisia a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886 (?) privind anumite masuri
de politicd comerciald vizind anumite produse originare din Statele Unite ale Americii, care prevede aplicarea de taxe
vamale suplimentare asupra importurilor in Uniune de anumite produse originare din Statele Unite dupd cum
urmeaza:

(@) in prima etapd, taxe vamale ad valorem suplimentare cu valori de 10 % si 25 % asupra importurilor de produse
enumerate in anexa I la regulamentul respectiv, astfel cum sunt specificate in respectiva anexd, au intrat in
vigoare la 21 iunie 2018 si urmau sd se aplice pand cind Statele Unite vor inceta sd aplice masurile lor de
salvgardare produselor provenite din Uniune;

(b) in a doua etapd, taxe vamale ad valorem suplimentare cu valori de 10 %, 25 %, 35 % si 50 % asupra importurilor
de produse enumerate in anexa II la regulamentul respectiv, astfel cum sunt specificate in anexa respectiva, s-ar
aplica de la 1 iunie 2021 sau de la data adoptarii sau a notificdrii Organului de solutionare a litigiilor al OMC cu
privire la o hotdrire conform cireia masurile de salvgardare aplicate de Statele Unite nu sunt conforme cu
dispozitiile relevante ale Acordului privind constituirea Organizatiei Mondiale a Comertului (,Acordul OMC”),
dacd aceastd datd este anterioard, pand cind Statele Unite inceteazd sd aplice mdsurile sale de salvgardare
produselor din Uniune.

(2)  La7 aprilie 2020, Comisia a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502 (*) care prevede aplicarea de
taxe vamale suplimentare asupra importurilor in Uniune de anumite produse originare din Statele Unite dupd cum
urmeaza:

(a) in prima etapd, taxe vamale ad valorem suplimentare cu valori de 20 % si 7 % asupra importurilor de produse
specificate la articolul 1 alineatul (2) litera (a) din regulamentul respectiv au intrat in vigoare la 8 mai 2020 si
urmau si se aplice pAnd cand Statele Unite inceteazd sd aplice mdsurile lor de salvgardare produselor provenite
din Uniune;

() JOL189,27.6.2014, p. 50; modificat prin Regulamentul (UE) 2015/1843 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 octombrie
2015 (JO L 272, 16.10.2015, p. 1) si prin Regulamentul (UE) 2021/167 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 februarie
2021 JO L 49,12.2.2021, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886 al Comisiei din 20 junie 2018 privind anumite masuri de politici comerciald cu
privire la anumite produse originare din Statele Unite ale Americii si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2018/724 (JO L 158, 21.6.2018, p. 5).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502 al Comisiei din 6 aprilie 2020 privind unele mésuri specifice de politicd comerciald
cu privire la anumite produse originare din Statele Unite ale Americii (JO L 109, 7.4.2020, p. 10).
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(b) in a doua etapd, o taxd vamald ad valorem suplimentard cu o valoare de 4,4 % aplicatd importurilor de produs
specificat la articolul 1 alineatul (2) litera (b) din regulamentul respectiv incepand cu 8 februarie 2023 sau de la
data adoptdrii sau a notificdrii Organului de solutionare a litigiilor al OMC a unei hotdrari conform cireia
mdsurile de salvgardare aplicate de Statele Unite nu sunt conforme cu dispozitiile relevante din Acordul OMC in
cazul in care data respectivd este anterioard, pind cind mdsurile de salvgardare aplicate de Statele Unite inceteaza
sd se aplice.

La 31 mai 2021, in urma Declaratiei comune UE-SUA publicate la 17 mai 2021, Comisia a adoptat Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 2021/866 (*) privind masurile de politici comerciald vizind anumite produse originare
din Statele Unite ale Americii, care a suspendat aplicarea taxelor vamale ad valorem suplimentare aplicate produselor
enumerate in anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886 pani la 30 noiembrie 2021.

Daci considerd ci este cazul, Comisia, in numele Uniunii, poate modifica Regulamentele de punere in aplicare (UE)
2018/886 () si (UE) 2020/502 (%) pentru a rispunde oriciror modificiri sau amendamente la mdsurile de
salvgardare aplicate de Statele Unite.

La 31 octombrie 2021, Statele Unite au anuntat urmdtoarele amendamente la masurile lor de salvgardare respective,
care vor intra in vigoare la 1 ianuarie 2022:

(i) Statele Unite ,vor inlocui tariful de 25 % existent pentru produsele siderurgice provenite din UE in temeiul sectiunii 232 cu
un contingent tarifar (CT)". Contingentul se bazeazi pe volumele istorice ale importurilor de produse siderurgice
respective originare din Uniune;

(ii) Statele Unite ,vor inlocui tariful de 10 % existent pentru produsele din aluminiu provenite din UE in temeiul sectiunii 232
cu un contingent tarifar (CT)". Contingentul se bazeazi pe volumele istorice ale importurilor de produse din
aluminiu respective originare din Uniune;

(iti) Statele Unite ,vor prelungi aplicarea excluderilor acordate pentru si utilizate in exercitiul fiscal 2021 al SUA pentru
produsele siderurgice importate din UE timp de doi ani calendaristici fard a fi necesard o noud cerere, si anume, pand la
31 decembrie 2023”;

(iv) Statele Unite nu vor aplica taxe vamale in temeiul sectiunii 232 asupra importurilor din Uniune de produse
siderurgice derivate si de articole derivate din produse din aluminiu.

In consecintd, este necesar ca Uniunea sd suspende aplicarea taxelor vamale ad valorem suplimentare impuse prin
Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2018/886 si (UE) 2020/502 pe parcursul unei perioade care se incheie la
31 decembrie 2023. Este necesar ca suspendarea sa se realizeze dupd cum urmeaza:

(i) este necesar ca taxele vamale ad valorem suplimentare aplicate produselor enumerate in anexa I la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2018/886 si fie suspendate de la 1 ianuarie 2022;

(ii) este necesar ca taxele vamale ad valorem suplimentare aplicate produselor enumerate in anexa II la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2018/886, care sunt suspendate pand la 30 noiembrie 2021, si continue si fie
suspendate incepind cu 1 decembrie 2021;

(i) este necesar ca taxele vamale ad valorem suplimentare aplicate produselor enumerate la articolul 1 alineatul (2)
literele (a) si (b) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502 si fie suspendate de la 1 ianuarie 2022;

(iv) este necesar ca taxa vamald ad valorem suplimentard aplicati produsului mentionat la articolul 1 alineatul (2)
litera (b) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502, care ar urma s se aplice incepand cu
8 februarie 2023, si fie suspendatd incepand cu 8 februarie 2023.

Aceastd suspendare ar permite Uniunii si Statelor Unite s inregistreze progrese semnificative in ceea ce priveste
cooperarea lor actuald, inclusiv in vederea elimindrii tarifelor respective. Cu toate acestea, este necesar si fie
remarcat faptul ci aplicarea excluderilor de la misurile instituite de SUA ar dura numai pani la 31 decembrie 2023.
Astfel de excluderi acordate importatorilor din Statele Unite atunci cdnd importd produse din Uniune reduc
semnificativ impactul negativ al mésurilor de salvgardare aplicate de Statele Unite. Prin urmare, o suspendare pani
la 31 decembrie 2023 este consideratd o perioadd suficientd si rezonabild si tine seama in mod corespunzitor de
anunturile Statelor Unite din 31 octombrie 2021.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/866 al Comisiei din 28 mai 2021 de suspendare a masurilor de politici comerciald cu
privire la anumite produse originare din Statele Unite ale Americii impuse prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886 (JO
L 190, 31.5.2021, p. 94).

Considerentul 7 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886.

Considerentul 19 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502.
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(8)  Articolul 4 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 654/2014 prevede ci actiunea Uniunii trebuie s3 fie
substantial echivalentd cu nivelul concesiilor sau al altor obligatii afectate de mésurile de salvgardare ale tdrii terte.

(9)  Este necesar ca suspendarea si fie continuu revizuitd de Comisie tinind cont de noile evolutii, de exemplu de
evolutiile care ar putea deteriora situatia exporturilor Uniunii care fac in continuare obiectul mdsurilor de
salvgardare aplicate de Statele Unite, incluzdnd orice impedimente care afecteazd exporturile Uniunii. Comisia poate
modifica prezentul regulament pentru a tine seama de astfel de evolutii sau de orice modificare sau amendament la
mdsurile de salvgardare aplicate de Statele Unite.

(10) Suspendarea nu aduce atingere pozitiei Uniunii potrivit cireia masurile de salvgardare aplicate de Statele Unite
riman incompatibile cu Acordul OMC.

(11) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului privind barierele in calea
comertului instituit prin Regulamentul (UE) 2015/1843 al Parlamentului European si al Consiliului (),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aplicarea taxelor vamale ad valorem suplimentare cu valori de 10 % si 25 % asupra importurilor de produse enumerate in
anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886 se suspenda de la 1 ianuarie 2022 pand la 31 decembrie
2023.

Aplicarea taxelor vamale ad valorem suplimentare cu valori de 10 %, 25 %, 35 % si 50 % asupra importurilor de produse
enumerate in anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886 se suspendd de la 1 decembrie 2021 péni la
31 decembrie 2023.

Firi a se aduce atingere niciunei suspenddri sau modificiri ulterioare, inclusiv unei reinstaurdri cu anticipatie, taxele vamale
previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/886 se aplicd incepand cu 1 ianuarie 2024, inclusiv.

Articolul 2

Aplicarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/502 se suspendd pand la 31 decembrie 2023, dupd cum
urmeaza:

(a) taxele vamale ad valorem suplimentare cu valori de 20 % si 7 % asupra importurilor de produse mentionate la articolul 1
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502 incepand cu 1 ianuarie 2022;

(b) taxa vamald ad valorem suplimentard cu o valoare de 4,4 % asupra importurilor de produs mentionat la articolul 1
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502 incepand cu 8 februarie 2023.

Fird a se aduce atingere niciunei suspendiri sau modificiri ulterioare, inclusiv unei reinstaurdri cu anticipatie, taxele vamale
previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/502 se aplicd incepand cu 1 ianuarie 2024, inclusiv.

Articolul 3

Prezentul regulament intra in vigoare la 30 noiembrie 2021.

() Regulamentul (UE) 2015/1843 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 octombrie 2015 privind adoptarea procedurilor
Uniunii in domeniul politicii comerciale comune in vederea asigurdrii exercitdrii de citre Uniune a drepturilor care ii sunt conferite de
normele comertului international, in special de cele instituite sub egida Organizatiei Mondiale a Comertului (JO L 272, 16.10.2015,

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, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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