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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2022/ 208 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2021

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 139/2014 in ceea ce priveste cerintele pentru operatiunile in
toate conditiile meteorologice

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2018/1139 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 ('), in special articolul 39 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) nr. 139/2014 al Comisiei (?) stabileste cerintele §i procedurile administrative referitoare la
aerodromuri, inclusiv dispozitii referitoare la sistemul de control si ghidare a miscarii pe suprafatd i la operatiunile
in conditii de vizibilitate redusi pe aerodromuri.

Pentru a alinia aceste dispozitii la anexele 6 si 14 la Conventia privind aviatia civili international3 si la documentul
9365 al Organizatiei Aviatiei Civile Internationale (,OACI"), este necesar si se stabileasci norme privind
implementarea operatiunilor in toate conditiile meteorologice pe aerodromuri, asigurdnd disponibilitatea
mijloacelor vizuale si nevizuale adecvate, precum si a altor echipamente de aerodrom, disponibilitatea informatiilor
necesare §i implementarea procedurilor corespunzitoare.

Anexa [ (definitii) la Regulamentul (UE) nr. 139/2014 trebuie modificatd in ceea ce priveste definitiile altitudinii de
luare a deciziei, pistei instrumentale, operatiunilor in conditii de vizibilitate redusd, procedurilor in conditii de
vizibilitate redusd, decoldrii cu vizibilitate redusd, operatiunii cu credite operationale si operatiunii de apropiere
instrumentald de tip B.

Anexa III (partea ADR.OR) la Regulamentul (UE) nr. 139/2014 stabileste cerintele organizatorice pentru operatorii
de aerodromuri. Anexa respectivd a devenit caducd in ceea ce priveste cadrul de reglementare privind mijloacele
vizuale si nevizuale, in special in privinta echipamentelor meteorologice, si, prin urmare, trebuie modificatd pentru
a include cerinte specifice privind disponibilitatea i intretinerea mijloacelor vizuale si nevizuale si a oricdror alte
echipamente necesare pentru sprijinirea operatiunilor in toate conditiile meteorologice.

() JOL212,22.8.2018,p. 1.

() Regulamentul (UE) nr. 139/2014 al Comisiei din 12 februarie 2014 de stabilire a cerintelor tehnice si a procedurilor administrative
referitoare la aerodromuri in temeiul Regulamentului (CE) nr. 216/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 44,
14.2.2014, p. 1).



L 35)2 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 17.2.2022

(5)  AnexalV (partea ADR.OPS) la Regulamentul (UE) nr. 139/2014 stabileste cerintele pentru operarea aerodromurilor.
Anexa respectivd trebuie modificatd pentru a include proceduri operationale specifice aplicabile operatorului de
aerodrom, care s abordeze sistemul de control si ghidare a miscdrii pe suprafatd si operatiunile in conditii de
vizibilitate redusd pe aerodromuri.

(6)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 139/2014 trebuie modificat in consecintd.

(7)  In temeiul articolului 75 alineatul (2) literele (b) si (c) si al articolului 76 alineatul (1) din Regulamentul (UE)

2018/1139, Agentia Uniunii Europene pentru Siguranta Aviatiei a pregdtit si a transmis Comisiei Avizul
nr. 02/2021 () in legiturd cu proiectul de norme de punere in aplicare,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) nr. 139/2014 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intri in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 august 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

() https:/[www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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ANEXA

Regulamentul (UE) nr. 139/2014 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Anexa I se modificd dupd cum urmeaza:

(a) seintroduce urmatorul punct 16a:

,16a. «ltitudinea de luare a deciziei» (<DA») sau «indltimea de luare a deciziei» (<DH») inseamnd o altitudine sau o
indltime specificatd, in cadrul unei operatiuni de apropiere instrumentald 3D, la care trebuie initiatd o
procedurd de Intrerupere a apropierii in cazul in care reperul vizual necesar pentru continuarea apropierii
nu a fost stabilit;”;

(b) punctul 22 se inlocuieste cu urmitorul text:

,22. «pistd instrumentald» inseamnd unul dintre urmdtoarele tipuri de piste, destinat operdrii aeronavelor care
folosesc proceduri de apropiere instrumentald:

1. «pistd pentru apropiere de neprecizie»: o pistd deservitd de mijloace vizuale si de cel putin un mijloc
nevizual, destinatd unor operatiuni de aterizare care urmeaza unei operatiuni de apropiere instrumentald
de tip A;

2. «pistd pentru apropiere de precizie, categoria I»: o pistd deservitd de mijloace vizuale si de cel putin un
mijloc nevizual, destinati unor operatiuni de aterizare care urmeazd unei operatiuni de apropiere
instrumentald de tip B CAT [;

3. «pistd pentru apropiere de precizie, categoria II»: o pistd deservitd de mijloace vizuale si de cel putin un
mijloc nevizual, destinatd unor operatiuni de aterizare care urmeazd unei operatiuni de apropiere
instrumentald de tip B CAT If;

4. «pistd pentru apropiere de precizie, categoria Ill»: o pistd deservitd de mijloace vizuale si de cel putin un
mijloc nevizual, destinatd unor operatiuni de aterizare care urmeazd unei operatiuni de apropiere
instrumentald de tip B CAT III,;

(c) seintroduce urmitorul punct 24c:

,24c. «operatiuni in conditii de vizibilitate redusd (LVO)» inseamnd operatiuni de apropiere sau de decolare pe o
pistd cu o distantd vizuald in lungul pistei mai micd de 550 m sau cu o indltime de luare a deciziei mai micd
de 200 ft;”;

(d) punctul 25 se inlocuieste cu urmitorul text:

,25. «proceduri in conditii de vizibilitate redusd» inseamnd proceduri aplicate pe un aerodrom cu scopul de a
asigura siguranta in timpul operatiunilor in conditii de vizibilitate redusd;”;

() punctul 26 se inlocuieste cu urmitorul text:

,26. «decolare cu vizibilitate redusd (LVTO)» inseamnd o decolare cu o distantd vizuald in lungul pistei mai mici de
550 m;”;

(f) punctul 27 se elimini;

(g) se introduce urmdtorul punct 34c:

»34c. «operatiune cu credite operationale» inseamnd o operatiune care utilizeazd anumite aeronave sau
echipamente de la sol sau o combinatie de aeronave si echipamente de la sol care permite oricare dintre
urmdtoarele elemente:

(a) aplicarea unor minime de operare pe aerodrom mai mici decat cele standard pentru o anumiti clasificare
a operdrii;

(b) cerintele de vizibilitate pot fi indeplinite sau reduse;

(c) sunt necesare mai putine instalatii la sol;”;

(h) punctul 35 se elimina;

(i) punctul 47b se inlocuieste cu urmdtorul text:

,47b. «operatiune de apropiere instrumentald de tip B» insemnd o operatiune de apropiere instrumentald cu o
indltime de luare a deciziei mai micd de 75 m (250 ft), clasificatd dupa cum urmeazi:

1. Categoria I (CAT I): o iniltime de luare a deciziei de minimum 60 m (200 ft) si fie cu o vizibilitate de cel
putin 800 m, fie cu o distantd vizuald in lungul pistei de cel putin 550 m;
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2. Categoria II (CAT II): o iniltime de luare a deciziei mai micd de 60 m (200 ft), dar nu mai micd de 30 m
(100 ft), si o distanta vizuald in lungul pistei de cel putin 300 m;

3. Categoria III (CAT III): o inaltime de luare a deciziei mai micd de 30 m (100 ft) sau fird inaltime de luare a
deciziei si o distantd vizuald in lungul pistei mai micd de 300 m sau fird limitdri ale distantei vizuale in
lungul pistei.”

. In anexa III, la punctul ADR.OR.C.005 se adaugd urmdtoarea literd (e):

,(€) Pentru a asigura operarea in sigurantd a aeronavelor pe aerodrom, operatorul de aerodrom furnizeaza si mentine,
in mod direct sau prin intermediul unor acorduri cu pirti terte, mijloace vizuale §i nevizuale, echipamente
meteorologice si orice alte echipamente, proportional cu tipul de operatiuni efectuate pe acrodrom.”

. Anexa IV se modificd dupd cum urmeazd:

(a) in subpartea A se adaugd urmdtoarele puncte ADR.OPS.A.070, ADR.OPS.A.075, ADR.OPS.A.080 si ADR.OPS.
A.085:

,ADR.OPS.A.070 Informatii privind sistemul de iluminat al aerodromului

Operatorul de aerodrom raporteaza serviciilor de informare aeronauticd informatiile privind pirtile sistemului de
iluminat al aerodromului in care unititile de lumind sunt limpi cu diode luminescente (LED).

ADR.OPS.A.075 Harti

Operatorul de aerodrom se asigurd, fie direct, fie prin acorduri cu parti terte, cd hirtile relevante pentru aerodrom
sunt publicate in AIP de citre furnizorul de servicii de informare aeronautica.

ADR.OPS.A.080 Informatii privind mijloacele de radionavigatie si de aterizare
(a) Operatorul de aerodrom se asigurd, fie direct, fie prin acorduri cu parti terte, ¢ informatiile privind mijloacele
de radionavigatie si de aterizare asociate cu procedurile de apropiere instrumentald §i cu procedurile in zona
terminald de la aerodrom sunt furnizate serviciilor de informare aeronautica.
(b) Informatiile mentionate la litera (a) includ urmitoarele:
1. tipul mijloacelor;
2. declinatia magnetic, la cel mai apropiat grad, dupd caz;
3. tipul de operatiune suportatd pentru ILS/MLS/GLS, GNSS de bazi si SBAS;
4. clasificarea pentru ILS;

5. clasificarea instalatiilor si desemnarea (desemndrile) instalatiilor de apropiere pentru GBAS;

6. pentru VOR/ILS/MLS, si declinatia magneticd a statiei, la cel mai apropiat grad, utilizatd la calibrarea
mijlocului respectiv;

7. identificatorul, daci este necesar;

8. frecventa (frecventele), numdrul canalului (numerele canalelor), furnizorul de servicii si identificatorul
(identificatorii) procedurii de apropiere (RPI), dupd caz;

9. orarul de functionare, dupi caz;

10. coordonatele geografice, exprimate in grade, minute, secunde si zecimi de secundd, ale pozitiei antenei
emititoare, dupi caz;

11. cota antenei emititoare a DME, rotunjitd la cea mai apropiatd valoare superioard multiplu de 30 m (100 ft),
precum si a echipamentului de misurare a distantei de precizie (DME/[P), rotunjitd la cea mai apropiatd
valoare superioard multiplu de 3 m (10 ft), cota punctului de referintd al GBAS, rotunjiti la cea mai
apropiatd valoare in metri sau picioare, si indltimea elipsoidului in acest punct, rotunjitd la cea mai
apropiatd valoare in metri sau picioare; pentru SBAS, indltimea elipsoidului la pragul de aterizare (LTP)
sau la pragul fictiv (FTP), rotunjitd la cea mai apropiatd valoare in metri sau picioare;
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12. raza zonei de acoperire fatd de punctul de referintd al GBAS, rotunjitd la cea mai apropiatd valoare in
kilometri sau mile nautice; precum si

13. observatii.

ADR.OPS.A.085 Informatii privind penetrarea suprafetei segmentului vizual (VSS)
Operatorul de aerodrom se asigurd, fie direct, fie prin acorduri cu pdrti terte, cd informatiile privind penetrarea
suprafetei segmentului vizual sunt furnizate serviciilor de informare aeronauticd, inclusiv procedurile i minimele
procedurale afectate.”;
(b) subpartea B se modificd dupd cum urmeaza:
(i) punctul ADR.OPS.B.030 se modificd dupd cum urmeazi:

— litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(@) Operatorul de acrodrom se asigurd cd aerodromul este previzut cu un sistem de control si ghidare a
miscdrii pe suprafatd (SMGCS). SMGCS trebuie:

1. sd tind seama de caracteristicile de proiectare si de conditiile operationale si meteorologice ale
aerodromului, precum si de principiile privind factorii umani;

2. si fie conceput pentru a contribui la prevenirea:
(i) incursiunilor involuntare ale aeronavelor si ale vehiculelor pe o pistd in serviciu; si

(i) a coliziunilor dintre aeronave, precum si dintre aeronave si vehicule sau obiecte de pe orice
parte a suprafetei de miscare; precum si

3. sd fie sprijinit de mijloace si proceduri adecvate.”;
— se adaugd urmdtoarea literd (d):

,(d) Operatorul de aerodrom coordoneazd cu furnizorul de servicii de trafic aerian dezvoltarea
procedurilor SMGCS pe aerodrom.”;

(i) punctul ADR.OPS.B.045 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»ADR.OPS.B.045 Proceduri in conditii de vizibilitate redus3

(a) Operatorul de aerodrom se asigurd cid aerodromul dispune de echipamente si de instalatii de aerodrom
adecvate si cd sunt stabilite si implementate proceduri adecvate in conditii de vizibilitate redusa in cazul in
care se intentioneazi utilizarea aerodromului pentru oricare dintre urmdtoarele operatiuni:

1. decoliri cu vizibilitate redusa;

2. operatiuni de apropiere si de aterizare in conditii de vizibilitate de sub 550 m RVR sau cu o DH mai
micd de 200 ft (60 m);

3. operatiuni cu credite operationale in cazul cirora RVR reald este mai micd de 550 m.

Procedurile in conditii de vizibilitate redusd trebuie s coordoneze miscarea aeronavelor si a vehiculelor si
sd restrictioneze sau sd interzicd activititile pe suprafata de miscare.

(b) Operatorul de aerodrom stabileste si implementeazd procedurile in conditii de vizibilitate redusi in
cooperare cu furnizorul de servicii de trafic aerian. Procedurile in conditii de vizibilitate redusa trebuie sd
includd criterii pentru pregitirea, initierea si incetarea lor. Aceste criterii trebuie sd se bazeze pe valorile
RVR si ale plafonului.

(c) Operatorul de aerodrom informeaza furnizorul de servicii de informare aeronautica si furnizorul de servicii
de trafic aerian, dupd caz, cu privire la orice modificare a stdrii echipamentelor §i a instalatiilor
aerodromului care are un impact asupra operatiunilor in conditii de vizibilitate redusa.
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(d) Operatorul de aerodrom pune la dispozitia furnizorului de servicii de informare aeronautica informatii cu
privire la procedurile in conditii de vizibilitate redusd, pentru a fi publicare in AIP.

(e) Procedurile in conditii de vizibilitate redusi si orice modificiri aduse acestora necesitd aprobarea prealabild
a autoritdtii competente.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/209 AL COMISIEI
din 16 februarie 2022

de stabilire a formatului datelor care trebuie colectate si raportate pentru a determina volumul
vanzarilor si utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (!), in special articolul 57 alineatul (4),

intrucat:

(1)  Regulamentul delegat (UE) 2021/578 al Comisiei () stabileste cerintele pentru colectarea datelor privind volumul
vanzdrilor si utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale.

(2)  Pentru ca statele membre sd poatd colecta si raporta astfel de date Agentiei Europene pentru Medicamente (,agentia”),
este necesar ca formatul respectivelor date si fie clar definit.

(3)  Este necesar ca formatul corespunzitor al datelor si se aplice celor colectate pentru antimicrobienele mentionate la
articolele 1-4 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, pentru a dispune de date armonizate si comparabile. Este
necesar ca formatul corespunzdtor al datelor sd se aplice si celor colectate privind antimicrobienele continute in
hrana medicamentatd pentru animale si in produsele intermediare, in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(4)  Este necesar ca formatul, pe care statele membre trebuie sd il utilizeze pentru raportarea citre agentie a datelor
privind vénzdrile si utilizarea antimicrobienelor, si tind seama de variabilele specifice ale datelor care trebuie
transmise pentru fiecare prezentare a produsului, pentru a permite agentiei si calculeze cantitatea de substante
active antimicrobiene din medicamentele de uz veterinar vandute per stat membru pentru a fi utilizate pe teritoriul
sdu in cursul anului de colectare a datelor. Este necesar ca respectivele variabile ale datelor si permitd agentiei si sd
calculeze cantitatea de substante active antimicrobiene din medicamentele utilizate la specii sau categorii de animale
desemnate per stat membru pe teritoriul sdu in cursul anului de colectare a datelor. Este necesar ca statele membre s3
transmitd agentiei variabile suplimentare ale datelor, per an de raportare, pentru a permite analizarea si interpretarea
exactd a datelor.

(5)  Este necesar ca agentia sd pund la dispozitia statelor membre informatiile auxiliare necesare pentru a facilita
calcularea armonizatd a volumului vanzarilor si a utilizarii antimicrobienelor si pentru a facilita validarea ulterioard
a datelor de citre statele membre inainte de a raporta agentiei. Aceste informatii auxiliare trebuie furnizate statelor
membre de cdtre agentie prin intermediul interfetei de internet pentru raportarea datelor agregate mentionati la
articolul 10 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.

() Regulamentul delegat (UE) 2021/578 al Comisiei din 29 ianuarie 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru colectarea datelor privind volumul vanzirilor si utilizarea produselor
medicinale antimicrobiene la animale (O L 123, 9.4.2021, p. 7).

() Regulamentul (UE) 2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind fabricarea, introducerea pe piatd
si utilizarea furajelor medicamentate, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului si
de abrogare a Directivei 90/167/CEE a Consiliului (JO L 4, 7.1.2019, p. 1).
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(6)  In plus, este necesar ca agentia si reducd la minimum eforturile statelor membre de a introduce date in interfata de
internet prin precompletarea cimpurilor de introducere a datelor ori de cte ori datele sunt deja disponibile din
bazele de date existente care se afla in sfera de competentd a agentiei. In acelasi timp, in conformitate cu articolul 6
din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, statele membre riman responsabile de indeplinirea cerintelor in materie
de calitate a datelor in ceea ce priveste informatiile furnizate cu privire la medicamentele antimicrobiene autorizate
la nivel national, inclusiv de exactitatea informatiilor furnizate de agentie in respectivele cimpurile de date
precompletate.

(7)  Pentru a se asigura faptul ci datele colectate cu privire la vinzdrile i utilizarea antimicrobienelor sunt comparabile
an cu an in statele membre §i in Uniune si cd datele respective sunt analizate in mod adecvat, este necesar ca
formatul de raportare a datelor si tind seama de dimensiunea populatiei de animale care ar putea face obiectul
tratamentului cu antimicrobiene. In plus, este necesar ca formatul sa faciliteze compararea datelor raportate la nivel
national si la nivelul Uniunii cu datele disponibile din tari terte si la nivel mondial. Prin urmare, este important si se
defineascd formatul de referintd pentru datele privind populatia de animale. Este necesar ca orice comparare a
datelor intre statele membre sd tind seama de diversitatea practicilor din cadrul Uniunii §i de diferentele dintre
contextele legislative nationale.

(8)  Formatul cel mai adecvat pentru datele privind populatia de animale terestre ar trebui s fie numarul de animale vii
sau numdrul de animale sacrificate, in functie de specia sau categoriile de animale in cauzd, iar pentru datele
referitoare la populatia de pesti de crescdtorie formatul cel mai adecvat ar trebui si fie biomasa produsa. Cu toate
acestea, pentru a reflecta in mod adecvat datele privind populatia de animale din fiecare stat membru in contextul
colectdrii de date privind volumul vanzirilor si utilizarea antimicrobienelor la animale astfel incat ele si poatd fi
utilizate in mod eficace de citre agentie, este necesar ca datele privind populatia de animale si fie ajustate in functie
de asa-numitii numitori, cum ar fi unitatea de corectie a populatiei sau alti numitori, dupi caz. Astfel de ajustiri
sunt necesare pentru ca agentia sd identifice tendintele in ceea ce priveste volumul vanzirilor si utilizarea antimicro-
bienelor la animale si sd efectueze analize relevante.

(9)  Prezentul regulament este necesar pentru aplicarea Regulamentului (UE) 2019/6, care se aplicd de la 28 ianuarie
2022. Prin urmare, in conformitate cu articolul 153 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, este necesar ca
prezentul regulament si se aplice de la aceeasi dati.

(10) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
medicinale veterinare mentionat la articolul 145 din Regulamentul (UE) 2019/6,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Datele care trebuie raportate agentiei privind volumul vanzirilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar

(1)  Datele privind volumul vanzdrilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar se raporteazd agentiei de citre
statele membre in formatul specificat in anexa L.

(2)  Agentia include formatul datelor mentionate la alineatul (1) in protocoalele si modelele pe care le pune la dispozitia
statelor membre, astfel cum se prevede la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578. Terminologia utilizatd in
protocoalele si modelele de raportare ale agentiei se bazeazd, cdt mai mult posibil, pe termeni controlati definiti in
cataloagele existente de termeni mentinute de agentie.

Articolul 2

Date care trebuie raportate agentiei cu privire la utilizarea la animale a medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar

(1)  Datele privind utilizarea medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar se raporteazi agentiei de citre statele
membre prin intermediul interfetei de internet mentionate la articolul 10 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, in
formatul specificat in anexa IL
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(2)  Agentia include formatul datelor mentionate la alineatul (1) in protocoalele si modelele pe care le pune la dispozitia
statelor membre, astfel cum se prevede la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578. Terminologia utilizatd in
protocoalele si modelele de raportare ale agentiei se bazeazd, cit mai mult posibil, pe termeni controlati definiti in
cataloagele existente de termeni mentinute de agentie.

Articolul 3

Informatii care trebuie furnizate de agentie in scopul calculirii si al validirii

Atunci cind furnizeazd informatiile necesare pentru calcularea volumului vanzdrilor si a utilizdrii antimicrobienelor si
pentru validarea datelor, agentia utilizeazd variabilele specificate in anexa IIL

Articolul 4

Date privind populatia de animale

(1)  Datele identificate de agentie sau raportate de statele membre cu privire la populatiile de animale relevante, astfel
cum se specificd la articolul 16 alineatul (5) din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, iau in considerare speciile de
animale, categoriile §i etapele acestora, astfel cum sunt mentionate la articolul 15 din Regulamentul delegat (UE)
2021/578, in conformitate cu urmatorul format:

(a) pentru animale terestre: numdrul de animale per an (animale vii sau animale sacrificate, in functie de specia sau
categoriile de animale in cauzi, astfel cum se specificd in protocoalele si modelele agentiei pentru raportarea datelor);

(b) pentru pesti de crescdtorie: biomasa produsd per an (greutatea in viu la sacrificare).

(2)  Atunci cind identificd sau raporteazd datele privind populatiile de animale relevante, agentia sau statele membre,
astfel cum se specificd la articolul 16 alineatul (5) din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, tin seama de numadrul de
animale aduse din alte state membre si trimise in alte state membre pentru ingrisare sau sacrificare, pentru speciile de

animale, categoriile §i etapele relevante ale acestora, dupd caz, in conformitate cu protocoalele si modelele agentiei
mentionate la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

(3)  Atunci cand raporteazd datele privind populatiile de animale relevante de pe teritoriile lor, statele membre transmit
agentiei o descriere detaliatd a metodologiilor pe care le-au utilizat pentru generarea datelor privind populatiile de animale
relevante.

Articolul 5

Ajustiri ale datelor privind populatia de animale in scopul analizirii

(1)  Agentia ajusteazd datele pentru populatiile de animale relevante mentionate la articolul 4 in functie de asa-numitii
numitori, care sunt calculati pe baza unei combinatii dintre numarul de animale sacrificate si numarul de animale vii
prezente intr-un stat membru in cursul perioadei de colectare a datelor, inmultit cu greutdti standardizate ale animalelor.

(2)  In functie de datele in cauzi, cel mai adecvat numitor care trebuie utilizat se indicd in protocoalele si modelele
agentiei mentionate la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

(3)  Sursele de date si metodologia de calculare de citre agentie a diferitilor numitori se specificd in protocoalele si
modelele agentiei mentionate la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

Articolul 6

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Se aplica de la 28 januarie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 16 februarie 2022.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA1

Formatul pentru raportarea citre agentie a datelor privind volumul vinzirilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar

Numadr

Denumirea variabilei datelor

Descriere

1. Date care trebuie raportate pentru fiecare prezentare a unui produs

1 Codul ISO de tard Codul format din doud litere (cod alfa-2), in conformitate cu Standardul international pentru codurile de tard (ISO, 2013); XI

pentru Irlanda de Nord.

2 An Numdr din patru cifre.

3 Utilizare permisd in temeiul articolului 116 din | Optiunea de a alege da/nu pentru a indica dacd produsul este autorizat pentru utilizare in temeiul articolului 116 din
Regulamentul (UE) 2019/6 Regulamentul (UE) 2019/6.

4 Identificarea din baza de date a Uniunii cu Camp de date structurate pentru a indica identificarea permanentd si unic din baza de date a Uniunii referitoare la produse
produse a prezentarii medicamentului de uz | contindnd prezentarea medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din
veterinar Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

5 Numdrul de referintd din altd bazi de date Camp de text deschis pentru a indica numdrul de referintd din altd bazd de date relevantd sau din alte baze de date relevante,
relevantd sau din alte baze de date relevante al | cum ar fi o bazd nationald de date sau baze nationale de date, al prezentirii medicamentului antimicrobian de uz veterinar.
prezentdrii medicamentului de uz veterinar | Optional pentru statele membre.

6 Denumirea medicamentului Camp de text deschis pentru a include denumirea medicamentului antimicrobian de uz veterinar in conformitate cu

informatiile referitoare la produs.

7 Formd a unui produs Formd a unui produs, care trebuie si fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si

modele ale agentiei.

8 Dimensiunea ambalajului Numai valoarea numericd, pentru a indica cantitatea continutului in ambalajul de o anumitd dimensiune.

9 Unitate de dimensionare a ambalajului Unitatea de masurd a continutului dintr-un ambalaj de o anumitd dimensiune, care trebuie si fie selectatd dintr-o listd

predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale agentiei. Unitatea de misurd a continutului dintr-un
ambalaj de o anumitd dimensiune trebuie sd corespundd unititii de mdsurare a concentratiei per unitate terapeuticd a
substantei antimicrobiene active.

10 Codul ATCvet: Codul de clasificare anatomicd | Codul trebuie selectat din cea mai recentd versiune a indicelui ATCvet.
terapeuticd si chimici pentru medicamentele
de uz veterinar

11 Autorizate numai pentru animale de companie | Optiunea da/nu, care trebuie selectatd pentru a indica dacd medicamentul antimicrobian de uz veterinar este autorizat pentru a

fi utilizat numai la animale de companie.

12 Numdrul de ambalaje vandute Valoarea numericd pentru a indica numdrul de ambalaje de prezentare a produselor vandute in cursul anului de raportare in

statul membru raportor.
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13 Denumirea substantei active antimicrobiene |Denumirea care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd de substante active antimicrobiene, in conformitate cu cele mai
recente protocoale si modele ale agentiei, care include denumirea comuni internationald (DCI) a substantelor antimicrobiene,
astfel cum este prezentatd in conformitate cu cea mai recentd versiune a indicelui ATCvet.

In cazul produselor cu combinatie fixd, toate substantele active antimicrobiene se raporteaza individual.
14 Denumirea sirii substantei active Denumirea sirii care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale
antimicrobiene atunci cdnd concentratia per | agentiei, dupd caz, pentru a permite conversia la masa a substantei active intr-un mod standardizat.
unitate terapeuticd este exprimatd in unitati
internationale (UI)
15 Denumirea derivatului sau a compusului Denumirea derivatului sau a compusului care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente
substantei active antimicrobiene protocoale si modele ale agentiei, dupd caz, pentru a permite calcularea masei fractiunii terapeutic active antimicrobiene
intr-un mod standardizat.

16 Concentratie per unitate terapeutica Valoarea numericd a concentratiei per unitate terapeuticd sau a cantititii de substantd sau substante active antimicrobiene,
astfel cum este sau sunt declarate in informatiile referitoare la produs, pentru a permite calcularea cantitdtii de substantd sau
substante active antimicrobiene din fiecare prezentare a produsului.

17 Unitate de misurd a concentratiei per unitate | Unitatea de mdsurd a concentratiei per unitate terapeutic care trebuie si fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate

terapeuticd

cu cele mai recente protocoale i modele ale agentiei. Unitatea de misurd a concentratiei per unitate terapeuticd trebuie sd
corespundd unititii de masurd a dimensiunii ambalajului.

2. Date care

trebuie furnizate pentru fiecare an de raportare

18 Furnizor sau furnizori de date Furnizor sau furnizori de date care trebuie selectati dintr-o listd predefinitd care include:
— Detindtori ai autorizatiei de punere pe piatd;
— Comercianti cu ridicata;
— Comercianti cu aminuntul;
— Mori pentru furaje;
— Farmacii;
— Veterinari.
19 Datele de contact ale punctului national de | Camp de text deschis pentru a identifica i a furniza datele de contact ale punctului national de contact si ale gestionarilor
contact si ale gestionarilor de date datelor ai statului membru pentru a raporta agentiei datele privind vanzdrile de medicamente antimicrobiene de uz veterinar.
20 Actiuni intreprinse pentru a evita dubla Optiunea da/nu care trebuie selectatd pentru a indica dacd au fost sau nu luate masurile necesare pentru a evita dubla raportare
raportare a vanzdrilor a vanzdrilor.
21 Corectarea datelor raportate privind vanzirile | Optiunea da/nu care trebuie selectatd pentru a confirma dacd datele raportate privind vanzirile de medicamente

de medicamente antimicrobiene de uz
veterinar, in legaturd cu circulatia
medicamentelor de uz veterinar aprobate
pentru comert paralel

antimicrobiene de uz veterinar pe teritoriul statului membru au fost sau nu corectate in raport cu circulatia acestor produse
inspre si dinspre statul membru in cauzd ca parte a comertului paralel, in conformitate cu articolul 102 din Regulamentul (UE)
2019/6.
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ANEXA 1T

Formatul pentru raportarea citre agentie a datelor privind utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale

Numar

Denumirea variabilei datelor

Descriere

1. Date care trebuie raportate pentru fiecare prezentare a unui produs

1 Specii de animale Specii de animale, categorii si etape in care se afld acestea, pentru care se colecteazd si se raporteazd date privind utilizarea
medicamentelor antimicrobiene, care trebuie selectate dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu ceringele stabilite la
articolul 15 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

2 Codul ISO de tard Codul format din doud litere (cod alfa-2), in conformitate cu Standardul international pentru codurile de tard (ISO, 2013); XI

pentru Irlanda de Nord.

3 An Numdr din patru cifre.

4 Identificarea din baza de date relevantd a Camp de date structurat pentru a indica:

Uniunii a prezentdrii medicamentului — identificarea permanenta si unicd din baza de date a Uniunii cu produse a prezentdrii medicamentului antimicrobian de uz
veterinar sau
— identificatorul medicamentului ambalat (Packaged Medicinal Product Identifier — PCID) din cadrul serviciilor de gestionare a
produselor (Product Management Services — PMS) pentru prezentarea medicamentului antimicrobian de uz uman.

5 Numdrul de referintd din altd baza de date Camp de text deschis pentru a indica numdrul de referintd din altd bazd de date relevantd sau din alte baze de date relevante,
relevantd sau din alte baze de date relevante al | cum ar fi o bazd nationald de date sau baze nationale de date, al prezentdrii medicamentului antimicrobian. Optional pentru
prezentirii medicamentului statele membre.

6 Denumirea medicamentului Camp de text deschis pentru a include denumirea medicamentului in conformitate cu informatiile referitoare la produs.

7 Formd a unui produs Formd a unui produs care trebuie s fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si

modele ale agentiei.

8 Identificarea produselor parenterale cu durati | Cod format din doud litere (LA) numai pentru produsele injectabile, dacd este cazul, pentru a identifica produsele parenterale
lungi de actiune cu forme de dozare cu eliberare prelungitd/cu actiune lungd, ale ciror forme de dozare cu eliberare modificatd prezintd o

eliberare mai lentd decat cea a formei de dozare cu eliberare conventionald administratd pe aceeasi cale. Eliberarea prelungitd
se realizeazd prin conceperea unei formuldri speciale si/sau printr-o metodi speciald de fabricatie.

9 Dimensiunea ambalajului Numai valoarea numericd, pentru a indica cantitatea continutului in ambalajul de o anumitd dimensiune.

10 Unitate de dimensionare a ambalajului Unitatea de mdsurd a continutului dintr-un ambalaj de o anumitd dimensiune care trebuie s fie selectatd dintr-o listd

predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale agentiei. Unitatea de masurd a continutului dintr-un
ambalaj de o anumitd dimensiune trebuie sd corespundd unititii de mdsurare a concentratiei per unitate terapeutici a
substantei antimicrobiene active.

11 Codul ATC sau ATCvet: Codul de clasificare | Codul trebuie selectat din cea mai recentd versiune a indicilor ATC sau ATCvet.

anatomicd terapeuticd si chimicd pentru
medicamentele de uz uman sau veterinar
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12 Numdrul de ambalaje utilizate Valoare numericd pentru a indica numarul de pachete de prezentare a produsului utilizate in anul de raportare per fiecare stat
membru si per specie de animale, categorie de specii de animale sau etapd a speciei de animale, astfel cum se prevede la
articolul 15 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

In cazul in care orice date de la nivel national sunt colectate in alte unititi decit ambalaje utilizate pentru fiecare produs
antimicrobian la o specie de animale in cauzd, numirul de ambalaje utilizate poate fi calculat de statul membru pe baza
cantititilor utilizate (exprimate in greutate sau in volum) inainte de a raporta agentiei.

13 Denumirea substantei active antimicrobiene |Denumirea care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd de substante active antimicrobiene, in conformitate cu cele mai
recente protocoale si modele ale agentiei, care include denumirea comun internationald (DCI) a substantelor antimicrobiene,
astfel cum este prezentatd in conformitate cu cele mai recente versiuni ale indicilor ATC sau ATCvet, pentru a raporta
utilizarea antimicrobienelor intr-o manierd standardizati per clase de antimicrobiene si per substante active.

In cazul produselor cu combinatie fixd, toate substantele active antimicrobiene se raporteaza individual.
14 Denumirea sirii substantei active Denumirea sirii care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale
antimicrobiene atunci cdnd concentratia per | agentiei, dupd caz, pentru a permite conversia la masa a substantei active intr-un mod standardizat.
unitate terapeuticd este exprimatd in unitati
internationale (UI)
15 Denumirea derivatului sau a compusului Denumirea derivatului sau a compusului care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente
substantei active antimicrobiene protocoale si modele ale agentiei, dupd caz, pentru a permite calcularea masei fractiunii terapeutic active antimicrobiene
intr-un mod standardizat.

16 Concentratie per unitate terapeutica Valoarea numericd a concentratiei per unitate terapeuticd sau a cantititii de substantd sau substante active antimicrobiene,
astfel cum este sau sunt declarate in informatiile referitoare la produs, pentru a permite calcularea cantitdtii de substant3 activd
antimicrobiand din fiecare prezentare a produsului.

17 Unitate de mdsurd a concentratiei per unitate | Unitatea de masurd a concentratiei per unitate terapeutica care trebuie si fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate

terapeuticd

cu cele mai recente protocoale i modele ale agentiei. Unitatea de misurd a concentratiei per unitate terapeuticd trebuie sd
corespundd unitdtii de masurd a dimensiunii ambalajului.

2. Date care trebuie furnizate pentru fiecare an de raportare

18

Sursd sau surse de date

Sursd sau surse de date care trebuie selectate dintr-o listd predefinitd care include:
— Dosare medicale;

— Jurnale de tratament;

— Avize de expeditie;

— Facturi de la ferme;

— Prescriptii;

— Evidente ale farmaciilor;

— Evidente ale medicilor veterinari.
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19

Furnizor sau furnizori de date

Furnizor sau furnizori de date care trebuie selectati dintr-o listd predefinitd care include:
— Veterinari;

— Comercianti cu amanuntul;

— Farmacii;

— Mori pentru furaje;

— Utilizatori finali (inclusiv fermieri sau crescitori de rase).

20

Datele de contact ale punctului national de
contact si ale gestionarilor de date

Camp cu text deschis pentru a identifica si a furniza datele de contact ale punctului national de contact si ale gestionarilor
datelor din statul membru pentru a raporta agentiei in ceea ce priveste utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale.
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ANEXA I

Informatii care trebuie furnizate de agentie pentru calculare si validare

Numdr Denumirea variabilei care trebuie furnizatd Descriere
1 Factorul de conversie pentru substanta activd | Factorul de conversie atribuit automat de agentie in interfata de internet, atunci cand concentratia per unitate terapeutici a
antimicrobiand, atunci cAnd concentratia per |substantei active antimicrobiene este raportatd in UI, iar substanta este inclusd in lista predefinitd, in conformitate cu cele mai
unitate terapeuticd este exprimatd in unititi | recente protocoale si modele ale agentiei.
internationale (UI) ol . . . T < TS NN g
Aceastd variabild a informatiilor trebuie s3 permitd conversia din Ul in mas3 de substantd antimicrobiana vindutd sau utilizat3,
pentru fiecare prezentare a produsului.
2 Factorul de conversie pentru derivatul sau Factorul de conversie atribuit automat de agentie in interfata de internet, atunci cind concentratia per unitate terapeutica este
compusul substantei active antimicrobiene | raportatd pentru derivat sau compus si nu pentru fractiunea terapeutic activd antimicrobiand, iar derivatul sau compusul este
inclus in lista predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale agentiei.
Aceastd varjabild a informatiilor trebuie sd permitd calcularea masei fractiunii terapeutic active antimicrobiene care este
vandutd sau utilizatd, pentru fiecare prezentare a produsului.
3 Continutul de substantd activd antimicrobiand | Continutul de substantd activi antimicrobiand per gram de prezentare a produsului.
per prezentare < I T . . S oA . RV
Aceastd variabili a informatiilor permite calcularea volumului vanzdrilor si a utilizarii.
4 Unitatea de substantd activd antimicrobiand | Unitate de masurd a continutului de substantd activd antimicrobiand per prezentare in grame.
per prezentare a produsului Aceastd variabild a informatiilor permite calcularea volumului vanzdrilor si a utilizrii.
5 Tone de substantd activd antimicrobiana Volumul vanzarilor si al utilizdrii (in tone) de substantd activd antimicrobiand per prezentare a produsului.

vanduti sau utilizatd

Aceastd variabild a informatiilor trebuie si permitd o analizd si o interpretare suplimentard a datelor.
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RECOMANDARI

RECOMANDAREA (UE) 2022/ 210 A COMISIEI
din 8 februarie 2022

privind un set comun de instrumente la nivelul Uniunii pentru a aborda penuria de semiconductori si
un mecanism al UE de monitorizare a ecosistemului semiconductorilor

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 292,
intrucat:

(1) Semiconductorii sunt esentiali pentru functionarea economiei si a societiii noastre moderne. In ultimul an, Uniunea
s-a confruntat cu perturbiri fird precedent ale aproviziondrii cu semiconductori, care au provocat intarzieri grave si
efecte negative asupra unor sectoare economice importante si au condus la intarzieri in repararea si intretinerea
produselor esentiale pentru sectoare critice, cum ar fi echipamentele medicale si de diagnosticare.

(2)  Prin urmare, actuala crizd a penuriei de semiconductori si efectele sale de domino fac ca sectoare critice precum
sdndtatea, transporturile, energia, apararea, securitatea si spatiul sa fie susceptibile de a fi afectate. Tranzitia verde si
cea digitald ale Uniunii se confruntd cu un risc de intarziere.

(3)  In acest context, Propunerea Comisiei de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui
cadru de mdsuri pentru consolidarea ecosistemului semiconductorilor din Europa (Actul privind cipurile) (})
urmdreste s imbundtdteascd rezilienta Uniunii la perturbdrile lantului de aprovizionare cu semiconductori, sd
promoveze dezvoltarea capacitdtilor in materie de tehnologie avansatd de productie, de proiectare si de integrare a
sistemelor, precum si in materie de productie industriald de varf in Uniune, si abordeze lipsa acutd de personal
calificat, sporind numarul lucritorilor calificati, si sd contribuie la crearea unui ecosistem rezilient si dinamic al
semiconductorilor in Uniune. Uniunea s-a angajat si isi atingd obiectivul strategic potrivit ciruia productia de
semiconductori de ultimd generatie, inovatori si durabili din Europa va reprezenta, pand in 2030, cel putin 20 % din
productia mondiald ca valoare, astfel cum se prevede in programul de politicd ,Deceniul digital” ().

(4)  Prezenta recomandare insoteste propunerea de regulament ca instrument cu efect imediat, care permite un raspuns
rapid si coordonat al Uniunii la penuria actuald de semiconductori. in acest scop, Comisia propune instituirea unui
mecanism de coordonare pentru a discuta si a decide cu privire la misurile oportune si proportionale de raspuns la
situatiile de criza.

(5)  Avand in vedere deficientele structurale ale lantului de aprovizionare cu semiconductori, Comisia recomanda, in
plus, masuri care si permitd monitorizarea coordonati a lantului valoric al semiconductorilor, punand accentul pe
riscurile care pot perturba, compromite sau afecta negativ aprovizionarea cu semiconductori. Aceste masuri ar
trebui sd pregdteascd si si permitd monitorizarea de citre mecanismul permanent propus in temeiul regulamentului
a lantului de aprovizionare cu semiconductori.

(6)  In scopul punerii in aplicare a prezentei recomanddri, Comisia a instituit Grupul european de experti in domeniul
semiconductorilor. Grupul european de experti in domeniul semiconductorilor va servi drept platformd de
coordonare intre statele membre si va oferi consiliere si asistentd Comisiei in ceea ce priveste punerea in aplicare a
viitorului regulament. Sarcinile Grupului european de experti in domeniul semiconductorilor vor fi preluate de
Comitetul european pentru semiconductori, care urmeaza si fie instituit in temeiul regulamentului.

() COM(2022) 46 final din 8 februarie 2022.
() Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor —
,Busola pentru dimensiunea digitald 2030: modelul european pentru deceniul digital”, 9.3.2021 [COM(2021) 118 final].
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(7)  Grupul european de experti in domeniul semiconductorilor ar trebui sa faciliteze schimbul de informatii rapid si
eficace dintre statele membre si Comisie cu privire la evolutiile pietei care prezintd riscuri concrete pentru
aprovizionarea Uniunii si sd promoveze un raspuns uniform si coordonat la situatiile de crizd.

(8)  Ca primd mdsurd, statelor membre li se recomandai s solicite informatii din partea organizatiilor reprezentative ale
intreprinderilor sau, daci este necesar, din partea producitorilor individuali de semiconductori si de echipamente.
Acest lucru ar spori capacitatea Grupului european de experti in domeniul semiconductorilor de a identifica si a
adapta eventualele masuri de rdspuns la situatiile de crizd. Datele colectate ar trebui si vizeze capacitatea de
productie si perturbirile si blocajele importante actuale. Orice colectare sau schimb de informatii ar trebui si fie in
conformitate cu normele aplicabile privind schimbul de date si confidentialitatea informatiilor si a datelor.

(9)  Prezenta recomandare include sugestii de masuri de rdspuns la situatiile de crizd; statele membre sunt invitate si
discute cu privire la aceste misuri i sd aibd in vedere punerea lor in aplicare, atunci cand acestea sunt relevante si
proportionale.

(10) In cazul in care evaluarea crizei in cauzd impune acest lucru, statele membre ar putea avea in vedere initierea unui
dialog prin care s3 solicite producitorilor de semiconductori stabiliti in Uniune s acorde prioritate contractelor cu
intreprinderile care furnizeazd produse sectoarelor critice, pentru a se asigura ci aceste sectoare continud si
functioneze.

(11) in plus, dacd, potrivit evaludrii crizei in cauzd, acest lucru este relevant si adecvat, statele membre pot lua in
considerare acordarea unui mandat Comisiei, care sd ii permitd sd achizitioneze anumite produse in numele lor,
pentru a crea un efect de parghie prin puterea sa de cumpdrare si pentru a asigura aprovizionarea sectoarelor critice
de interes public.

(12) In cele din urmd, statele membre sunt incurajate s3 evalueze daci Uniunea ar trebui sd efectueze o supraveghere a
anumitor exporturi pentru a asigura aprovizionarea pietei interne. In cazul in care considera ca astfel de masuri de
protectie sunt adecvate, necesare si proportionale, statele membre ar putea discuta si solicita Comisiei si evalueze
dacd sunt indeplinite conditiile aplicabile mdsurilor de protectie in ceea ce priveste exporturile in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/479 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(13) Actiunea de monitorizare care face obiectul recomandarii ar trebui sd respecte principiile anticiparii, coordondrii si
pregdtirii in vederea instituirii unui sistem de alertd timpurie, in scopul de a preveni crizele semiconductorilor si de
a consolida ecosistemul semiconductorilor din Uniune. In acest scop, statele membre sunt invitate sd discute in
cadrul Grupului european de experti in domeniul semiconductorilor cu privire la indicatorii de avertizare timpurie
adecvati, pentru a anticipa viitoarele deficite ale lantului de aprovizionare cu semiconductori.

(14) Este necesar sd se efectueze o evaluare aprofundatd suplimentard in ceea ce priveste riscurile care pot perturba,
compromite sau afecta in mod negativ lantul valoric, inclusiv in ceea ce priveste originea si sursele de aprovizionare
din afara Uniunii. Prin urmare, statelor membre li se recomandd si colecteze informatii relevante si si coopereze
pentru a permite Comisiei sd pregiteascd o evaluare comund a riscurilor care amenintd lantul valoric al
semiconductorilor din Uniune. Ar trebui indicati factorii care trebuie luati in considerare la pregitirea evaludrilor
riscurilor.

(15) In propunerea de regulament mentionatd, Comisia stabileste un mecanism permanent si obligatoriu pentru o
monitorizare §i un rdspuns coordonat la situatiile de crizd, care se bazeazd pe mdsurile sugerate in prezenta
recomandare. Dupd intrarea in vigoare a regulamentului, prezenta recomandare poate fi abrogata,

ADOPTA PREZENTA RECOMANDARE:
1. OBIECTIVUL RECOMANDARII

1. Scopul prezentei recomandari este de a permite un rdspuns rapid, eficace si coordonat al Uniunii la actuala penurie de
semiconductori si la cazurile similare viitoare.

() Regulamentul (UE) 2015/479 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2015 privind instituirea unui regim comun
aplicabil exporturilor (JO L 83, 27.3.2015, p. 34).
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2. Prin urmare, prezenta recomandare va permite un mecanism de monitorizare menit si abordeze deficientele
structurale ale aproviziondrii cu semiconductori si riscul predominant al aparitiei unor penurii viitoare sau a altor
socuri semnificative ale pietei.

3. In acest scop, se recomandi ca statele membre si colaboreze cu Comisia prin intermediul Grupului european de
experti in domeniul semiconductorilor, care va coordona misurile imediate de rispuns la situatiile de crizd si va
functiona ca platforma pentru monitorizarea lantului valoric al semiconductorilor, concentrindu-se asupra riscurilor
care ar putea perturba, compromite sau afecta negativ aprovizionarea cu semiconductori.

2. DEFINITII

4. In sensul prezentei recomandari, se aplic definitiile stabilite in propunerea de regulament.

3. GRUPUL EUROPEAN DE EXPERTI iN DOMENIUL SEMICONDUCTORILOR

5. Se recomandi ca statele membre si pund in aplicare prezenta recomandare prin intermediul Grupului european de
experti in domeniul semiconductorilor. Se aplicd normele generale de procedurd ale grupului de experti mentionat.

4. UN RASPUNS IMEDIAT LA SITUATIILE DE CRIZA

6. Statele membre ar trebui sd se reuneascd in regim de urgentd in cadrul Grupului european de experti in domeniul
semiconductorilor, pentru a face schimb de informatii cu privire la situatia actuald a crizei semiconductorilor pe
pietele lor nationale. In special, acestea ar trebui si evalueze produsele si pietele concrete afectate de penurie si si
discute toate misurile de contingenta care au fost puse in aplicare la nivel national.

7. Statele membre ar trebui sd solicite organizatiilor reprezentative ale intreprinderilor sau, dacd este necesar,
producitorilor individuali de semiconductori si echipamente, informatii cu privire la capacititile de aprovizionare,
cum ar fi informatii privind capacitatea de productie si principalele perturbdri actuale, in vederea identificarii si
adaptdrii eventualelor masuri de rispuns la situatiile de crizd. Orice colectare sau schimb de informatii ar trebui si fie
in conformitate cu normele aplicabile privind schimbul de date i confidentialitatea informatiilor si a datelor.

8. Pe baza acestor informatii, statele membre sunt invitate si evalueze adoptarea, la nivel national si la nivelul Uniunii, a
unor masuri adecvate, eficace si proportionale de rdspuns la situatiile de crizi (setul de instrumente pentru situatii
de crizid). Aceste misuri pot include una sau mai multe dintre urmatoarele:

(a) initierea unui dialog cu producitorii si solicitarea ca acestia s3 acorde prioritate productiei de produse necesare in
situatii de crizd pentru a se asigura cd sectoarele critice continud si functioneze;

(b) luarea in considerare, dupa caz, a acorddrii unui mandat Comisiei, care si-i permitd acesteia sd actioneze in calitate
de organism central de achizitie in numele a doud sau mai multe state membre, pentru achizitiile publice de
produse necesare in situatii de crizd pentru anumite sectoare critice;

(c) evaluarea oportunititii unei supravegheri, care si fie realizatd de Uniune, a exporturilor de produse necesare in
situatii de crizd si adresarea unei cereri Comisiei, prin care sd i se solicite sd evalueze dacd sunt indeplinite
conditiile aplicabile masurilor de protectie in ceea ce priveste exporturile in temeiul Regulamentului (UE)
2015/479;

(d) initierea unor consultdri sau a unei cooperdri coordonate cu tarile terte relevante in vederea gisirii unor solutii de
cooperare care si abordeze perturbirile lantului de aprovizionare, in conformitate cu obligatiile internationale.
Acest lucru poate implica, dupi caz, coordonarea in cadrul forurilor internationale relevante.

9. Pentru a asigura o abordare coordonati, statele membre ar trebui sd informeze in timp util Comisia referitor la toate
mdasurile nationale luate cu privire la lantul de aprovizionare cu semiconductori.
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5. MONITORIZARE

10. Statele membre ar trebui si efectueze o monitorizare periodici a langului valoric al semiconductorilor,
concentrandu-se asupra riscurilor care pot perturba, compromite sau afecta negativ aprovizionarea cu semiconductori.

11. In acest scop, statele membre ar trebui s identifice indicatori de avertizare timpurie adecvati, pentru a anticipa
viitoarele perturbari ale lantului de aprovizionare cu semiconductori.

12. Statele membre ar trebui sd furnizeze Comisiei informatii in scopul cartografierii factorilor, tendintelor si
evenimentelor care ar putea conduce la perturbiri semnificative ale lantului valoric global al semiconductorilor, cu
repercusiuni in Uniune (evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii). Factorii relevanti care trebuie luati in considerare ar
putea include:

(a) disponibilitatea si integritatea serviciilor sau bunurilor intreprinderilor din sectorul semiconductorilor din Uniune
a cdror functionare este esentiald pentru lantul de aprovizionare cu semiconductori;

(b) mdsura in care cererea fluctueazd pentru diferite tipuri de semiconductori, inclusiv in raport cu capacititile de
productie disponibile;

(c) lacunele si blocajele in ceea ce priveste productia, ambalarea si logistica, inclusiv penuria de materii prime si lipsa
de lucritori calificati disponibili;

(d) accidentele, atacurile, dezastrele naturale sau alte evenimente grave care pot afecta lantul de aprovizionare cu
semiconductori;

(e) modificdrile tehnice, de reglementare sau de mediu care reduc randamentul productiei;

(f) concentrarea ofertei in ceea ce priveste zonele geografice si intreprinderile, luand in considerare efectele de retea si
de blocare;

(g) impactul politicilor comerciale, al tarifelor, al barierelor comerciale si al altor masuri legate de comert;

>

autenticitatea si integritatea semiconductorilor, precum si posibilul impact al semiconductorilor contraficuti;

—
=
=

incdlcarea dreptului de proprietate intelectuald, furtul de proprietate intelectuald sau secretele comerciale.

13. Statele membre ar trebui si identifice principalele categorii de utilizatori de semiconductori, in special utilizatorii din
sectoarele critice. Acestea ar trebui sd invite organizatiile partilor interesate relevante, inclusiv asociatiile industriale si
reprezentantii principalelor categorii de utilizatori, si furnizeze informatii cu privire la cresterile atipice ale cererii si la
perturbdrile cunoscute ale lantului lor de aprovizionare, inclusiv cu privire la indisponibilitatea semiconductorilor sau
a materiilor prime critice, cu privire la termene de executie mai lungi decat termenele medii, la intarzieri in livrare si la
cresteri exceptionale ale preturilor.

14. Statele membre ar trebui sd alerteze imediat Comisia in cazul in care constatd o posibild perturbare a aproviziondrii cu
semiconductori ori o crestere atipicd a cererii sau dacd dispun de informatii concrete si fiabile cu privire la orice alt
factor de risc sau eveniment care se materializeaza.

6. REVIZUIRE

15. Recomandarea poate fi abrogatd dupd intrarea in vigoare a regulamentului propus.

Adoptati la Bruxelles, 8 februarie 2022.

Pentru Comisie
Thierry BRETON
Membru al Comisiei
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RECTIFICARI

Rectificare la Decizia (PESC) 2021/2160 a Consiliului din 6 decembrie 2021 de modificare a Deciziei
(PESC) 2020/1999 privind masuri restrictive impotriva incilcdrilor grave ale drepturilor omului si a
abuzurilor grave impotriva drepturilor omului

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 436 din 7 decembrie 2021)
La pagina 44, in anexd, la rubrica 12 din tabel referitoare la Abderrahim AL-KANI, a treia coloani intitulatd ,Nume”
in loc de: e S8l (ortografia arabi)”,

se citeste: &Y aas )l e (ortografia arabd)”.
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Rectificare la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/2151 al Consiliului din 6 decembrie

2021 privind punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2020/1998 privind misuri restrictive

impotriva incilcirilor grave ale drepturilor omului si a abuzurilor grave impotriva drepturilor
omului

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 436 din 7 decembrie 2021)
La pagina 5, in anexd, rubrica 12 din tabel referitoare la Abderrahim AL-KANI, a treia coloand intitulatd ,Nume”:
in loc de: yue S as )l (ortografia arabi)”,

se citeste: S as Ml ne (ortografia arabd)”.
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Rectificare la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/2325 al Comisiei din 16 decembrie 2021

de stabilire, in temeiul Regulamentului (UE) 2018/848 al Parlamentului European si al Consiliului, a

listei tarilor terte si a listei autorititilor de control si a organismelor de control care au fost

recunoscute in temeiul articolului 33 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (CE) nr. 834/2007 al
Consiliului in scopul importului de produse ecologice in Uniune

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 465 din 29 decembrie 2021)

La pagina 37, in anexa I, la intrarea pentru ,,BASAK Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon Hizmetleri Tic. Ltd”,
in tabelul de la punctul 3, pe rdndul trei prima coloana:

in loc de: ,TU-BIO-175",

se citeste: ~IR-BIO-175".

La pagina 64, in anexa I, la intrarea pentru ,JFood Safety SA”, in tabelul de la punctul 3, in ceea ce priveste cifrele de pe
toate randurile din prima coloand:

in loc de: ,1977,

se citeste: »198”.
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Rectificare la Decizia (UE) 2021/1758 a Bincii Centrale Europene din 21 septembrie 2021 de
modificare a Deciziei BCE[2007/7 privind termenii si conditiile TARGET2-ECB (BCE/[2021/43)

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 354 din 6 octombrie 2021)
La pagina 40, punctul 10 din anexa II:
in loc de: ,punctul 8 alineatul (4) litera (b)”,

se citeste: Jpunctul 7 alineatul (1) litera (b)”.
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