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II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA (UE) 2022/1643 A CONSILIULUI
din 20 septembrie 2022

privind semnarea, in numele Uniunii, a Acordului cuprinzitor privind transportul aerian dintre
statele membre ale Asociatiei Natiunilor din Asia de Sud-Est si Uniunea Europeand si statele membre
ale acesteia

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 100 alineatul (2), coroborat cu
articolul 218 alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  La7 iunie 2016, Consiliul a autorizat inceperea negocierilor cu statele membre ale Asociatiei Natiunilor din Asia de
Sud-Est (ASEAN) cu privire la un acord cuprinzitor privind transportul aerian.

(2)  La 26 mai 2020, Consiliul a prelungit cu un an autorizatia acordatd la 7 iunie 2016.

(3)  Negocierile cu privire la un acord cuprinzitor privind transportul aerian intre statele membre ale Asociatiei
Natiunilor din Asia de Sud-Est si Uniunea Europeand si statele membre ale acesteia (denumit in continuare
»acordul”) s-au incheiat cu succes la 2 iunie 2021.

(4)  Statele membre ale ASEAN se numdrd printre economiile cu cea mai rapidd crestere din lume, iar pietele lor de
servicii aeriene au un potential pronuntat de mentinere a cresterii. Prin acord se urmdreste, in special, sd asigure
intre Uniune si statele membre ale ASEAN, o concurenta loiald, facilitarea deschiderii progresive a pietei si cresterea
accesului la rute si capacitati, aducandu-se astfel beneficii consumatorilor si economiei.

(5)  Prin urmare, acordul ar trebui si fie semnat in numele Uniunii.

(6)  Semnarea acordului in numele Uniunii nu aduce atingere repartizirii competentelor intre Uniune si statele membre
ale acesteia. Prezenta decizie nu ar trebui interpretati ca o utilizare a posibilitdtii Uniunii de a-si exercita competenta
externd in ceea ce priveste domeniile reglementate de acord care intrd in sfera de competentd partajatd, in masura in
care o astfel de competentd nu a fost incd exercitati la nivel intern de citre Uniune.

(7)  Pentru a produce beneficii depline cat mai curand posibil, acordul ar trebui si fie incheiat rapid. In acest scop, se
preconizeazd formularea de citre Uniune si statele membre ale acesteia si de citre statele membre ale Asociatiei
Natiunilor din Asia de Sud-Est, cu ocazia semndrii acordului, a unei declaratii (,declaratia partilor”) ci vor lua toate
mdsurile necesare, in conformitate cu actele lor cu putere de lege si normele lor administrative aplicabile, pentru a
asigura intrarea in vigoare a acordului in cel mai rapid mod posibil.
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(8)  Raspunsul necoordonat al tarilor din intreaga lume la pandemia de COVID-19 a fost deosebit de perturbator pentru
industria aviatiei. Pentru a se evita astfel de perturbari in cazul unor crize viitoare, este necesard o mai buni
coordonare intre Uniune si principalii parteneri internationali. Prin urmare, se preconizeazd formularea de citre
pdrti, cu ocazia semndrii acordului, a unei declaratii prin care acestea si exprime intentia lor de a purta in
continuare discutii si de a avea o coordonare strnsd, in cadrul comitetului mixt prevdzut in acord, cu privire la
rispunsurile la evenimente de crizd neprevazute, cum ar fi pandemia de COVID-19, cu obiectivul de a atenua, in
mdsura posibilului, orice efect perturbator asupra serviciilor aeriene.

(9)  Declaratia partilor ar trebui sd fie aprobatd in numele Uniunii.

(10) Declaratia partilor, precum si o declaratie din partea statelor membre ale Uniunii si a statelor membre ale ASEAN, cu
exceptia Malaieziei, precum si o declaratie din partea Malaieziei vor fi grupate intr-un proces-verbal (denumit in
continuare ,procesul-verbal al declaratiilor”) al declaratiilor preconizate si fie formulate cu ocazia semndrii
Acordului cuprinzitor privind transportul aerian. Ar trebui sd fie autorizati semnarea, in numele Uniunii, a
procesului verbal al declaratiilor,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se autorizeazd semnarea, in numele Uniunii, a Acordului cuprinzitor privind transportul aerian intre statele membre ale
Asociatiei Natiunilor din Asia de Sud-Est Uniunea Europeand si statele membre ale acesteia ('), sub rezerva incheierii
acordului mentionat.

Articolul 2

Se aprobd, in numele Uniunii, declaratia statelor membre ale Asociatiei Natiunilor din Asia de Sud-Est si a Uniunii Europene
si a statelor membre ale acesteia (%).

Se autorizeazd semnarea, in numele Uniunii, a procesului-verbal al declaratiilor formulate cu ocazia semndrii Acordului
cuprinzitor ASEAN-UE privind transportul aerian ().
Articolul 3

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

Presedintele Consiliului este autorizat sd desemneze persoana sau persoanele imputernicite sd semneze, in numele Uniunii,
procesul-verbal al declaratiilor.
Articolul 4

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 20 septembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. BEK

(") Textul acordului se va publica impreund cu decizia privind incheierea acestuia.
(®) Textul declaratiei se va publica impreund cu acordul.
() Textul procesului-verbal al declaratiilor se va publica impreund cu acordul.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2022/ 1644 AL COMISIEI
din 7 iulie 2022

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului cu cerinte

specifice pentru efectuarea controalelor oficiale vizind utilizarea substantelor farmacologic active

autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi furajeri si a substantelor farmacologic
active interzise sau neautorizate si a reziduurilor acestora

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a
normelor privind sindtatea si bundstarea animalelor, sinitatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE)
nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE)
nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului
(Regulamentul privind controalele oficiale) (*), in special articolul 19 alineatul (2) litera (a),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2017/625 stabileste norme pentru efectuarea controalelor oficiale i a altor activitdti oficiale de
citre autoritdtile competente ale statelor membre in vederea verificirii conformitatii cu legislatia Uniunii in
domeniul sigurantei alimentelor si a furajelor. In particular, articolul 9 din regulamentul respectiv solicitd
autoritdtilor competente si efectueze periodic controale oficiale care sd vizeze toti operatorii, in functie de riscuri si
cu o frecventd corespunzitoare. Articolul 109 din regulamentul respectiv prevede obligatia statelor membre de a
asigura faptul ci autoritdtile competente efectueazd controalele oficiale pe baza unui plan de control national
multianual (multi-annual national control plan — ,MANCP”). Regulamentul (UE) 2017/625 precizeazd, in plus,
continutul general al MANCP, inclusiv cerinta ca statele membre sd prevadd in MANCP-ul lor controale oficiale care
sd vizeze utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi furajeri
si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a reziduurilor acestora. Regulamentul (UE)
2017/625 imputerniceste Comisia si stabileascd cerinte specifice pentru efectuarea respectivelor controale oficiale,
inclusiv, dupd caz, gama de esantioane si stadiul de productie, prelucrare si distributie in care trebuie prelevate
esantioanele, avand in vedere pericolele si riscurile asociate substantelor mentionate la articolul 19 alineatul (1) din
regulamentul respectiv.

(2)  Regulamentul (UE) 2017/625 a abrogat Directiva 96/23/CE a Consiliului (%) cu efect de la 14 decembrie 2019 si
stabileste mdsurile tranzitorii relevante. Misurile tranzitorii respective prevdd cd, pand la 14 decembrie 2022,
autorititile competente trebuie sd continue sd efectueze controalele oficiale necesare in conformitate cu Directiva
96/23/CE pentru a detecta prezenta anumitor substante si grupe de reziduuri. In mod specific, masurile tranzitorii
stabilesc cerinte privind planurile de monitorizare ale statelor membre pentru detectarea reziduurilor sau a
substantelor care intrd in domeniul ei de aplicare.

() JOL95,7.42017,p. 1.

() Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind misurile de control care se aplicd anumitor substante si reziduurilor
acestora existente in animalele vii si in produse obtinute de la acestea si de abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE si a
Deciziilor 89/187|CEE si 91/664/CEE (JO L 125, 23.5.1996, p. 10).
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(3)  Prezentul regulament asigurd continuitatea normelor previzute in Directiva 96/23/CE referitoare la controalele
oficiale vizand reziduurile substantelor cu actiune farmacologicd, metabolitii acestora si alte substante transmisibile
la produsele de origine animali care pot fi diundtoare pentru sindtatea umana.

(4)  Prezentul regulament stabileste norme privind gama de esantioane si stadiul de productie, prelucrare si distributie in
care trebuie prelevate esantioanele in ceea ce priveste utilizarea substangelor farmacologic active autorizate ca
medicamente de uz veterinar sau ca aditivi furajeri si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si
a reziduurilor acestora.

(5)  Pentru a se asigura o directionare eficace a controalelor in toate statele membre, este adecvat si se stabileascd norme
privind combinatiile de grupe de substante si grupe de produse care si fie esantionate de statele membre, precum si
strategia de esantionare, inclusiv criterii pentru definirea continutului planurilor nationale bazate pe riscuri si al
planurilor de supraveghere aleatorizatd, precum si pentru efectuarea controalelor oficiale aferente.

(6)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1646 al Comisiei () stabileste modalititile practice uniforme pentru
efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca
medicamente de uz veterinar sau ca aditivi furajeri si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si
a reziduurilor acestora si, in plus, precizeazd continutul si dispozitiile MANCP referitoare la aceste substante si
reziduuri.

(7)  Articolele 4, 5 si 6 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20221646 precizeazd continutul planurilor
nationale bazate pe riscuri si al planului de supraveghere aleatorizati axat pe controalele oficiale vizand utilizarea
substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi furajeri si a substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate si a reziduurilor acestora. Este necesar ca aceste planuri sd contind,
printre altele, lista combinatiilor de substante si specii, produse si matrice care sunt incluse in planurile de control
pentru care normele pentru selectia respectivd sunt definite in prezentul regulament delegat. Este necesar ca statele
membre sd includd in planurile lor nationale i o strategie de esantionare pentru care este necesar si fie luate in
considerare criteriile mentionate in prezentul regulament delegat.

(8)  Intrucat normele previzute in anexele la Directiva 96/23/CE privind masurile de monitorizare care se aplici
anumitor substante si reziduurilor acestora existente in animalele vii si in produsele de origine animald trebuie sa se
aplice pand la 14 decembrie 2022, este necesar ca prezentul regulament si se aplice de la 15 decembrie 2022,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile previzute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului (¥), in Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei () si in Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/808 al Comisiei (°).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1646 al Comisiei din 7 iulie 2022 privind modalititile practice uniforme pentru
efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz
veterinar sau ca aditivi furajeri §i a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a reziduurilor acestora, privind
continutul specific al planurilor de control nationale multianuale si modalititile specifice de elaborare a acestora (A se vedea pagina 32
din prezentul Jurnal Oficial).

() Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerinelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

() Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile de neconformitate suspectati sau confirmatd cu normele Uniunii aplicabile
utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizdrii sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate
(JOL317,9.12.2019, p. 28.).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808 al Comisiei din 22 martie 2021 privind performanta metodelor analitice pentru
reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare si privind interpretarea
rezultatelor, precum si privind metodele care trebuie utilizate pentru prelevarea de probe si de abrogare a Deciziilor 2002/657/CE
5 98/179/CE (JO L 180, 21.5.2021, p. 84).
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Suplimentar, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,esantion oficial” inseamnd un esantion prelevat de autoritatea competentd care poartd, in scopul examindrii
reziduurilor sau a substantelor enumerate in anexa I, o mentiune privind specia, tipul, cantitatea in cauzi, metoda de
colectare si detalii de identificare a sexului animalului si a originii animalului sau a produsului de origine animald, dupd
caz;

2. ,esantionare directionatd” inseamnd prelevarea unuia sau a mai multor esantioane oficiale cu scopul de a maximiza
posibilitatea de a depista nerespectarea limitelor maxime pentru reziduuri sau a nivelurilor maxime stabilite in temeiul
legislatiei Uniunii pentru substantele farmacologic active;

3. ,esantionare aleatorie” inseamnd prelevarea unuia sau a mai multor esantioane oficiale luate in considerare din punct de
vedere statistic pentru a furniza date reprezentative;

¥

4. esantionare suspectd” inseamnd prelevarea de esantioane oficiale ca urmare a unor rezultate neconforme ale
controalelor sau ca urmare a oricirei neconformititi, suspectate sau confirmate, cu normele Uniunii privind
substantele farmacologic active, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE) 2019/2090;

5. ,matrice” inseamnd materialul din care se prelevd un esantion, inclusiv partile corpului animalelor, fluidele,
excrementele, tesuturile, produsele de origine animald, subprodusele de origine animald, hrana animalelor si apa;

6. ,animale de la care se obtin produse alimentare” inseamnd animale selectionate, crescute, detinute, sacrificate sau
recoltate in scopul producerii de alimente;

7. ,reziduu” inseamnd un reziduu de substante cu actiune farmacologicd, de metaboliti ai unor astfel de substante, de
produsi de degradare ai acestor substante si de alte substante inrudite prezente in animale sau in produsele de origine
animali.

Articolul 2

(1)  Statele membre controleazd utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar
sau ca aditivi furajeri si prezenta substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a reziduurilor acestora
enumerate in anexa L.

(2)  In ceea ce priveste planurile nationale de control bazate pe riscuri pentru productia din statele membre, astfel cum se
specificd la articolul 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20221646, statele membre controleazd combinatiile de
grupe de substante si grupe de produse in conformitate cu anexa II la prezentul regulament si adoptd o strategie de
esantionare in conformitate cu criteriile stabilite in anexa III la prezentul regulament.

(3)  In ceea ce priveste planurile nationale de supraveghere aleatorizatd pentru productia din statele membre, astfel cum
se specificd la articolul 5 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1646, statele membre controleazd
combinatiile de grupe de substante si grupe de produse in conformitate cu anexa IV la prezentul regulament si adoptd o
strategie de esantionare in conformitate cu criteriile stabilite in anexa V la prezentul regulament.

(4)  In ceea ce priveste planurile nationale de control bazate pe riscuri pentru importul din tiri terte, astfel cum se
specificd la articolul 6 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1646, statele membre controleazd combinatiile
de grupe de substante si grupe de produse in conformitate cu anexa VI la prezentul regulament si adoptd o strategie de
esantionare in conformitate cu criteriile stabilite in anexa VII la prezentul regulament.
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Articolul 3

Trimiterile la anexele I si Il la Directiva 96/23/CE se interpreteazi ca trimiteri la prezentul regulament.

Articolul 4
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 15 decembrie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 7 iulie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Grupa A — Substante farmacologic active interzise sau neautorizate la animalele de la care se obtin produse
alimentare

1. Substante cu efect hormonal si tireostatic si beta-agonisti a cdror utilizare este interzisa in temeiul Directivei 96/22/CE a
Consiliului ():

(a) stilbeni;

(b) agenti antitiroidien;

(c) steroizi;

(d) lactone ale acidului rezorcilic, inclusiv zeranol;

() beta-agonisti.

2. Substante interzise enumerate in tabelul 2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010:
(a) cloramfenicol;
(b) nitrofurani;
(c) dimetridazol, metronidazol, ronidazol si alti nitro-imidazoli;

(d) alte substante.

3. Substante farmacologic active care nu sunt enumerate in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al
Comisiei (?) sau substante neautorizate pentru utilizarea in hrana animalelor de la care se obtin produse alimentare in
Uniune in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului ):

(a) vopsele;

(b) produse de protectie a plantelor, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului (), si produse biocide, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului (), care pot fi utilizate in cresterea animalelor de la care se obtin produse
alimentare;

(c) substante antimicrobiene;

(d) coccidiostatice, histomonostatice si alti agenti antiparazitari;

(¢) hormoni proteici si peptidici;

(f) medicamente antiinflamatoare, sedative si orice alte substante farmacologic active;
(g) substante antivirale.

() Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind interzicerea utilizdrii anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic
si a substantelor f-agoniste in cresterea animalelor si de abrogare a Directivelor 81/602/CEE, 88/146/CEE si 88/299/CEE (JO L 125,
23.5.1996, p. 3).

() Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald (JO L 15, 20.1.2010, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana
animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).

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

() Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide (O L 167, 27.6.2012, p. 1).
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Grupa B — Substante farmacologic active autorizate pentru utilizarea la animalele de la care se obtin produse
alimentare

1. Substante farmacologic active enumerate in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010:
(a) substante antimicrobiene;
(b) insecticide, fungicide, antihelmintice si alti antiparazitari;
(c) sedative;
(d) medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi si glucocorticoizi;
(

e) alte substante farmacologic active.

2. Coccidiostatice si histomonostatice autorizate in conformitate cu legislatia Uniunii, pentru care continuturile maxime si
limitele maxime pentru reziduuri sunt stabilite in temeiul legislatiei Uniunii.
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ANEXAII
Criterii pentru selectarea combinatiei specifice de grupe de substante si grupe de produse pentru
planul national de control bazat pe riscuri pentru productia din statele membre [mentionati la
articolul 2 alineatul (2)]
A. Substantele din grupa A
1. Combinatii de grupe de substante si grupe de produse:
Grupe de produse
Acvaculturd lepuri
(pesti cu Lapte < cputt
Grupa de Bovi Pisiri L dd Oud de | vanat de
substante prin ovine, . . asart inotatoare, eruc de gdind si | crescdt- . Mem-
trimit,r 1 ovine si | Porcine | Ecvine de crustacee $i bovine, It o Miere brane (¥
ere a caprine curte alte produse ovine si ate one, ane
anexa [ de caprine oud r'epnle si
acvacultur) insecte
A.1 litera (a) X X X (**)
A1 litera (b) X X X X (%)
A1 litera () X X X X (#44%) X (¥+%)
A.1 litera (d) X X X (%)
A.1 litera (e) X X X X X (¥
A2 X X X X X X X X X X
A.3 litera (a) X
A.3 litera (b) X X X X X X X X X
A3 litera () X X X X X X X X (%) X
A3 litera (d) X X X X X (%)
A.3 litera (e)
A.3 litera (f) X X X X X X X X X

A3 litera (g)

() Astfel cum sunt definite in Regulamentul delegat (UE) 2020/692 al Comisiei din 30 ianuarie 2020 de completare a Regulamentului
(UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind intrarea in Uniune, precum si
circulatia §i manipularea dupd intrare, a transporturilor de anumite animale, de materiale germinative si de produse de origine
animald (JO L 174, 3.6.2020, p. 379).

(**)  Nuare relevantd pentru insecte.

(¥  Relevanti doar pentru reptile.

(****) Relevantd doar pentru pesti cu inotitoare.
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— Grupele de reziduuri sau de substante se analizeazd in esantioane prelevate de la animalele de la care se obtin
produse alimentare, inclusiv, dupi caz, din excrementele lor si din fluidele lor corporale i din produse de origine
animald neprelucrate, furaje, apd si subprodusele de origine animala.

— 1n cazul in care existd indicii sau suspiciuni ci se pot practica tratamente ilegale vizand grupele de reziduuri sau de
substante din specii sau produse care nu sunt incluse in tabelul din prezenta anexd, aceste controale trebuie s fie
incluse si in planul de control bazat pe riscuri pentru productia din statele membre.

2. Criterii pentru selectarea substantelor specifice pentru testare in cadrul fiecirei grupe de substante:

— frecventa neconformitdtilor depistate in statul membru respectiv sau raportate in rezultatele din alte state membre
ori in egantioanele din tdri terte, in special atunci cand sunt raportate in cadrul Sistemului de alertd rapidd pentru
alimente si furaje (,RASFF’) sau al Sistemului de asistentd si cooperare administrativd (,AAC”) sau in cazul in care
existd dovezi c in tdri terte se utilizeazd substante neautorizate in Uniune pentru utilizare la animalele de la care se
obtin produse alimentare;

— disponibilitatea unor metode de laborator si a unor standarde analitice adecvate;

— substantele farmacologic active susceptibile de a fi utilizate in mod abuziv pentru a creste productia sau conversia
furajelor;

— substantele interzise sau neautorizate pentru care existd indicii de utilizare abuzivi;

— riscul posibil pentru consumatori sau pentru anumite categorii de populatie care rezultd din consumul de reziduuri
prezente in produsele alimentare, ludnd in considerare informatiile relevante puse la dispozitie, printre altele, de
Agentia Europeand pentru Medicamente, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard si Comitetul mixt de
experti Codex Alimentarius pentru aditivii alimentari sau, in absenta unor astfel de informatii, alte surse de
informatii, cum ar fi publicatiile stiintifice sau evaluarea riscurilor la nivel national.

Criterii pentru selectarea animalelor i a produselor de origine animali:

— indicii ale utilizdrii anumitor substante farmacologic active, inclusiv mutildri la urechi sau la coada sau prezenta
semnelor de injectare;

— caracteristicile sexuale secundare, modificirile comportamentale, semnele de boald sau de tulburdri cronice, starea
de sdndtate diferitd a anumitor animale din cadrul unui grup;

— sexul, varsta si starea de gestatie a animalelor;
— istoricul veterinar al animalului si certificatul de sdnitate;

— animalele care prezintd o bund conformatie fizic si o musculaturd bine dezvoltatd, cu putind grasime.

Substantele din grupa B

Criterii pentru selectarea substantelor specifice pentru testare in cadrul fiecdrei grupe de substante:

— frecventa depistarii de neconformitati in esantioanele statului membru respectiv, in esantioanele altor state membre
sau in egantioanele tarilor terte, in special atunci cand sunt raportate in cadrul RASFF sau al AAG;

— disponibilitatea unor metode de laborator si a unor standarde analitice adecvate;

— informatii privind cantitdtile de medicamente de uz veterinar produse, importate, exportate, comercializate si
vandute pentru o anumitd specie de animale de la care se obtin produse alimentare;

— informatii privind lantul de distributie a medicamentelor de uz veterinar, registrul national al substantelor
farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi furajeri, informatii privind cele mai
populare modele de prescriere;

— probabilitatea utilizdrii abuzive a substantelor farmacologic active;

— limitele maxime pentru reziduuri si nivelurile maxime pentru substantele farmacologic active si aditivii furajeri,
inclusiv restrictiile (de exemplu, neutilizarea la animalele in lactatie);
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— formuldrile de medicamente de uz veterinar pentru care au fost stabilite perioade lungi de asteptare, dupa
tratamentul animalelor, pentru a se asigura cd produsele de origine animald neprelucrate comestibile respectd
limitele maxime pentru reziduuri aplicabile in UE;

— eventuala tratare a animalelor de la care se obtin produse alimentare in temeiul articolelor 113 si 114 din
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (!).

2. Criterii pentru selectarea grupelor de substante, a animalelor si a produselor de origine animala:

— informatiile privind autorizatiile de introducere pe piatd ale medicamentelor de uz veterinar care contin substante
farmacologic active pentru anumite specii de animale si clase de productie;

— informatiile privind autorizatiile de introducere pe piatd ale aditivilor furajeri pentru anumite specii de animale si
clase de productie;

— informatiile privind frecventa de utilizare a substantelor din anumite categorii de substante la anumite specii de
animale;

— frecventa depistdrii de neconformitti in ceea ce priveste reziduurile de substante farmacologic active si de aditivi
furajeri pentru fiecare categorie de productie;

— informatiile privind ratele rezistentei la antimicrobiene in anumite sectoare de productie animalierd.

(") 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 (JOL 4, 7.1.2019, p. 43).
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ANEXA III

Criterii pentru strategia de esantionare pentru planul national de control bazat pe riscuri pentru
productia din statele membre [mentionati la articolul 2 alineatul (2)]

1. Esantionarea se efectueazd la intervale variabile repartizate uniform pe parcursul tuturor lunilor anului sau pe
parcursul perioadei de productie relevante. In acest context, se considerd ci o serie de substante farmacologic active
sunt administrate numai in anumite sezoane.

2. Esantionarea se efectueazd la momentul sacrificdrii, colectdrii sau recoltdrii sau in apropierea acestora. Totusi, pentru
substantele din grupa A, esantionarea ar trebui efectuatd, de asemenea, in orice etapd relevanti a ciclului de viatd al
animalelor.

3. Toate esantioanele trebuie si fie directionate in conformitate cu criteriile stabilite in planul national de control. Pentru
substantele din grupa A, esantionarea trebuie s fie directionatd citre depistarea tratamentelor ilegale cu substante
interzise sau neautorizate — astfel incat animalele cele mai susceptibile si fi fost tratate si fie selectate in mod
preferential fatd de celelalte animale — si, intrucat aceastd esantionare se efectueazd in mare parte in cadrul fermei,
poate fi adecvatd esantionarea apei de bdut si a furajelor, in plus fatd de materialele necomestibile, cum ar fi singele,
urina, materiile fecale, parul etc.

4. Pentru substantele din grupa B, esantioanele cuprind numai tesuturi/produse comestibile (obiectivul este de a verifica
respectarea limitelor maxime pentru reziduuri §i a nivelurilor maxime). Esantionarea trebuie sd vizeze produsele
provenite de la animalele care sunt cel mai probabil si fi fost tratate cu o anumitd substantd farmacologic activd sau
cu o anumitd substantd dintr-o clasa terapeuticd a medicamentelor de uz veterinar.

5. Pentru a controla utilizarea ilegald a substantelor, poate fi adecvati esantionarea de la locurile de injectare. In cazul in
care egantioanele sunt prelevate de la locurile de injectare, acest fapt trebuie mentionat in mod clar atunci cand se
raporteazd rezultatele analitice ale testdrii acestor esantioane.

6. Criterii pentru selectarea animalelor sau a produselor care urmeazd si fie controlate pentru fiecare operator din
sectorul alimentar care urmeazd s fie controlat:

— istoricul de neconformitate al fermei sau al producatorului;

— deficientele in aplicarea medicamentelor de uz veterinar, deficientele identificate in cadrul controalelor anterioare,
raportarea unei cresteri a pierderilor de animale in fermd, starea de sinitate a animalelor din fermd, situatia
epidemiologici a regiunii;

— informatiile privind sistemul de crestere a animalelor, sistemul de ingrasare, rasa si sexul animalelor;

— practicile curente de administrare a anumitor substante farmacologic active in cadrul sistemului respectiv de
crestere a animalelor sau de productie;

— indiciile referitoare la utilizarea de substante farmacologic active;

— absenta sau lipsa de fiabilitate a controalelor proprii, apartenenta la sisteme de asigurare a calitdtii (dacd sunt
disponibile) si rezultatele testelor efectuate in cadrul acestor sisteme;

— dovezile privind supravegherea insuficientd a fermei de citre medicii veterinari;

— esantionarea reprezentativa indiferent de dimensiunea operatorului din sectorul alimentar.

7. Criterii pentru selectarea abatoarelor, a unititilor de transare, a unitdtilor pentru productia de lapte, a unititilor pentru
productia si introducerea pe piatd a produselor din acvaculturd, a unitdtilor pentru miere si a centrelor pentru oud si de
ambalare a oudlor de unde trebuie prelevate esantioane:

— criteriile enumerate la punctele A.2 si B.1 din anexa II si la punctul 6 din prezenta anexd;
— ponderea unitatilor respective din volumul total de productie al tarii;

— neconformitdtile identificate in cadrul controalelor anterioare vizand utilizarea substantelor farmacologic active si
a reziduurilor acestora la animale si la produsele de origine animal3;
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— originea si rutele de transport ale animalelor sacrificate, ale laptelui, oudlor sau mierii;
— absenta participarii la programe de asigurare a calititii (dacd sunt disponibile);

— domeniul de aplicare si rezultatele controalelor proprii privind reziduurile.

8. La prelevarea esantioanelor, se depun eforturi pentru a se evita esantionarea multipld (adicd prelevarea mai multor
esantioane diferite de la un singur animal/produs (cu exceptia cazului in care diferitele esantioane sunt analizate
pentru un grup diferit de substante) sau esantionarea mai multor animale/produse de la un singur producitor intr-o
anumitd zi, atunci cand se pot preleva esantioane de la animale/produse de la mai multi producitori care ar indeplini
criteriile de directionare), cu exceptia cazului in care operatorul a fost identificat pe baza criteriilor incluse la punctul
6 sau in care a fost furnizatd o justificare corespunzdtoare in planul de control. Se asigurd respectarea frecventei
planificate a controalelor.
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Criterii pentru selectarea combinatiei specifice de grupe de substante si grupe de produse pentru

ANEXA IV

planul national de supraveghere aleatorizati pentru productia din statele membre [mentionati la

Substantele din grupa A

articolul 2 alineatul (3)]

Esantioanele prelevate sunt dintr-o combinatie de grupe de substante si grupe de produse in plus fatd de ceea ce nu este

prevazut in planul national bazat pe riscuri al statelor membre vizand productia in statele membre.

Substantele din grupa B

Combinatii de grupe de substante si grupe de produse:

Acvaculturd .
(pesti cu lepuri,
Bovi \pes Lapte crud < vanat de
ovine, < inotdtoare, . Oud de <
Grupa de . . . . Pisiri de : de bovine, e crescit- .
ovine si Porcine Ecvine crustacee si . . gdind si . Miere
substante . curte ovine si . orie,
caprine alte produse - alte oud ile si
de caprine reptile i
acvaculturd) insecte
Bla X X X X X X X
B1b X X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X X X
Ble X X X X X X
B2 X X X X

Fiecare esantion pentru un anumit tip de animal sau de produs trebuie analizat pentru o gama ct mai larga de grupe de

substante enumerate in tabelul inclus in prezenta anexd, in masura in care acest deziderat este realizabil.

Se asigurd acoperirea, prin planul de supraveghere, a tuturor grupelor de substante enumerate in tabel pentru un anumit tip
de animal sau de produs. Controalele se efectueazd pentru cit mai multe substante farmacologic active in cazul cirora au
fost stabilite limite maxime pentru reziduuri in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 sau pentru aditivii
furajeri in cazul cdrora care au fost stabilite limite maxime pentru reziduuri si niveluri maxime in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.
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ANEXAV

Criterii pentru strategia de esantionare pentru planul national de supraveghere aleatorizatd a
productiei din statele membre [mentionati la articolul 2 alineatul (3)]

1. Esantionarea trebuie sa fie aleatorie, si se efectueze la momentul sacrificdrii, colectdrii sau recoltdrii sau in apropierea
acestora si sa fie reprezentativd pentru modelul de productie/consum al statelor membre:

— pentru substantele din grupa A, esantionarea se efectueazi pe tot parcursul procesului de productie al animalelor
de la care se obtin produse alimentare si al produselor de origine animald neprelucrate, de la animale vii de la care
se obtin produse alimentare, din pirtile corpului acestora, din excremente si fluide corporale, precum si din
tesuturi, produsele de origine animald, subprodusele de origine animald, hrana animalelor si apd, oricare matrice
este cea mai relevant3;

— pentru substantele din grupa B, se prelevd esantioane numai din carnea proaspitd sau congelatd, din organele
comestibile, din oud, lapte sau miere (cit mai aproape de data productiei), care nu au fost supuse unei prelucriri
sau amestecdri ulterioare.

2. In cazul in care mai multe categorii de substante urmeazd si fie analizate dintr-un singur esantion, dimensiunea
esantionului se ajusteazi in consecintd.
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ANEXA VI

Criterii pentru selectarea combinatiei specifice de grupe de substante si grupe de produse pentru
planul national de control bazat pe riscuri pentru importurile din tiri terte [mentionati la articolul 2
alineatul (4)]

1.  Criteriile relevante enumerate in anexa Il

2. Informatii, dacd sunt disponibile si relevante, cu privire la:
— notificirile RASFF si sistemul AAC pentru reziduurile din produsele alimentare importate;
— rezultatele controalelor efectuate de Comisie in tari terte;

— nivelul garantiilor oferite de importator cu privire la conformitatea alimentelor de origine animald importate cu
legislatia Uniunii privind substantele farmacologic active, inclusiv respectarea limitelor maxime pentru reziduuri
si a nivelurilor maxime aplicabile in Uniune sau atestarea neutilizirii anumitor substante;

— evidente ale neconformititilor pentru operatorii din sectorul alimentar sau importatorii individuali identificati in
cadrul controalelor anterioare ale importurilor efectuate de statele membre.

3. Informatii relevante furnizate de serviciile Comisiei, daci sunt disponibile, cu privire la:

— utilizarea in tara tertd a unor substante farmacologic active care sunt interzise sau neautorizate in Uniune,
existenta unor informatii referitoare la restrictii privind o astfel de utilizare, practicile de administrare pentru
medicamentele de uz veterinar (de exemplu, cu sau fird implicarea unor profesionisti autorizati in domeniul
sdndtitii animalelor);

— distributia medicamentelor de uz veterinar si dacd acestea sunt disponibile fard prescriptie sau sunt eliberate pe
bazi de prescriptie veterinari;

— dacd existd o obligatie de a tine evidente privind tratamentul cu medicamente de uz veterinar in fermele din tara
tertd;

— dacd si cum sunt identificate animalele (si, prin urmare, cum se poate face legdtura cu tratamentele).
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ANEXA VII

Criterii pentru strategia de esantionare pentru planul national de control bazat pe riscuri pentru
importurile din tiri terte [mentionati la articolul 2 alineatul (4)]

1. Esantionarea trebuie si fie directionatd in conformitate cu normele stabilite in anexa VI, completate de normele
relevante previzute in anexa IIL

— Pentru substantele din grupa A, esantionarea trebuie si fie directionatd citre depistarea tratamentelor ilegale cu
substante interzise sau neautorizate.

— Pentru substantele din grupa B, esantionarea trebuie si fie directionatd citre controlul respectdrii limitelor maxime
pentru reziduuri sau a nivelurilor maxime pentru reziduurile substantelor farmacologic active stabilite in legislatia
Uniunii.

2. Esantioanele se prelevd la punctul de intrare in Uniune.
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2022/ 1645 AL COMISIEI
din 14 iulie 2022

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 20181139 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele referitoare la managementul riscurilor in materie de
securitate a informatiilor cu impact potential asupra sigurantei aviatiei impuse organizatiilor care
intrd sub incidenta Regulamentelor (UE) nr. 7482012 si (UE) nr. 139/2014 ale Comisiei si de
modificare a Regulamentelor (UE) nr. 748/2012 si (UE) nr. 139/2014 ale Comisiei

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 19 alineatul (1) litera (g) si articolul 39 alineatul (1) litera (b),

intrucat:

(1) In conformitate cu cerintele esentiale previzute la punctul 3.1 litera (b) din anexa II la Regulamentul (UE)
2018/1139, organizatiile de proiectare si productie trebuie sd instituie §i si mentind un sistem de management
pentru gestionarea riscurilor in materie de sigurantd.

(2)  In plus, in conformitate cu cerintele esentiale previzute la punctele 2.2.1 si 5.2 din anexa VII la Regulamentul (UE)
2018/1139, operatorii de aerodromuri si organizatiile responsabile cu furnizarea de servicii de gestionare a
platformei trebuie si instituie si s3 mentind un sistem de management pentru gestionarea riscurilor in materie de
sigurantd.

(3)  Riscurile in materie de sigurantd mentionate in considerentele 1 si 2 pot proveni din diferite surse, inclusiv din
deficiente de proiectare §i de intretinere, aspecte ale performantelor umane, amenintiri la adresa mediului si
amenintdri la adresa securitdtii informatiilor. Prin urmare, sistemele de management instituite de organizatii, astfel
cum se mentioneaza in considerentele 1 si 2, trebuie si tind seama nu doar de riscurile in materie de sigurantd care
decurg din evenimente fortuite, ci §i de riscurile in materie de sigurantd care decurg din amenintiri la adresa
securitdtii informatiilor, atunci cand deficientele existente pot fi exploatate de persoane cu intentii riuvoitoare.
Aceste riscuri in materie de securitate a informatiilor sunt in continud crestere in mediul aviatiei civile, pe masurd ce
sistemele informatice actuale devin tot mai interconectate si devin tot mai des tinta unor actori riuvoitori.

(4)  Riscurile asociate acestor sisteme informatice nu se limiteaza la posibile atacuri asupra spatiului cibernetic, ci includ
si amenintdri care pot afecta procesele si procedurile, precum si performantele fiintelor umane.

(5)  Un numdr semnificativ de organizatii utilizeazi deja standarde internationale, cum ar fi ISO 27001, pentru a aborda
securitatea informatiilor si a datelor digitale. Este posibil ca aceste standarde si nu abordeze pe deplin toate

specificitatile aviatiei civile.

(6)  Prin urmare, este indicat si se prevadd cerinte privind managementul riscurilor in materie de securitate a
informatiilor cu impact potential asupra sigurantei aviatiei.

(7)  Este esential ca aceste cerinte sd acopere diferitele domenii ale aviatiei i interfetele acestora, dat fiind ca aviatia este
un sistem de sisteme cu grad inalt de interconectare. Prin urmare, aceste cerinte trebuie si se aplice tuturor
organizatiilor care au deja obligatia de a dispune de un sistem de management in conformitate cu legislatia existentad
a Uniunii in domeniul sigurantei aviatiei.

(8)  Cerintele stabilite in prezentul regulament trebuie sd fie aplicate iIn mod consecvent in toate domeniile aviatiei,
credndu-se in acelasi timp un impact minim asupra legislatiei Uniunii din domeniul sigurantei aviatiei, aplicabild
deja respectivelor domenii.

() JOL212,22.8.2018,p. 1.
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(9)  Cerintele stabilite in prezentul regulament nu trebuie sa aduca atingere cerintelor de securitate a informatiilor si de
securitate ciberneticd stabilite la punctul 1.7 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1998 al
Comisiei () si la articolul 14 din Directiva (UE) 2016/1148 a Parlamentului European si a Consiliului ().

(10) Definitia securititii informatiilor utilizatd in sensul prezentului act juridic nu trebuie si fie interpretatd ca
indepartandu-se de definitia securititii retelelor si a sistemelor informatice stabilitd in Directiva (UE) 2016/1148.

(11) Pentru a se evita suprapunerea cerintelor juridice, in cazurile in care organizatiile care intrd sub incidenta prezentului
regulament sunt deja supuse unor cerinte de securitate, decurgdnd din alte acte ale Uniunii mentionate in
considerentul 9 si avand un efect echivalent cu dispozitiile previzute in prezentul regulament, trebuie s se
considere cd indeplinirea respectivelor cerinte de securitate constituie o indeplinire a cerintelor stabilite in prezentul
regulament.

(12) Organizatiile care intrd sub incidenta prezentului regulament si care sunt deja supuse cerintelor de securitate
decurgind din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1998 trebuie sd indeplineascd si cerintele din anexa I
(partea IS.D.OR.230 — ,Sistemul de raportare externd in materie de securitate a informatiilor”) la prezentul
regulament, intrucat Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1998 nu contine nicio dispozitie referitoare la
raportarea externd a incidentelor de securitate a informatiilor.

(13) Regulamentele (UE) nr. 748/2012 (%) si (UE) nr. 139/2014 () ale Comisiei trebuie modificate pentru a se stabili
legitura dintre sistemele de management previzute in regulamentele enumerate mai sus si cerintele de management
al securitdtii informatiilor prevazute in prezentul regulament.

(14) Pentru a se oferi organizatiilor suficient timp sd asigure conformitatea cu noile norme si proceduri introduse prin
prezentul regulament, este oportun ca prezentul regulament sd intre in aplicare dupd trei ani de la data intririi in
vigoare.

(15) Cerintele stabilite in prezentul regulament se bazeazd pe Avizul nr. 3/2021 (%), emis de agentie in conformitate cu
articolul 75 alineatul (2) literele (b) si (c) si cu articolul 76 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1139.

(16) In conformitate cu articolul 128 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/1139, Comisia a consultat expertii
desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie
2016 privind o mai bund legiferare (),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect

In prezentul regulament sunt previzute cerintele care trebuie indeplinite de organizatiile mentionate la articolul 2 in
vederea identificdrii si a managementului riscurilor in materie de securitate a informatiilor cu impact potential asupra
sigurantei aviatiei, care ar putea afecta sistemele de tehnologie a informatiei si comunicatiilor i datele utilizate in scopul
aviatiei civile, in vederea detectdrii evenimentelor de securitate a informatiilor si a identificdrii acelora care sunt considerate
incidente de securitate a informatiilor cu impact potential asupra sigurantei aviatiei, precum si in vederea asigurdrii unui
raspuns la respectivele incidente de securitate a informatiilor si a redresarii in urma acestora.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1998 al Comisiei din 5 noiembrie 2015 de stabilire a masurilor detaliate de
implementare a standardelor de bazd comune in domeniul securitdtii aviatiei (JO L 299, 14.11.2015, p. 1).

() Directiva (UE) 2016/1148 a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 2016 privind masuri pentru un nivel comun ridicat de
securitate a retelelor si a sistemelor informatice in Uniune (JO L 194, 19.7.2016, p. 1).

() Regulamentul (UE) nr. 748/2012 al Comisiei din 3 august 2012 de stabilire a normelor de punere in aplicare privind certificarea
pentru navigabilitate si mediu a aeronavelor si a produselor, pieselor si echipamentelor aferente, precum si certificarea organizatiilor
de proiectare si productie (JO L 224, 21.8.2012, 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).

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

() JOL123,12.5.2016, p. 1.
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Articolul 2

Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd urmdtoarelor organizatii:

(a) organizatiilor de productie si organizatiilor de proiectare supuse dispozitiilor din sectiunea A subpdrtile G si ] din anexa
I (partea 21) la Regulamentul (UE) nr. 7482012, cu exceptia organizatiilor de proiectare si productie care sunt
implicate exclusiv in proiectarea sifsau productia de aeronave ELA2, astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2)
litera (j) din Regulamentul (UE) nr. 748/2012;

(b) operatorilor de aerodromuri si furnizorilor de servicii de gestionare a platformei care sunt supusi dispozitiilor din
anexa IIl — ,Partea Cerinte aplicabile organizatiilor (partea ADR.OR)” - la Regulamentul (UE) nr. 139/2014.

(2)  Prezentul regulament nu aduce atingere cerintelor privind securitatea informatiilor si securitatea cibernetici stabilite
la punctul 1.7 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1998 si la articolul 14 din Directiva (UE)
2016/1148.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,securitate a informatiilor” inseamnd pastrarea confidentialititii, integritatii, autenticititii si disponibilititii retelelor si
sistemelor informatice;

” A

2. ,eveniment de securitate a informatiilor” inseamnd un eveniment identificat al unui sistem, al unui serviciu sau al unei
retele, care indicd o posibild incilcare a politicii de securitate a informatiilor sau o deficientd a controalelor de securitate
a informatiilor ori o situatie necunoscutd anterior care poate fi relevantd pentru securitatea informatiilor;

3. ,incident” inseamnd orice eveniment care are un efect negativ asupra securitdtii retelelor si sistemelor informatice, astfel
cum este definit la articolul 4 punctul 7 din Directiva (UE) 2016/1148;

4. ,risc in materie de securitate a informatiilor” inseamnd riscul la adresa organizirii operatiunilor de aviatie civild, precum
si la adresa activelor, persoanelor fizice si a altor organizatii, atribuibil unui posibil eveniment de securitate a
informatiilor. Riscurile in materie de securitate a informatiilor sunt asociate cu posibilitatea ca amenintirile s3
exploateze vulnerabilititile unui activ informational sau ale unui grup de active informationale;

5. ,amenintare” inseamnd o incilcare potentiald a securitdtii informatiilor care existd atunci cind o entitate, o
circumstantd, o actiune sau un eveniment ar putea cauza prejudicii;

6. ,vulnerabilitate” inseamnd o deficientd sau slabiciune a unui activ sau a unui sistem, a procedurilor, a conceptiei, a
implementdrii sau a masurilor de securitate a informatiilor, care ar putea fi exploatata si s-ar putea solda cu o incilcare
sau nerespectare a politicii de securitate a informatiilor.

Articolul 4

Cerinte care decurg din alte acte legislative ale Uniunii

(1) Atunci cind o organizatie mentionatd la articolul 2 indeplineste cerinte de securitate stabilite la articolul 14 din
Directiva (UE) 20161148 care sunt echivalente cu cerintele stabilite in prezentul regulament, se considerd cd indeplinirea
respectivelor cerinte de securitate constituie indeplinirea ceringele stabilite in prezentul regulament.

(2)  In cazul in care o organizatie mentionatd la articolul 2 este un operator sau o entitate mentionatd in programele
nationale de securitate a aviatiei civile ale statelor membre, stabilite in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 300/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (), cerintele de securitate ciberneticd de la punctul 1.7 din anexa
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1998 sunt considerate echivalente cu cerintele stabilite in prezentul
regulament, cu exceptia punctului IS.D.OR.230 din anexa la prezentul regulament, care trebuie respectat.

(*) Regulamentul (CE) nr. 300/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2008 privind norme comune in domeniul
securitdtii aviatiei civile si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 2320/2002 (JO L 97, 9.4.2008, p. 72).
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(3)  Dupd consultarea AESA si a grupului de cooperare mentionat la articolul 11 din Directiva (UE) 2016/1148, Comisia
poate sd emitd orientdri pentru evaluarea echivalentei cerintelor stabilite in prezentul regulament cu cerintele stabilite in
Directiva (UE) 2016/11438.

Articolul 5

Autoritatea competentd

(1)  Autoritatea responsabild cu certificarea si supravegherea respectirii prezentului regulament este:

(a) in ceea ce priveste organizatiile mentionate la articolul 2 litera (a), autoritatea competentd desemnata in conformitate cu
anexa [ (partea 21) la Regulamentul (UE) nr. 748/2012;

(b) in ceea ce priveste organizatiile mentionate la articolul 2 litera (b), autoritatea competentd desemnatd in conformitate

cu anexa III (partea ADR.OR) la Regulamentul (UE) nr. 139/2014.

(2)  In sensul prezentului regulament, statele membre pot desemna o entitate independenti si autonomi care si
indeplineasca rolul si responsabilitdtile atribuite autorititilor competente mentionate la alineatul (1). In acest caz, trebuie
stabilite mdsuri de coordonare intre entitatea respectivd si autoritdtile competente, astfel cum se mentioneazd la alineatul
(1), pentru a se asigura supravegherea efectiva a tuturor cerintelor care trebuie respectate de citre organizatie.

Articolul 6

Modificiri aduse Regulamentului (UE) nr. 7482012

Anexa I (partea 21) la Regulamentul (UE) nr. 748/2012 se modificd dupd cum urmeaza:
1. cuprinsul se modificd dupd cum urmeaza:
(@) dupa titlul 21.A.139 se introduce titlul urmitor:
,21.A.139A Sistemul de management al securitatii informatiilor”;
(b) dupa titlul 21.A.239 se introduce titlul urmitor:
,21.A.239A Sistemul de management al securitatii informatiilor”;
2. dupd punctul 21.A.139 se introduce urmatorul punct 21.A.139A:
,21.A.139A Sistemul de management al securititii informatiilor

Pe langd sistemul de management al productiei previzut la punctul 21.A.139, organizatia de productie instituie,
implementeazd si mentine un sistem de management al securitdtii informatiilor in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) 2022/1645 al Comisiei (*), pentru a asigura managementul corespunzitor al riscurilor in materie de
securitate a informatiilor care pot avea un impact asupra sigurantei aviatiei.

(*) Regulamentul delegat (UE) 2022/1645 al Comisiei din 14 iulie 2022 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele referitoare
la managementul riscurilor in materie de securitate a informatiilor cu impact potential asupra sigurantei aviatiei
impuse organizatiilor care intrd sub incidenta Regulamentelor (UE) nr. 7482012 si (UE) nr. 139/2014 ale Comisiei
si de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 748/2012 si (UE) nr. 139/2014 ale Comisiei (JO L 248, 26.9.2022,
p-18).;

3. dupd punctul 21.A.239 se introduce urmatorul punct 21.A.239A:

,21.A.239A Sistemul de management al securititii informatiilor

Pe langd sistemul de management al proiectdrii prevdzut la punctul 21.A.239, organizatia de proiectare instituie,
implementeazi si mentine un sistem de management al securititii informatiilor in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) 2022/1645, pentru a asigura managementul corespunzitor al riscurilor in materie de securitate a
informatiilor care pot avea un impact asupra sigurantei aviatiei.”
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Articolul 7
Modificdri aduse Regulamentului (UE) nr. 139/2014

Anexa III (partea ADR.OR) la Regulamentul (UE) nr. 139/2014 se modificd dupd cum urmeaza:
1. dupd punctul ADR.OR.D.005 se introduce urmdtorul punct ADR.OR.D.005A:
~ADR.OR.D.005A Sistemul de management al securititii informatiilor

Operatorul de acrodrom instituie, implementeaza si mentine un sistem de management al securititii informatiilor in
conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 20221645 al Comisiei (*), pentru a asigura managementul corespunzitor
al riscurilor in materie de securitate a informatiilor care pot avea un impact asupra sigurantei aviatiei.

(*) Regulamentul delegat (UE) 2022/1645 al Comisiei din 14 iulie 2022 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele referitoare
la managementul riscurilor in materie de securitate a informatiilor cu impact potential asupra sigurantei aviatiei
impuse organizatiilor care intrd sub incidenta Regulamentelor (UE) nr. 748/2012 si (UE) nr. 139/2014 ale Comisiei
si de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 748/2012 si (UE) nr. 139/2014 ale Comisiei (JO L 248, 26.9.2022,
p-18).;

2. punctul ADR.OR.D.007 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,ADR.OR.D.007 Managementul datelor aeronautice si al informatiilor aeronautice

(@) In cadrul sistemului siu de management, operatorul de aerodrom implementeazd si mentine un sistem de
management al calititii care cuprinde urmdtoarele activitati:

(1) activitatile sale legate de datele aeronautice;
(2) activitdtile sale de furnizare de informatii aeronautice.

(b) In cadrul sistemului siu de management, operatorul de aerodrom stabileste un sistem de management al securititii
pentru a asigura securitatea datelor operationale pe care le primeste, le genereazd sau le utilizeaza in alt mod, astfel
incat accesul la respectivele date operationale sa fie limitat numai la persoanele autorizate.

(c) Sistemul de management al securitdtii trebuie sd defineascd urmatoarele elemente:

(1) procedurile referitoare la evaluarea si reducerea riscurilor de securitate a datelor, monitorizarea si
imbundtatirea securitdtii, examindrile de securitate si diseminarea rezultatelor;

(2) mijloacele destinate sd detecteze bresele de securitate si sd alerteze personalul prin avertiziri adecvate cu privire
la securitate;

(3) mijloacele de control al efectelor cauzate de bresele de securitate si de identificare a masurilor de remediere si a
procedurilor de reducere a riscurilor pentru prevenirea repetarii acestora.

(d) Operatorul de aerodrom asigurd autorizarea de securitate a personalului sdu in ceea ce priveste securitatea datelor
aeronautice.

(e) Aspectele legate de securitatea informatiilor trebuie gestionate in conformitate cu punctul ADR.OR.D.005A.”;
3. dupd punctul ADR.OR.F.045 se introduce urmdtorul punct ADR.OR.F.045A:
,ADR.OR.F.045A Sistemul de management al securititii informatiilor

Organizatia responsabild cu furnizarea de AMS instituie, implementeazi si mentine un sistem de management al
securitdtii informatiilor in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2022/1645, pentru a asigura managementul
corespunzitor al riscurilor in materie de securitate a informatiilor care pot avea un impact asupra sigurantei aviatiei.”

Articolul 8
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 16 octombrie 2025.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 iulie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA
SECURITATEA INFORMATIILOR — CERINTE APLICABILE ORGANIZATIEI

[PARTEA-IS.D.OR]
IS.D.OR.100 Domeniul de aplicare
IS.D.OR.200 Sistemul de management al securititii informatiilor
IS.D.OR.205 Evaluarea riscurilor in materie de securitate a informatiilor
IS.D.OR.210 Tratarea riscurilor in materie de securitate a informatiilor
IS.D.OR.215 Sistemul de raportare internd in materie de securitate a informatiilor
IS.D.OR.220 Incidentele de securitate a informatiilor — detectare, raspuns si redresare
IS.D.OR.225 Rispunsul la constatdrile notificate de autoritatea competentd
IS.D.OR.230 Sistemul de raportare externd in materie de securitate a informatiilor
IS.D.OR.235 Subcontractarea activitdtilor de management al securititii informatiilor
IS.D.OR.240 Cerintele in materie de personal
IS.D.OR.245 Pistrarea evidentelor
IS.D.OR.250 Manualul de management al securititii informatiilor (MMSI)
IS.D.OR.255 Modificiri ale sistemului de management al securitdtii informatiilor

IS.D.OR.260 imbunititirea continui

I1S.D.OR.100 Domeniul de aplicare

Prezenta parte stabileste cerintele care trebuie indeplinite de organizatiile mentionate la articolul 2 din prezentul
regulament.

IS.D.OR.200 Sistemul de management al securititii informatiilor (SMSI)

(a) Pentru a atinge obiectivele prevazute la articolul 1, organizatia trebuie sd instituie, si implementeze si si mentind un
sistem de management al securitdtii informatiilor (SMSI) care asigurd faptul cd organizatia:

(1) instituie o politicd de securitate a informatiilor in care sunt previzute principiile generale ale organizatiei in ceea
ce priveste impactul potential al riscurilor in materie de securitate a informatiilor asupra sigurantei aviatiei;

(2) identificd si examineaza riscurile in materie de securitate a informatiilor in conformitate cu punctul IS.D.OR.205;

(3) defineste si implementeazd masurile de tratare a riscurilor in materie de securitate a informatiilor in conformitate
cu punctul IS.D.OR.210;

(4) implementeazd un sistem de raportare internd in materie de securitate a informatiilor in conformitate cu punctul
IS.D.OR.215;

(5) defineste si implementeazd, in conformitate cu punctul IS.D.OR.220, misurile necesare pentru detectarea
evenimentelor de securitate a informatiilor, le identificd pe cele care sunt considerate incidente cu impact
potential asupra sigurantei aviatiei, cu exceptia cazurilor permise conform punctului IS.D.OR.205 litera (e),
asigurd un raspuns la respectivele incidentele de securitate a informatiilor si se redreseazd in urma acestora;

(6) implementeazd masurile care au fost notificate de autoritatea competenta ca reactie imediatd la un incident sau o
vulnerabilitate in materie de securitate a informatiilor cu impact asupra sigurantei aviatiei;

(7) ia mdsurile corespunzdtoare, in conformitate cu punctul IS.D.OR.225, pentru abordarea constatdrilor notificate
de autoritatea competent;

(8) implementeazd un sistem de raportare externd in conformitate cu punctul IS.D.OR.230, astfel incat autoritatea
competentd sd poatd lua mdsuri corespunzitoare;

(9) 1indeplineste cerintele de la punctul IS.D.OR.235 cand subcontracteaza altor organizatii orice parte a activitatilor
mentionate la punctul IS.D.OR.200;
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(10) indeplineste cerintele in materie de personal stabilite la punctul IS.D.OR.240;
(11) indeplineste cerintele de pastrare a evidentelor stabilite la punctul IS.D.OR.245;

(12) monitorizeazd indeplinirea de citre organizatie a cerintelor din prezentul regulament si transmite managerului
responsabil sau, in cazul organizatiilor de proiectare, sefului organizatiei de proiectare feedback cu privire la
constatdri, pentru a asigura implementarea efectivd a masurilor corective;

(13) protejeazd, fird a aduce atingere cerintelor aplicabile in materie de raportare a incidentelor, confidentialitatea
oricdror informatii pe care organizatia le-ar fi putut primi de la alte organizatii, in functie de nivelul de
sensibilitate a informatiilor respective.

(b) Pentru a indeplini in permanenta cerintele mentionate la articolul 1, organizatia trebuie sd implementeze un proces de
imbundtitire continud in conformitate cu punctul I1S.D.OR.260.

(c) Organizatia trebuie sd documenteze, in conformitate cu punctul IS.D.OR.250, toate procesele, procedurile, rolurile si
responsabilititile cheie necesare pentru a se conforma punctului IS.D.OR.200 litera (a) si sd instituie un proces de
modificare a documentatiei respective. Modificirile aduse respectivelor procese, proceduri, roluri si responsabilitdti se
gestioneazd in conformitate cu punctul IS.D.OR.255.

(d) Procesele, procedurile, rolurile si responsabilititile instituite de organizatie pentru a se conforma punctului IS.D.
OR.200 litera (a) trebuie sd corespundd naturii §i complexitatii activititilor sale, pe baza unei evaludri a riscurilor in
materie de securitate a informatiilor inerente activitdtilor respective, si pot fi integrate in alte sisteme de management
existente care sunt deja implementate de organizatie.

(e) Fird a se aduce atingere obligatiei de conformitate cu cerintele de raportare previzute in Regulamentul (UE)
nr. 376/2014 al Parlamentului European si al Consiliului () si cu cerintele de la punctul IS.D.OR.200 litera (a)
subpunctul (13), organizatia poate primi din partea autoritdtii competente aprobarea de a nu implementa cerintele
mentionate la literele (a)-(d) si cerintele conexe previzute la punctele 1S.D.OR.205 - 1S.D.OR.260, daci demonstreazd
intr-un mod considerat satisficitor de autoritatea respectivd cd activitdtile, instalatiile si resursele sale, precum si
serviciile pe care le opereazd, furnizeazd, primeste si mentine nu prezintd niciun risc in materie de securitate a
informatiilor cu impact potential asupra sigurantei aviatiei pentru organizatia in sine sau pentru alte organizatii.
Aprobarea trebuie sd se bazeze pe o evaluare documentatd a riscurilor in materie de securitate a informatiilor,
efectuatd de organizatie sau de o parte tertd in conformitate cu punctul IS.D.OR.205 si examinatd si aprobatd de
autoritatea sa competenta.

Mentinerea valabilititii respectivei aprobdri va fi examinati de autoritatea competentd in urma ciclului de audit de
supraveghere aplicabil si ori de cate ori sunt implementate modificdri ale domeniului de activitate al organizatiei.

I1S.D.OR.205 Evaluarea riscurilor in materie de securitate a informatiilor

(a) Organizatia trebuie sd identifice toate elementele sale care ar putea fi expuse unor riscuri in materie de securitate a
informatiilor. Acestea trebuie sd includa:

(1) activitdtile, instalatiile si resursele organizatiei, precum si serviciile pe care le opereazd, furnizeazd, primeste sau
mentine organizatia;

(2) echipamentele, sistemele, datele si informatiile care contribuie la functionarea elementelor enumerate la subpunctul (1).

(b) Organizatia trebuie sd identifice interfetele pe care le are cu alte organizatii si care ar putea conduce la expunerea
reciprocd la riscuri in materie de securitate a informatiilor.

(c) In ceea ce priveste elementele si interfetele mentionate la literele (a) si (b), organizatia trebuie si identifice riscurile in
materie de securitate a informatiilor cu impact potential asupra sigurantei aviatiei. Pentru fiecare risc identificat,
organizatia trebuie:

(1) sd atribuie un nivel de risc in conformitate cu o clasificare predefinita stabilitd de organizatie;

(') 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 (JO L 122, 24.4.2014, p. 18).
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(2) sd asocieze fiecare risc i nivelul sdu aferent cu elementul sau interfata corespunzitoare identificatd in conformitate
cu literele (a) si (b).

Clasificarea predefinitd mentionati la subpunctul (1) trebuie si tind seama de potentialul de producere a scenariului de

amenintare si de gravitatea consecintelor acestuia asupra sigurantei. Pe baza acestei clasificiri si tinind cont dacd

organizatia dispune sau nu de un proces structurat si repetabil de management al riscurilor pentru operatiuni,

organizatia trebuie sd fie in masurd s stabileascd daci riscul este acceptabil sau dacd trebuie tratat in conformitate cu

punctul IS.D.OR.210.

Pentru a se facilita comparabilitatea reciprocd a evaludrilor riscurilor, la atribuirea nivelului de risc in temeiul
subpunctului (1) se tine seama de informatiile relevante obtinute in coordonare cu organizatiile mentionate la litera (b).

(d) Organizatia trebuie si revizuiasca si sd actualizeze evaluarea riscurilor efectuatd in conformitate cu literele (a), (b) si (c)
in oricare dintre urmatoarele situatii:

(1) cand existd o modificare a elementelor expuse unor riscuri in materie de securitate a informatiilor;

(2) cand existd o modificare a interfetelor dintre organizatie si alte organizatii sau o modificare a riscurilor comunicate
de celelalte organizatii;

(3) cand existd o modificare a informatiilor sau a cunostintelor utilizate pentru identificarea, analizarea si clasificarea
riscurilor;

(4) analiza incidentelor de securitate a informatiilor a permis desprinderea de invitdminte.

IS.D.OR.210 Tratarea riscurilor in materie de securitate a informatiilor

(a) Organizatia trebuie s elaboreze masuri de abordare a riscurilor inacceptabile identificate in conformitate cu punctul IS.
D.OR.205, si le implementeze in timp util si sd verifice mentinerea eficacitdtii acestora. Respectivele mdsuri trebuie sd
permitd organizatiei:
(1) sa controleze circumstantele care contribuie la aparitia efectivd a scenariului de amenintare;
(2) sd diminueze consecintele asupra sigurantei aviatiei, asociate materializarii scenariului de amenintare;
(3) sd evite riscurile.
Respectivele mdsuri nu trebuie sd introducd noi riscuri potentiale inacceptabile pentru siguranta aviatiei.

(b) Persoana mentionatd la punctul IS.D.OR.240 literele (a) si (b) si ceilalti membri vizati ai personalului organizatiei
trebuie si fie informati de rezultatul evaludrii riscurilor efectuate in conformitate cu punctul 1S.D.OR.205, de scenariile

de amenintare corespunzitoare si de masurile care trebuie implementate.

Organizatia trebuie sd informeze, de asemenea, organizatiile cu care are o interfatd in conformitate cu punctul IS.D.
OR.205 litera (b) cu privire la orice risc comun celor doud organizatii.

I1S.D.OR.215 Sistemul de raportare internd in materie de securitate a informatiilor

(a) Organizatia trebuie sd instituie un sistem de raportare internd pentru a permite colectarea si evaluarea evenimentelor
legate de securitatea informatiilor, inclusiv a celor care trebuie raportate in temeiul punctului IS.D.OR.230.

(b) Sistemul respectiv si procesul mentionat la punctul IS.D.OR.220 trebuie si ii permitd organizatiei:

(1) s identifice care dintre evenimentele raportate in temeiul literei (a) sunt considerate incidente de securitate a
informatiilor sau vulnerabilitdti cu impact potential asupra sigurantei aviatiei;

(2) sd identifice cauzele si factorii determinanti ai incidentelor de securitate a informatiilor si vulnerabilitdtile
identificate in conformitate cu subpunctul (1) si sd le abordeze in cadrul procesului de management al riscurilor in
materie de securitate a informatiilor in conformitate cu punctele IS.D.OR.205 si IS.D.OR.220;

3) si asigure o evaluare a tuturor informatiilor cunoscute si relevante legate de incidentele de securitate a informatiilor
g ¢ S S !
si vulnerabilitdtile identificate in conformitate cu subpunctul (1);
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(4) sd asigure implementarea unei metode de distribuire internd a informatiilor, dupa caz.

(c) Orice organizatie subcontractatd care ar putea expune organizatia la riscuri in materie de securitate a informatiilor cu
impact potential asupra sigurantei aviatiei are obligatia de a raporta organizatiei evenimentele de securitate a
informatiilor. Rapoartele respective se transmit prin procedurile stabilite in angajamentele contractuale specifice si se
evalueazi in conformitate cu litera (b).

(d) Organizatia trebuie sd coopereze in cadrul investigatiilor cu orice altd organizatie care are o contributie semnificativi la
securitatea informatiilor in cadrul propriilor sale activitati.

(e) Organizatia poate integra sistemul de raportare respectiv in alte sisteme de raportare pe care le-a implementat deja.

IS.D.OR.220 Incidentele de securitate a informatiilor — detectare, rispuns si redresare

(a) In functie de rezultatul evaluirii riscurilor, efectuati in conformitate cu punctul IS.D.OR.205, si de rezultatul tratdrii
riscurilor, efectuatd in conformitate cu punctul IS.D.OR.210, organizatia trebuie sd implementeze masuri de detectare
a incidentelor si vulnerabilititilor care indicd materializarea potentiald a unor riscuri inacceptabile si care pot avea un
impact potential asupra sigurantei aviatiei. Respectivele masuri de detectare trebuie si permitd organizatiei:
(1) sa identifice abaterile de la valorile de referintd predeterminate ale performantei functionale;
(2) sd declanseze avertizdri pentru activarea unor mdsuri de raspuns adecvate, in cazul oricirei abateri.

(b) Organizatia trebuie si implementeze mdsuri pentru a rispunde oriciror evenimente identificate in conformitate cu
litera (a) care se pot transforma ori s-au transformat intr-un incident de securitate a informatiilor. Aceste masuri de

rispuns trebuie si permitd organizatiei:

(1) sd declangeze reactia la avertizdrile mentionate la litera (a) subpunctul (2) prin activarea unor resurse si planuri de
actiune predefinite;

(2) sd limiteze raspandirea unui atac si sd evite materializarea deplind a unui scenariu de amenintare;
(3) sd controleze modul de defectare al elementelor afectate definite la punctul 1S.D.OR.205 litera (a).

(c) Organizatia trebuie sd implementeze mdsuri de redresare in urma incidentelor de securitate a informatiilor, inclusiv
mdsuri de urgentd, dacd este necesar. Respectivele masuri de redresare trebuie sd permitd organizatiei:

(1) sd elimine situatia care a cauzat incidentul sau sd o limiteze la un nivel tolerabil;

(2) sd asigure atingerea unei stdri de sigurantd a elementelor afectate definite la punctul IS.D.OR.205 litera (a) in timpul
de redresare definit in prealabil de organizatie.

IS.D.OR.225 Rispunsul la constatirile notificate de autoritatea competenti

(a) Dupd primirea notificirii constatdrilor de la autoritatea competentd, organizatia trebuie:
(1) sd identifice atdt cauza sau cauzele profunde ale aparitiei neconformitatii, cat si factorii care contribuie la aceasta;
(2) sa defineascd un plan de actiuni corective;
(3) sd demonstreze corectarea neconformititii intr-un mod considerat satisficitor de citre autoritatea competentd.

(b) Actiunile mentionate la litera (a) trebuie intreprinse in termenul convenit cu autoritatea competent.

I1S.D.OR.230 Sistemul de raportare externd in materie de securitate a informatiilor

(a) Organizatia trebuie sd implementeze un sistem de raportare in materie de securitate a informatiilor care si fie conform
cu cerintele stabilite in Regulamentul (UE) nr. 376/2014 si in actele delegate si de punere in aplicare ale acestuia, dacd
regulamentul respectiv 1i este aplicabil.
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(b) Fara a aduce atingere obligatiilor previzute in Regulamentul (UE) nr. 376/2014, organizatia trebuie s se asigure cd
orice incident de securitate a informatiilor sau vulnerabilitate care poate reprezenta un risc semnificativ pentru
siguranta aviatiei este raportatd autoritdtii sale competente. In plus:

(1) atunci cind un astfel de incident sau o astfel de vulnerabilitate afecteazi o aeronavd ori un sistem sau o
componentd asociatd, organizatia trebuie s raporteze acest lucru si titularului aprobarii de proiect;

(2) atunci cand un astfel de incident sau o astfel de vulnerabilitate afecteazd un sistem sau element constitutiv utilizat
de organizatie, ea trebuie si raporteze acest lucru organizatiei responsabile cu proiectarea sistemului sau a
elementului constitutiv.

(c) Organizatia trebuie sd raporteze situatiile mentionate la litera (b) dupd cum urmeaza:

(1) se transmite o notificare autorititii competente si, daci este cazul, titularului aprobdrii de proiect sau organizatiei
responsabile cu proiectarea sistemului sau a elementului constitutiv, de indatd ce organizatia ia cunostintd de
situatie;

(2) se transmite un raport autoritdtii competente si, daci este cazul, titularului aprobarii de proiect sau organizatiei
responsabile cu proiectarea sistemului sau a elementului constitutiv, ct mai curdnd posibil, insd fird a depdsi 72
de ore de la momentul in care organizatia a luat cunostintd de situatie, in afara cazului in care circumstante
exceptionale impiedicd acest lucru.

Raportul se intocmegte in forma definitd de autoritatea competent si trebuie si contind toate informatiile relevante
despre situatia de care a luat cunostint organizatia;

(3) se transmite autoritdtii competente si, dacd este cazul, titularului aprobdrii de proiect sau organizatiei responsabile
cu proiectarea sistemului sau a elementului constitutiv un raport de urmdrire in care se oferd detalii privind
actiunile intreprinse sau pe care organizatia intentioneazd si le intreprindi in urma incidentului, precum si privind
actiunile pe care organizatia intentioneazi si le intreprinda pentru a preveni, in viitor, producerea unor incidente
similare de securitate a informatiilor.

Raportul de urmdrire se transmite de indati ce au fost identificate respectivele actiuni si se intocmeste in forma
definita de autoritatea competenta.

IS.D.OR.235 Subcontractarea activititilor de management al securititii informatiilor

(a) Organizatia trebuie si se asigure cd, atunci cind subcontracteazi altor organizatii orice parte a activittilor mentionate
la punctul IS.D.OR.200, activitdtile subcontractate respectd cerintele din prezentul regulament si ci organizatia
subcontractatd lucreazd sub supravegherea sa. Organizatia trebuie si se asigure cd riscurile asociate activitdtilor
subcontractate sunt gestionate in mod corespunzator.

(b) Organizatia trebuie sd se asigure cd autoritatea competentd poate avea acces, la cerere, la organizatia subcontractatd,
pentru a determina mentinerea conformitatii cu ceringele aplicabile stabilite in prezentul regulament.

I1S.D.OR.240 Cerintele in materie de personal

(a) Managerul responsabil al organizatiei sau, in cazul organizatiilor de proiectare, seful organizatiei de proiectare,
desemnat in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 748/2012 si cu Regulamentul (UE) nr. 139/2014, astfel cum se
mentioneazd la articolul 2 alineatul (1) literele (a) si (b) din prezentul regulament, trebuie si aibd drepturile statutare
necesare pentru a se asigura cd toate activititile prevdzute in prezentul regulament pot fi finantate si efectuate.
Persoana respectiva trebuie:

(1) sd se asigure cd sunt disponibile toate resursele necesare pentru a se conforma cerintelor prezentului regulament;

(2) sa stabileascd si si promoveze politica de securitate a informatiilor mentionati la punctul IS.D.OR.200 litera (a)
subpunctul (1);

(3) sd demonstreze cd detine cunostinte de bazi privind prezentul regulament.

(b) Managerul responsabil sau, in cazul organizatiilor de proiectare, seful organizatiei de proiectare trebuie s3 numeascd o
persoand sau un grup de persoane pentru a asigura conformitatea organizatiei cu cerintele prezentului regulament si
trebuie sd defineascd nivelul de autoritate al acestora. Persoana sau grupul de persoane au obligatia s raporteze direct
managerului responsabil sau, in cazul organizatiilor de proiectare, sefului organizatiei de proiectare i trebuie sd detind
pregitirea, cunostintele si experienta necesare executdrii responsabilititilor asumate. In cadrul procedurilor trebuie si
se stabileascd cine suplineste o anumitd persoand in cazul unei absente indelungate a persoanei respective.
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(c) Managerul responsabil sau, in cazul organizatiilor de proiectare, seful organizatiei de proiectare trebuie sd insdrcineze o
persoand sau un grup de persoane cu responsabilitatea de a gestiona functia de monitorizare a conformitdtii
mentionati la punctul IS.D.OR.200 litera (a) subpunctul (12).

(d) Atunci cind organizatia partajeazd structuri organizationale, politici, procese si proceduri in materie de securitate a
informatiilor cu alte organizatii sau cu domenii ale propriei organiziri care nu fac parte din aprobare sau din
declaratie, managerul responsabil sau, in cazul organizatiilor de proiectare, seful organizatiei de proiectare, isi poate
delega activitdtile unei persoane responsabile comune.

Intr-un astfel de caz, se stabilesc masuri de coordonare intre managerul responsabil al organizatiei sau, in cazul
organizatiilor de proiectare, seful organizatiei de proiectare si persoana responsabild comund pentru a se asigura
integrarea adecvatd a managementului securitdtii informatiilor in cadrul organizatiei.

(e) Managerul responsabil sau seful organizatiei de proiectare ori persoana responsabild comund mentionatd la litera (d)
trebuie sd aibd drepturile statutare necesare pentru a institui i mentine structurile organizationale, politicile, procesele
si procedurile necesare pentru implementarea punctului IS.D.OR.200.

(f) Organizatia trebuie si dispund de un proces prin care sd se asigure cd are suficient personal disponibil pentru
indeplinirea activitdtilor reglementate de prezenta anexa.

(g) Organizatia trebuie sd dispund de un proces prin care si se asigure cd personalul mentionat la litera (f) are competenta
necesard pentru a-si indeplini sarcinile.

(h) Organizatia trebuie sd dispund de un proces prin care sd se asigure cd personalul este informat de responsabilititile
aferente rolurilor si sarcinilor atribuite.

(i) Organizatia trebuie si se asigure ci identitatea si fiabilitatea personalului care are acces la sistemele informatice si la
datele care fac obiectul cerintelor prezentului regulament sunt stabilite in mod corespunzitor.

IS.D.OR.245 Pistrarea evidentelor
(a) Organizatia trebuie sd pastreze evidenta activititilor sale de management al securitdtii informatiilor.
(1) Organizatia trebuie sd se asigure ¢ urmitoarele evidente sunt arhivate i trasabile:

(i) orice aprobare primitd si orice evaluare conexd a riscurilor in materie de securitate a informatiilor in
conformitate cu punctul IS.D.OR.200 litera (e);

(i) contractele pentru activititile mentionate la punctul IS.D.OR.200 litera (a) subpunctul (9);
(i) evidentele proceselor-cheie mentionate la punctul IS.D.OR.200 litera (d);

(iv) evidentele riscurilor identificate in evaluarea riscurilor mentionati la punctul I1S.D.OR.205, impreund cu
mdsurile conexe de tratare a riscurilor mentionate la punctul IS.D.OR.210;

(v) evidentele incidentelor si vulnerabilitdtilor in materie de securitate a informatiilor raportate in conformitate cu
sistemele de raportare mentionate la punctele IS.D.OR.215 i IS.D.OR.230;

(vi) evidentele evenimentelor de securitate a informatiilor care ar putea necesita o reevaluare in vederea depistdrii
unor incidente sau vulnerabilitdti nedetectate in materie de securitate a informatiilor.

(2) Evidentele mentionate la subpunctul (1) punctul (i) se pastreazi timp de cel putin cinci ani de la data la care
aprobarea si-a pierdut valabilitatea.

(3) Evidentele mentionate la subpunctul (1) punctul (i) se pastreazd timp de cel putin cinci ani de la data la care
contractul a fost modificat sau reziliat.

(4) Evidentele mentionate la subpunctul (1) punctele (iii), (iv) si (v) se pastreazi timp de cel putin cinci ani.

(5) Evidentele mentionate la subpunctul (1) punctul (vi) se pastreazd pand la reevaluarea respectivelor evenimente de
securitate a informatiilor, efectuatd cu o periodicitate definitd in cadrul unei proceduri instituite de organizatie.
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(b) Organizatia trebuie sd pastreze evidenta calificirilor si a experientei personalului propriu implicat in activitati de
management al securitdtii informatiilor.

(1) Evidentele calificarilor si experientei personalului se pastreaza atat timp cét persoana lucreazd pentru organizatie si
timp de cel putin trei ani dupd ce persoana a parasit organizatia.

(2) Membrii personalului trebuie sd primeascd, la cerere, acces la evidentele personale. In plus, la cererea membrilor
personalului, organizatia trebuie sd le furnizeze acestora, la parisirea organizatiei, o copie a evidentelor personale.

(c) Formatul evidentelor se specificd in procedurile organizatiei.

(d) Evidentele se stocheazd astfel incit si fie protejate impotriva deteriordrii, alterdrii si furtului, informatiile fiind
identificate, dupd caz, conform nivelului lor de clasificare de securitate. Organizatia trebuie sd se asigure ci evidentele
sunt stocate prin mijloace care sd asigure integritatea, autenticitatea si accesul autorizat.

IS.D.OR.250 Manualul de management al securititii informatiilor (MMSI)

(a) Organizatia trebuie sd pund la dispozitia autoritdtii competente un manual de management al securitdtii informatiilor
(MMS]) si, cand este cazul, eventualele manuale si proceduri conexe la care se face trimitere in manualul respectiv,
continind:

(1) o declaratie semnatd de managerul responsabil sau, in cazul organizatiilor de proiectare, de seful organizatiei de
proiectare, prin care se confirma ci organizatia isi va desfisura In permanentd activitatea in conformitate cu
prezenta anexd si cu MMSL Dacd managerul responsabil sau, in cazul organizatiilor de proiectare, seful
organizatiei de proiectare nu este directorul general al organizatiei, declaratia trebuie sd fie contrasemnati de
directorul general;

(2) functia (functiile), numele, atributiile, raspunderile, responsabilititile si competentele persoanei sau persoanelor
mentionate la punctul IS.D.OR.240 literele (b) si (c);

(3) functia, numele, atributiile, rdspunderile, responsabilitdtile si competentele persoanei responsabile comune
mentionate la punctul IS.D.OR.240 litera (d), dacd este cazul;

(4) politica de securitate a informatiilor instituitd de organizatie, astfel cum este mentionati la punctul IS.D.OR.200
litera (a) subpunctul (1);

(5) o descriere generald a resurselor umane, din punctul de vedere al efectivelor si categoriilor, precum si a sistemului
instituit pentru planificarea disponibilitatii personalului, astfel cum se prevede la punctul IS.D.OR.240 litera (d);

(6) functia (functiile), numele, atributiile, rispunderile, responsabilititile §i competentele persoanelor-cheie
responsabile cu implementarea punctului IS.D.OR.200, inclusiv ale persoanei sau persoanelor responsabile cu
functia de monitorizare a conformititii, mentionatd la punctul IS.D.OR.200 litera (a) subpunctul (12);

(7) o organigrami ilustrand liniile ierarhice conexe in materie de rispundere si responsabilitate pentru persoanele
mentionate la subpunctele (2) si (6);

(8) descrierea sistemului de raportare internd mentionat la punctul IS.D.OR.215;
(9) procedurile in care se specificd modul in care organizatia asigurd conformitatea cu prezenta parte, in particular:
(i) documentatia mentionati la punctul IS.D.OR.200 litera (c);

(i) procedurile care definesc modul in care organizatia controleazi eventualele activititi subcontractate, astfel
cum se mentioneaza la punctul IS.D.OR.200 litera (a) subpunctul (9);

(ili) procedura de modificare a MMSI-ului, definiti la litera (c);
(10) informatii detaliate referitoare la mijloace de conformare alternative aprobate in prezent.

(b) Editia initiald a MMSI-ului trebuie si fie aprobatd, iar o copie trebuie si fie pastratd de autoritatea competentd. MMSI-ul
trebuie modificat in functie de necesititi, astfel incat si reprezinte o descriere actualizatd a SMSI-ului organizatiei. O
copie a oriciror modificiri aduse MMSI-ului trebuie transmisd autoritdtii competente.

(c) Modificirile aduse MMSI-ului se gestioneazi in cadrul unei proceduri instituite de organizatie. Orice modificare care nu

este acoperitd de domeniul de aplicare al acestei proceduri si orice modificare legatd de modificirile mentionate la
punctul IS.D.OR.255 litera (b) trebuie si fie aprobati de autoritatea competentd.
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(d) Organizatia poate integra MMSI-ul in alte specificatii sau manuale de management pe care le detine, cu conditia sd
existe o referintd incrucisatd clard indicand pdrtile din specificatiile sau manualul de management care corespund
diferitelor cerinte cuprinse in prezenta anexd.

IS.D.OR.255 Modificiri ale sistemului de management al securititii informatiilor

(a) Modificirile aduse SMSI-ului pot fi gestionate si notificate autoritdtii competente in cadrul unei proceduri elaborate de
organizatie. Procedurd respectivd trebuie si fie aprobatd de autoritatea competenta.

(b) In ceea ce priveste modificirile SMSI-ului care nu fac obiectul procedurii mentionate la litera (a), organizatia trebuie s
solicite si sd obtind o aprobare din partea autorititii competente.

In ceea ce priveste aceste modificari:

(1) cererea se depune inainte sd intervind modificarea respectivi, pentru a i se permite autoritdtii competente si
stabileascd continuitatea conformitdtii cu prezentul regulament si sd modifice, dacd este necesar, certificatul
organizatiei si conditiile de aprobare anexate acestuia;

(2) organizatia trebuie si pund la dispozitia autoritdtii competente toate informatiile solicitate pentru evaluarea
modificarii;
(3) modificarea se implementeazd numai dupd primirea unei aprobdri oficiale din partea autoritatii competente;

(4) organizatia trebuie si isi desfisoare activitatea in conditiile stabilite de autoritatea competentd in timpul
implementarii modificarilor respective.

IS.D.OR.260 imbunititirea continui

(a) Organizatia trebuie sd evalueze, cu ajutorul unor indicatori de performantd adecvati, eficacitatea si maturitatea SMSI-
ului. Respectiva evaluare trebuie efectuatd pe baza unui calendar predefinit de organizatie sau in urma unui incident de
securitate a informatiilor.

(b) Dacd in urma evaludrii efectuate in conformitate cu litera (a) se constatd deficiente, organizatia trebuie sd ia misurile de
imbundtatire necesare pentru a se asigura c¢d SMSI-ul continud sd se conformeze cerintelor aplicabile si cd el mentine
riscurile in materie de securitate a informatiilor la un nivel acceptabil. In plus, organizatia trebuie si reevalueze
elementele SMSI vizate de masurile adoptate.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1646 AL COMISIEI
din 23 septembrie 2022

privind modalititile practice uniforme pentru efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste

utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi

pentru hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si

reziduurile acestora, continutul specific al planurilor de control nationale multianuale si modalititile
specifice de elaborare a acestora

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activititi oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a
normelor privind sindtatea si bundstarea animalelor, sinitatea plantelor §i produsele de protectie a plantelor, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE)
nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE)
nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23|CE, 96/93/CE si 97/78|CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului
(Regulamentul privind controalele oficiale) (!), in special articolul 19 alineatul (3) literele (a) si (b),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2017/625 stabileste norme pentru efectuarea controalelor oficiale i a altor activitdti oficiale de
citre autoritdtile competente ale statelor membre in vederea verificirii conformitatii cu legislatia Uniunii in
domeniul sigurantei alimentelor si a hranei pentru animale. In special, articolul 9 din regulamentul respectiv
impune autoritatilor competente si efectueze periodic controale oficiale care sd vizeze toti operatorii, in functie de
riscuri si cu o frecventd corespunzitoare. Articolul 109 din regulamentul respectiv prevede obligatia statelor
membre de a asigura faptul ci autorititile competente efectueazd controalele oficiale pe baza unui plan de control
national multianual (multi-annual national control plan — MANCP). Regulamentul (UE) 2017/625 precizeazd, in plus,
continutul general al MANCP, inclusiv cerinta ca statele membre si prevadd in MANCP controale oficiale privind
utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana
animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile acestora. Regulamentul (UE)
2017/625 imputerniceste Comisia sd stabileascd un continut suplimentar specific pentru MANCP si mdsuri
suplimentare specifice pentru pregitirea acestuia, precum si o frecventd minimd uniformd a controalelor oficiale,
avand in vedere pericolele si riscurile asociate substantelor mentionate la articolul 19 alineatul (1) din regulamentul
respectiv.

(2)  Regulamentul (UE) 2017/625 a abrogat Directiva 96/23/CE a Consiliului (%) cu efect de la 14 decembrie 2019 si
stabileste masurile tranzitorii relevante. Mésurile tranzitorii respective prevdd cd, pand la 14 decembrie 2022,
autoritdtile competente trebuie si continue si efectueze controalele oficiale necesare in conformitate cu Directiva
96/23/CE pentru a detecta prezenta anumitor substante si grupe de reziduuri. In mod specific, masurile tranzitorii
stabilesc cerinte privind planurile de monitorizare ale statelor membre pentru detectarea reziduurilor sau a
substantelor care intrd in domeniul sdu de aplicare.

(3)  Prezentul regulament asigurd continuitatea normelor prevazute in Directiva 96/23/CE in ceea ce priveste continutul
MANCP si pregitirea acestuia, precum si frecventa minimd a controalelor oficiale in ceea ce priveste controalele
oficiale ale reziduurilor de substante care au actiune farmacologica, ale metabolitilor acestora si ale altor substante
transmisibile la produsele de origine animald care ar putea fi ddunitoare pentru sdnitatea umand.

() JOL95,7.42017,p. 1.

() Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind misurile de control care se aplicd anumitor substante si reziduurilor
acestora existente in animalele vii si in produse obtinute de la acestea si de abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE si a
Deciziilor 89/187|CEE si 91/664/CEE (JO L 125, 23.5.1996, p. 10).
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(4)

0)
V)

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (°) stabileste cadrul de reglementare pentru
introducerea pe piatd, fabricarea, importul, exportul, furnizarea, distributia, farmacovigilenta, controlul si utilizarea
produselor medicinale veterinare. In plus, substantele farmacologic active care nu sunt autorizate in medicamentele
de uz veterinar nu pot fi utilizate in UE la animalele de la care se obtin produse alimentare, cu exceptia substantelor
care sunt esentiale pentru tratamentul ecvinelor, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 1950/2006 (*).

Statele membre au obligatia de a include in MANCP controale privind utilizarea substantelor farmacologic active
autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor, precum si a substantelor farmacologic
active interzise sau neautorizate §i reziduurile acestora, atdt in cazul animalelor de la care se obtin produse
alimentare, cat si al produselor de origine animald. Pentru a se asigura efectuarea unor controale eficiente si
armonizate intre statele membre, in vederea combaterii utilizdrii ilegale a promotorilor de crestere si de
productivitate la animalele detinute in toate statele membre, este necesar sa fie definite mai bine modalitdti practice
uniforme pentru MANCP.

Pentru verificarea conformitatii cu legislatia Uniunii privind utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca
medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau
neautorizate i reziduurile acestora, statele membre trebuie si efectueze controale bazate pe riscuri vizand animalele
de la care se obtin produse alimentare si produsele de origine animald produse in statele membre sau introduse in
Uniune din tdri terte. Aceste controale se includ in MANCP-ul fiecdrui stat membru si cuprind trei planuri: un plan
de control bazat pe riscuri pentru productia din statul membru respectiv, un plan de control bazat pe riscuri pentru
importurile din tari terte si, pentru a colecta informatii utile pentru orientarea viitoarelor controale bazate pe riscuri
pentru productia din statele membre, este necesar ca statele membre si includd un plan de supraveghere aleatorizati.

Regulamentul delegat (UE) 2022/1644 al Comisiei (°) stabileste norme pentru efectuarea controalelor oficiale care
vizeazd gama de esantioane si stadiul de productie, prelucrare si distributie in care trebuie prelevate esantioanele in
ceea ce priveste utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi
in hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile acestora.

Este necesar ca att strategia de esantionare, cat si criteriile de risc pentru definirea continutului planului de control
bazat pe riscuri pentru productia din statul membru, si fie stabilite in conformitate cu Regulamentul delegat (UE)
2022/1644, iar in planul respectiv s4 fie inclusd o justificare privind punerea in aplicare a criteriilor de risc. In cazul
in care, in cursul executdrii acestui plan de control pe parcursul unui anumit an, devin disponibile informatii noi
referitoare la tratamente ilegale, de exemplu prin intermediul planului de supraveghere, este necesar ca statele
membre sd actualizeze fard intdrziere planul de control bazat pe riscuri pentru productia din statul membru
respectiv, pentru a asigura utilizarea responsabild a substantelor farmacologic active si un nivel inalt de protectie a
sandtatii umane. Pentru a garanta o frecventd minima uniforma a controalelor, este necesar ca prezentul regulament
sd defineascd frecventele minime de control care trebuie incluse in MANCP.

De asemenea, statele membre trebuie sd includd in MANCP un plan de supraveghere dedicat, bazat pe prelevarea
aleatorie de esantioane si pe testarea aleatorie vizand o gama larga de substante farmacologic active autorizate ca
medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor, precum si de substante farmacologic active interzise
sau neautorizate si de reziduuri ale acestora, care ar putea si nu fie incluse in planurile nationale de control bazat pe
riscuri.

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 (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

Regulamentul (CE) nr. 1950/2006 al Comisiei din 13 decembrie 2006 de stabilire, in conformitate cu Directiva 2001/82/CE a
Parlamentului European i a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, a unei
liste a substantelor esentiale pentru tratamentul ecvideelor si a substantelor care prezintd un beneficiu clinic suplimentar (JO L 367,
22.12.2006, p. 33).

Regulamentul delegat (UE) 20221644 al Comisiei din 7 iulie 2022 de completare a Regulamentului (UE) 2017625 al Parlamentului
European si al Consiliului cu cerinte specifice pentru efectuarea controalelor oficiale vizand utilizarea substantelor farmacologic active
autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau
neautorizate si reziduurile acestora (a se vedea pagina 3 din prezentul Jurnal Oficial).
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(10) In ceea ce priveste planul de supraveghere, este adecvat si se preleve aproximativ 8 000 de esantioane in intreaga
Uniune. Este necesar ca respectivele controale si esantionarea aferentd si fie repartizate intre statele membre. Este
necesar ca aceste frecvente minime de esantionare si fie incluse in MANCP.

(11) Pentru a asigura comparabilitatea rezultatelor obtinute in cadrul planului de supraveghere, este necesar ca acest plan
si specifice tipul de metode analitice care trebuie utilizate si cerintele metodelor. In ceea ce priveste planul de
supraveghere a substantelor interzise si neautorizate, pe langd metodele de confirmare, metodele de screening
specifice si nespecifice sunt eficace pentru a identifica utilizdrile ilegale neasteptate ale substantelor farmacologic
active autorizate, interzise si neautorizate. In ceea ce priveste planul de supraveghere vizand substantele autorizate,
este necesar si fie utilizate metode de screening sau de confirmare capabile si cuantifice si reziduurile a cdror
concentratie este sub limita maxima pentru reziduuri (,LMR”) si este necesar ca raportarea sd cuprindd, pe langad
concentratiile care ating sau depasesc nivelul LMR, si concentratiile cuantificate sub acest nivel.

(12) Pe langd controalele privind productia statelor membre, este necesar ca acestea sd includd in MANCP un plan de
control pentru produsele care sunt destinate intririi in Uniune din tari terte, cu scopul de a verifica eficacitatea
controalelor privind reziduurile efectuate de tarile terte si conformitatea produselor de origine animald importate cu
normele Uniunii. Pentru a garanta o frecventd minima uniforma a controalelor efectuate in cadrul planului in ceea ce
priveste importurile din tari terfe §i pentru a se asigura ci ele sunt efectuate cu o frecventd cel putin egald cu
frecventa controalelor previzutd in planul de control bazat pe riscuri privind productia din statele membre, este
necesar ca prezentul regulament si defineascd frecventele minime ale acestor controale care trebuie aplicate de
statele membre prin ale cdror posturi de control la frontierd intrd in Uniune animale si produse de origine animala.

(13) Pentru a se asigura un continut armonizat §i cuprinzitor al MANCP privind utilizarea substantelor farmacologic
active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor, precum si a substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate la animalele de la care se obtin produse alimentare si privind
reziduurile acestora in animale si in produsele de origine animald, este necesar si fie definite aspectele relevante ale
continutului sdu.

(14) Procedurile de prelevare a esantioanelor si conditiile de manipulare si de transport influenteazd capacitatea de a
detecta prezenta in esantioane a substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca
aditivi in hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a reziduurilor acestora.
Prin urmare, este necesar ca statele membre si respecte normele previzute in Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/808 al Comisiei (°).

(15) Este necesar sd se asigure comparabilitatea rezultatelor analitice colectate in cadrul planurilor de control vizand
utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana
animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile acestora, precum si a
interpretdrii rezultatelor. Prin urmare, este necesar ca planurile si descrie metodele analitice care trebuie utilizate,
precum si cerintele in materie de performantd ale acestora, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2021/808.

(16) Pentru a se asigura ci planurile statelor membre de control bazat pe riscuri atit pentru productia din Uniune, cit si
pentru importurile din tari terte, precum si planurile lor de supraveghere a productiei din statele membre respectd
prezentul regulament, este necesar ca ele si transmitd anual Comisiei aceste planuri de control pentru a fi evaluate.
Dacd este cazul, este necesar ca observatiile Comisiei si fie comunicate de citre aceasta statelor membre. Este
necesar ca statele membre si elaboreze un plan revizuit si actualizat care sd includd observatiile respective pand cel
tarziu la data de 31 martie a anului urmdtor. Cu toate acestea, in cazul in care Comisia considerd ci planurile ar
afecta eficacitatea controalelor oficiale, este necesar ca ea sd poatd solicita statului membru sd prezinte mai devreme
un plan actualizat care sd abordeze observatiile Comisiei.

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808 al Comisiei din 22 martie 2021 privind performanta metodelor analitice pentru
reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare si privind interpretarea
rezultatelor, precum si privind metodele care trebuie utilizate pentru prelevarea de probe si de abrogare a Deciziilor 2002/657/CE
5 98/179/CE (JO L 180, 21.5.2021, p. 84).
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(17) in conformitate cu articolul 33 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (),
datele colectate de statele membre prin intermediul controalelor oficiale cu privire la utilizarea substantelor
farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor si a substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate si la reziduurile acestora trebuie si fie transmise Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard (,EFSA”). Pentru a permite monitorizarea datelor recente, este necesar ca toate statele
membre sd transmitd date in mod regulat i pand la acelasi termen.

(18) Este necesar ca Decizia 97/747|CE a Comisiei (), care stabileste niveluri si frecvente pentru prelevarea de esantioane
in plus fatd de cele previzute in anexele la Directiva 96/23/CE, s fie abrogatd, deoarece dispozitiile sale se inlocuiesc
cu dispozitiile prezentului regulament.

(19) Intrucat normele previzute in anexele la Directiva 96/23/CE privind misurile vizand monitorizarea anumitor
substante si reziduuri ale acestora in animalele vii si in produsele de origine animald se aplicd pand la 14 decembrie
2022, este necesar ca prezentul regulament sd se aplice de la 15 decembrie 2022.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

OBIECT, DOMENIU DE APLICARE S$I DEFINITII

Articolul 1

Obiect

In scopul efectudrii controalelor oficiale privind utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de
uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile
acestora, prezentul regulament prevede urmdtoarele:

(a) frecventa minimd anuald uniforma a prelevdrii de esantioane in cadrul controalelor oficiale, avind in vedere pericolele
si riscurile asociate substantelor in cauzi;

(b) misuri specifice suplimentare si continut specific suplimentar pentru planurile de control nationale multianuale (multi-
annual national control plan — MANCP) ale statelor membre, pe langd cele previzute la articolul 110 din Regulamentul
(UE) 2017/625.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplic definitiile din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, din Regulamentul delegat (UE)
2019/2090 al Comisiei (°), din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808 si din Regulamentul delegat (UE) 2022/
1644.

() Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerinelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Furopene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

(*) Decizia 97/747|CE a Comisiei din 27 octombrie 1997 de stabilire a nivelurilor si frecventelor prelevirii de probe previzute de
Directiva 96/23/CE a Consiliului pentru monitorizarea anumitor substante si a reziduurilor acestora existente in anumite produse
animaliere JO L 303, 6.11.1997, p. 12).

(’) Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile de neconformitate suspectatd sau confirmatd cu normele Uniunii aplicabile
utilizdrii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizdrii sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate
(JOL317,9.12.2019, p. 28.).
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CAPITOLUL II

CONTINUTUL SUPLIMENTAR SPECIFIC AL MANCP

Articolul 3
Dispozitii generale

Statele membre asigurd faptul ci partea din MANCP referitoare la efectuarea controalelor oficiale privind utilizarea
substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor si a
substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile acestora in animalele vii si in produsele de origine
animald contine urmitoarele:

(@) un ,plan national de control bazat pe riscuri pentru productia din statele membre”, astfel cum este previzut la
articolul 4;

(b) un ,plan national de supraveghere aleatorizati pentru productia din statele membre”, astfel cum este prevazut la
articolul 5;

(c) un,plan national de control bazat pe riscuri pentru importurile din tiri terte”, astfel cum este prevazut la articolul 6.

Articolul 4

Planul national de control bazat pe riscuri pentru productia din statele membre

Statele membre elaboreaza un plan national de control bazat pe riscuri pentru substantele din grupele A si B din anexa I la
Regulamentul delegat (UE) 2022/1644 pentru verificarea conformititii animalelor de la care se obtin produse alimentare si
a produselor de origine animald produse in statele membre cu legislatia Uniunii care reglementeazi utilizarea substantelor
farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor §i a substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile acestora, precum si pentru verificarea respectdrii limitelor
maxime pentru reziduuri (,LMR”) si a nivelurilor maxime (,NM”) aplicabile in alimente.

Planul national de control bazat pe riscuri pentru productia din statele membre trebuie sd contind urmatoarele:

(a) lista combinatiilor de substante si specii, produse si matrice in conformitate cu anexa II la Regulamentul delegat (UE)
2022/1644;

(b) strategia de esantionare stabilitd de statul membru in conformitate cu anexa III la Regulamentul delegat (UE) 2022/
1644;

(c) frecventele efective de esantionare decise de statul membru tindnd seama de frecventele minime anuale ale controalelor
prevdzute in anexa I;

(d) metodele analitice care trebuie utilizate si caracteristicile lor in materie de performant3;

(e) informatiile detaliate mentionate la articolul 7 alineatele (1) si (2).

In temeiul articolului 111 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, pe parcursul executirii MANCP, statele membre
revizuiesc planul national bazat pe riscuri pentru productia din statele membre pentru a tine seama de tratamentele ilegale
identificate, in special prin planul de supraveghere.

Articolul 5

Planul national de supraveghere aleatorizati a productiei din statele membre

Statele membre elaboreazd un plan national de supraveghere aleatorizatd pentru controlul productiei din statele membre,
asigurand monitorizarea aleatorizatd pentru o gamd largd de substante.

Planul national de supraveghere aleatorizatd pentru productia din fiecare stat membru trebuie si contind urmatoarele:
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(a) lista combinatiilor de substante si specii, produse si matrice in conformitate cu anexa IV la Regulamentul delegat (UE)
2022/1644;

(b) strategia de esantionare stabilitd de statul membru in conformitate cu anexa V la Regulamentul delegat (UE) 2022/
1644;

(c) frecventele efective de esantionare decise de statul membru tinind seama de frecventele minime de esantionare
previzute in anexa II la prezentul regulament;

(d) informatiile detaliate mentionate la articolul 7 alineatul (1).

In conformitate cu cerintele privind metodele de analizd previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808,
statele membre utilizeazd metode analitice pentru analiza substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de
uz veterinar sau ca aditivi in hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a
reziduurilor acestora din produsele de origine animald, analizd care genereazd rezultate cantitative sau semicantitative,
inclusiv atunci cand aceste reziduuri sunt identificate §i cuantificate la niveluri inferioare in raport cu LMR.

Statele membre includ cerinte de raportare pentru controalele privind utilizarea substantelor autorizate, care asigurd
raportarea tuturor concentratiilor egale sau mai mari dect capacitatea de detectie pentru screening (,CCp”) a metodei,
asigurandu-se, in acelasi timp, ci se obtine cea mai micd valoare CCB care este realizabild in mod rezonabil pentru
metodele utilizate pentru efectuarea analizelor de screening. Pentru testele efectuate numai prin metode de confirmare, se
raporteaza toate rezultatele cuantificabile. In cazul utilizirii unor metode de screening tintite si nefintite, statele membre
raporteazd cu privire la utilizarea si rezultatele acestor metode analitice.

Articolul 6

Planul national de control bazat pe riscuri pentru importurile din ¢iri terte

Statele membre elaboreazd un plan national de control bazat pe riscuri pentru animalele de la care se obtin produse
alimentare si pentru produsele de origine animald care sunt destinate introducerii pe piata Uniunii si care intrd in Uniune
prin posturile lor de control la frontierd (,PCF’) si prin alte puncte de intrare, de exemplu pe nave, in conformitate cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/627 al Comisiei ('), pentru verificarea conformititii cu legislatia Uniunii
privind utilizarea substantelor farmacologic active enumerate in anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2022/1644 si a
respectdrii limitelor maxime pentru reziduuri si a nivelurilor maxime aplicabile.

Controalele privind utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi in
hrana animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile acestora se efectueazd in
cadrul controalelor oficiale desfasurate la PCF, previzute la articolul 47 i la articolul 65 din Regulamentul (UE) 2017/625.

Planul national de control bazat pe riscuri pentru importurile din tari terte trebuie sd contind urmdtoarele:

(a) lista combinatiilor de substante si specii, produse si matrice in conformitate cu anexa VI la Regulamentul delegat (UE)
2022/1644;

(b) strategia de esantionare decisd de statul membru in conformitate cu anexa VII la Regulamentul delegat (UE) 2022/
1644;

(c) frecventele efective de esantionare pentru controalele efectuate la PCF, decise de statul membru tindnd seama de
frecventele de esantionare minime anuale in conformitate cu anexa IIl la prezentul regulament. Totusi, esantioanele
prelevate in scopul controalelor oficiale efectuate in conformitate cu articolul 65 alineatele (1), (2) si (4) din
Regulamentul (UE) 2017/625 nu se considerd ca fiind esantioane care contribuie la atingerea frecventelor minime de
esantionare previzute in anexa III la prezentul regulament;

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/627 al Comisiei din 15 martie 2019 de stabilire a unor modalitdti practice uniforme
pentru efectuarea controalelor oficiale asupra produselor de origine animald destinate consumului uman in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2074/2005 al
Comisiei in ceea ce priveste controalele oficiale JOL 131, 17.5.2019, p. 51).
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(d) metodele analitice care trebuie utilizate si caracteristicile lor in materie de performant3;

(e) informatiile detaliate mentionate la articolul 7 alineatele (1) si (2).

Articolul 7

Continut suplimentar al planurilor nationale de control bazat pe riscuri si al planului national de supraveghere
aleatorizatid

(1)  Planurile nationale de control bazat pe riscuri mentionate la articolele 4 si 6 si planul national de supraveghere
aleatorizatd mentionat la articolul 5 trebuie si precizeze urmitoarele informatii:

(a) detaliile privind speciile care trebuie esantionate si locul esantionarii;

(b) informatii referitoare la legislatia nationald privind utilizarea substantelor farmacologic active i, in particular, privind
interzicerea sau autorizarea, distribuirea si introducerea pe piatd a acestora, precum si la normele care reglementeazd
administrarea lor, in cazul in care respectiva legislatie nu este armonizat3;

() informatii referitoare la autorititile competente responsabile cu punerea in aplicare a planurilor;

(d) tipul de misuri de urmirire adoptate de autorititile competente in ceea ce priveste animalele sau produsele de origine
animald la care au fost detectate reziduuri neconforme in anii precedenti.

(2) Planurile nationale de control bazat pe riscuri mentionate la articolele 4 si 6 trebuie si prevadd, pe langd informatiile
mentionate la alineatul (1), urmatoarele:

(a) o justificare pentru substantele, speciile, produsele si matricele selectate incluse in planuri pe baza criteriilor
mentionate in anexele II si VI la Regulamentul delegat (UE) 2022/1644, inclusiv o justificare a modului in care au
fost luate in considerare criteriile mentionate in anexele respective, chiar dacd nu au fost efectuate modificiri fata
de planul din anul precedent;

(b) o justificare privind modul in care informatiile dintr-o prezentare generald a neconformititilor din statul membru
relevant din ultimii trei ani calendaristici, pusd la dispozitie de EFSA, au fost luate in considerare pentru
optimizarea planului.

Nu este necesar ca statele membre sd transmitd informatiile deja mentionate in partea generald a MANCP sau descrise in
legislatia Uniunii in conformitate cu articolul 110 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625.

CAPITOLUL 1II

TRANSMITEREA SI EVALUAREA PLANURILOR $SI TRANSMITEREA DATELOR DE CATRE STATELE MEMBRE

Articolul 8

Transmiterea si evaluarea planurilor de control

Pand la data de 31 martie a fiecdrui an, statele membre transmit Comisiei pe cale electronicd, intr-un format convenit,
planurile nationale de control bazat pe riscuri revizuite i actualizate si planurile de supraveghere aleatorizatd pentru anul
calendaristic in curs.

Comisia evalueazd planurile respective pe baza prezentului regulament si a Regulamentului delegat (UE) 2022/1644 si
comunicd evaluarea sa, insotitd de observatii sau recomandari, daci este cazul, fiecirui stat membru in termen de 4 luni de
la primirea planurilor.

Statele membre furnizeazd Comisiei versiuni actualizate ale planurilor respective, prezentind modul in care au fost luate in
considerare observatiile Comisiei, pand cel tarziu la data de 31 martie a anului urmator. In cazul in care un stat membru
decide sd nu 1si actualizeze planurile de control pe baza observatiilor Comisiei, el isi justifici pozitia.
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In cazul in care Comisia considera ci planurile ar afecta eficacitatea controalelor oficiale, versiunile actualizate ale planurilor
in cauzi se transmit mai devreme, la cerere si intr-un termen rezonabil stabilit de Comisie.
Articolul 9
Transmiterea datelor de citre statele membre
Pand la data de 30 iunie a fiecdrui an, statele membre transmit la EFSA toate datele din anul precedent, inclusiv rezultatele
conforme ale metodelor de screening in cazul cdrora nu au fost efectuate analize de confirmare, colectate in cadrul

planurilor de control mentionate la articolul 3.

Pand la data de 31 august a fiecdrui an, fiecare stat membru finalizeazd validarea, revizuirea si acceptarea finald a datelor in
depozitele de date ale EFSA.

CAPITOLUL IV

DISPOZITII GENERALE

Articolul 10

Abrogarea Deciziei 97/747|CE

Decizia 97/747|CE se abrogd.

Articolul 11
Trimiteri
Trimiterile la articolele 3, 4, 5, 6, 7 si 8 din Directiva 96/23/CE, la anexele I si IV la directiva respectivd si la Decizia
97747 |CE se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament.
Articolul 12
Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 15 decembrie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 23 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Frecventa minimd de esantionare per stat membru prevazutd in planul national de control bazat pe
riscuri pentru productia din statele membre [astfel cum se mentioneazi la articolul 4 litera (c)]

Numarul minim de esantioane este urmatorul:

Frecventa esantiondrii — Substantele din grupa A

Bovine

Minimum 0,25 % din numdrul total de animale sacrificate (minimum 25 % dintre
esantioanele care trebuie prelevate de la animale vii din exploatatie si minimum 25 %
dintre esantioanele care trebuie prelevate la abator)

Ovine si caprine

Minimum 0,01 % din numarul total de animale sacrificate per specie

Porcine

Minimum 0,02 % din numadrul total de animale sacrificate

Ecvine

Minimum 0,02 % din numarul total de animale sacrificate

Pisdri de curte

Pentru fiecare categorie de pdsiri de curte avutd in vedere (pui de carne, gdini oudtoare
care nu mai sunt fertile, curcani si alte pasdri de curte), minimum 1 esantion la 400 de
tone de productie anuald (greutate carcasi)

Acvaculturd (pesti cu inotdtoare,
crustacee si alte produse de
acvacultur)

Minimum 1 esantion la 300 de tone de productie anuali de acvaculturd pentru primele
60 000 de tone de productie si apoi cite 1 esantion pentru fiecare 2 000 de tone
suplimentare

Lapte de bovine, ovine si caprine

Minimum 1 esantion la 30 000 de tone de productie anuald de lapte per specie

Oud de gdind si alte oud

Minimum 1 esantion la 2 000 de tone de productie anuald de oud per specie

lepuri, vinat de crescitorie,
reptile si insecte

Minimum 1 esantion la 100 de tone de productie anuald (greutate carcasi) de iepuri,
vanat de crescdtorie sau reptile pentru primele 3 000 de tone de productie si apoi cite 1
esantion pentru fiecare 1 000 de tone suplimentare

Minimum 1 esantion la 25 de tone de productie anuald de insecte

Miere Minimum 1 esantion la 50 de tone de productie anuald pentru primele 5 000 de tone de
productie si apoi cate 1 esantion pentru fiecare 500 de tone suplimentare
Membrane * Minimum 1 esantion la 300 de tone de productie anuald

* Astfel cum sunt definite in Regulamentul delegat (UE) 2020/692 al Comisiei din 30 januarie 2020 de completare a Regulamentului (UE)
2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind intrarea in Uniune, precum si circulatia si
manipularea dupi intrare, a transporturilor de anumite animale, de materiale germinative si de produse de origine animald (JO L 174,

3.6.2020, p. 379).

Frecventa esantiondrii — Substantele din grupa B

Bovine

Minimum 0,10 % din numarul total de animale sacrificate

Ovine si caprine

Minimum 0,02 % din numarul total de animale sacrificate per specie

Porcine

Minimum 0,02 % din numdrul total de animale sacrificate

Ecvine

Minimum 0,02 % din numadrul total de animale sacrificate

Pasdri de curte

Pentru fiecare categorie de pasiri de curte avutd in vedere (pui de carne, giini ouitoare
care nu mai sunt fertile, curcani si alte pasdri de curte), minimum 1 esantion la 500 de
tone de productie anuald (greutate carcasd)
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Frecventa esantiondrii — Substantele din grupa B

Acvaculturd (pesti cu inotdtoare, | Minimum 1 esantion la 300 de tone de productie anuald de acvaculturd pentru primele
crustacee si alte produse de 60 000 de tone de productie si apoi cate 1 esantion pentru fiecare 2 000 de tone
acvaculturd) suplimentare

Lapte de bovine, ovine si caprine | Minimum 1 esantion la 30 000 de tone de productie anuald de lapte per specie

Oud de gdind si alte oud Minimum 1 esantion la 2 000 de tone de productie anuald de oud per specie
lepuri, vanat de crescitorie, Minimum 1 esantion la 50 de tone de productie anuald (greutate carcasd) de iepuri, vanat
reptile si insecte de crescdtorie sau reptile pentru primele 3 000 de tone de productie si apoi cate

1 esantion pentru fiecare 500 de tone suplimentare
Minimum 1 esantion la 25 de tone de productie anuali de insecte

Miere Minimum 1 esantion la 50 de tone de productie anuali pentru primele 5 000 de tone de
productie i apoi cate 1 esantion pentru fiecare 500 de tone suplimentare

Dispozitii suplimentare

(@ In cazul in care este relevant pentru verificarea conformititii cu legislatia Uniunii privind utilizarea substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate, statele membre pot preleva esantioane din hrana pentru animale, din
apd sau dintr-o altd matrice relevantd sau dintr-un alt mediu relevant, respectivele esantioane fiind luate in calcul in
vederea atingerii frecventelor minime de esantionare previzute in prezenta anexd.

(b) Controalele pentru fiecare combinatie de subgrupe de substante din grupa A si grupe de produse de bazd enumerate in
anexa II la Regulamentul delegat (UE) 2022/1644 se efectueazd anual, in cel putin 5 % dintre esantioanele prelevate in
conformitate cu tabelul din prezenta anexd pentru respectiva grupd de produse de bazi. Acest procent minim nu se
aplicd membranelor i nu se aplicd pentru grupa A punctul 3 litera (f) pentru toate grupele de produse de baza.

(c) Pentru substantele din grupa B, selectarea substantelor specifice pentru testare in cadrul fiecirei grupe de substante
trebuie stabilitd in conformitate cu criteriile enumerate in anexa II la Regulamentul delegat (UE) 2022/1644.

(d) n cadrul grupei de bovine, ovine si caprine, esantioanele se prelevd de la toate speciile, tinand seama de volumul lor
relativ de productie. Esantionarea include atit animalele pentru productia de lapte, cat si pe cele pentru productia de
carne.

(e) In cadrul grupei de pasari de curte, se prelevi esantioane de la puii de carne, de la giinile oudtoare care nu mai sunt
fertile, de la curcani si de la alte pdsiri de curte, tinind seama de volumul lor relativ de productie.

(f) In cadrul grupei de acvaculturd, se prelevi esantioane de la speciile de acvaculturd de apd dulce si de mare, tinand
seama de volumul lor relativ de productie.

(@) In cazul in care existd motive s se creadd ci celorlalte produse de acvaculturi le sunt aplicate substante farmacologic
active, atunci aceste specii trebuie incluse in planul de esantionare proportional cu productia lor ca esantioane
suplimentare fatd de cele prelevate pentru produsele din pesti cu inotdtoare de crescitorie.

(h) Se prelevd numarul necesar de esantioane specifice pentru a se atinge frecventa de esantionare previzuti. Aceasta se
referd la numdrul de animale esantionate [sau la animalele susceptibile de a fi tratate dintr-o anumitd grupd (de
exemplu, pesti)], indiferent de numdrul de teste efectuate pentru fiecare esantion.

(i) Atunci cand substantele din grupele A si B sunt analizate intr-un singur esantion provenit de la un singur animal,
esantionul respectiv poate fi luat in considerare in vederea atingerii frecventei minime de esantionare pentru ambele
grupe (grupa A si grupa B), avand in vedere cd poate fi documentatd si cd criteriile de risc sunt aceleasi pentru
grupele A si B. In cazul in care se prelevd un alt esantion dintr-o alti matrice de la acelasi animal pentru analiza
substantelor din grupa A sifsau din grupa B, rezultatul nu este luat in considerare in vederea atingerii frecventei
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minime de esantionare. Totusi, in cazul in care substantele din grupa A sunt analizate intr-un esantion dintr-o singurd
matrice provenind de la un singur animal, iar substantele din grupa B sunt analizate intr-un esantion dintr-o altd
matrice provenind de la acelasi animal, atunci ambele esantioane pot fi luate in considerare in vederea atingerii
frecventei minime de esantionare pentru ambele grupe (grupa A si grupa B), avind in vedere cd aceasta poate fi
documentatd si cd au fost aplicate criteriile de risc pentru grupa A si grupa B.

() Esantioanele suspecte prelevate in cursul monitorizrii unui caz de neconformitate, in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2019/2090, nu se iau in calcul in vederea atingerii frecventei de esantionare prevazute pentru planul bazat pe
riscuri privind productia UE.

(k) Pentru a calcula frecventele minime de esantionare, statele membre trebuie s utilizeze cele mai recente date referitoare
la productie disponibile, cel putin din anul anterior sau cel mult din penultimul an, ajustate, daci este cazul, pentru a
reflecta evolutiile cunoscute ale productiei care au avut loc de la punerea la dispozitie a datelor.

() In cazul in care frecventa de esantionare calculati in conformitate cu prezenta anexd ar reprezenta mai putin de cinci
esantioane pe an, esantionarea poate fi efectuatd o dati la doi ani. In cazul in care, intr-o perioadd de doi ani,
productia care corespunde unui minim de un esantion nu este atinsa, se analizeazd cel putin un esantion o data la doi
ani, cu conditia ca productia pentru specia sau produsul respectiv si se realizeze in statul membru respectiv.

(m) Esantioanele prelevate in scopul altor planuri de control relevante pentru analiza substantelor farmacologic active si a
reziduurilor acestora (de exemplu, contaminanti, reziduuri de pesticide etc.) pot fi utilizate si pentru controale privind
substantele farmacologic active, cu conditia respectrii cerintelor privind controalele substantelor farmacologic active.
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ANEXA I

Frecventa minimi de esantionare per stat membru previzuti in planul national de supraveghere
aleatorizatd pentru productia din statele membre [astfel cum se mentioneazi la articolul 5 litera (c)]

Numdrul minim de esantioane este urmdtorul:

Stat membru Numar rpinim de Stat membru Numdr minim de esantioane
esantioane
Belgia 195 Lituania 50
Bulgaria 120 Luxemburg 10
Cehia 180 Ungaria 165
Danemarca 100 Malta 10
Germania 1425 Térile de Jos 300
Estonia 25 Austria 150
Irlanda 85 Polonia 650
Grecia 185 Portugalia 175
Spania 805 Romania 335
Franta 1150 Slovenia 35
Croatia 70 Slovacia 95
Italia 1050 Finlanda 95
Cipru 15 Suedia 175
Letonia 35 Regatul Unit (Irlanda de Nord) * 30

*In conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeani si din
Comunitatea Europeand a Energiei Atomice, in special cu articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, in
coroborare cu anexa 2 la respectivul protocol, in sensul prezentului regulament, trimiterile la statele membre includ Regatul Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord.

Dispozitii suplimentare

a) Esantioanele prelevate in cadrul planului de supraveghere se distribuie intre diferitele specii si produse in functie de
santioaneie p pranu praveghere ! ) . pectt $1p ’
proportia pe care acestea o reprezintd in cadrul productiei si al consumului de la nivel national.

(b) Pentru substantele din grupa A se analizeazd 25 % dintre esantioanele prelevate in cadrul acestui plan.

(c) Pentru substantele din grupa B se analizeazd 75 % dintre esantioanele prelevate in cadrul acestui plan.
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ANEXA III

Frecventa minimd de esantionare per stat membru prevazutd in planul national de control bazat pe
riscuri pentru importurile din ¢iri terte [astfel cum se mentioneazi la articolul 6 litera (c)]

Frecventa minimd de esantionare poate fi utilizatd ca parte a unui plan de monitorizare la posturile de control la frontierd,
in conformitate cu punctul 5 din anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2130 al Comisiei (!).

Controalele efectuate in cadrul masurilor de urgentd stabilite si controalele oficiale intensificate, in temeiul articolului 53
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si al articolului 65 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/625, nu se iau in
considerare in vederea atingerii frecventelor minime de esantionare prevdzute in prezenta anexa.

Controalele produselor alimentare din anumite tari terte enumerate in anexa Il la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2019/2129 al Comisiei (%), cu care Uniunea a incheiat acorduri de echivalentd pentru controalele fizice, nu se iau in
considerare in vederea atingerii frecventelor minime de egantionare previzute in prezenta anexa.

Numdrul minim de esantioane este urmatorul:

Frecventa esantiondrii pentru substantele din
grupa A si grupa B

Bovine (inclusiv animale vii, carne, carne tocatd, carne separati mecanic, Minimum 7 % din transporturile importate
preparate din carne si produse din carne)

Ovine/caprine (inclusiv animale vii, carne, carne tocatd, carne separatd Minimum 3 % din transporturile importate
mecanic, preparate din carne si produse din carne)

Porcine (inclusiv animale vii, carne, carne tocatd, carne separatd mecanic, Minimum 3 % din transporturile importate
preparate din carne si produse din carne)

Ecvine (inclusiv animale vii destinate sacrificdrii pentru consumul uman, Minimum 3 % din transporturile importate
carne, carne tocatd, carne separati mecanic, preparate din carne si produse

din carne)

Pisdri de curte * (inclusiv animale vii, carne de pasire si produse din carne de | Minimum 7 % din transporturile importate

pasdre)
Acvaculturd (pesti cu Inotdtoare, crustacee si alte produse de acvaculturd) Minimum 7 % din transporturile importate
Lapte (inclusiv lapte crud, produse lactate, colostru si produse pe bazd de Minimum 7 % din transporturile importate

colostru de la toate speciile)

Oud (inclusiv oud si produse din oud de la toate speciile de pasiri) Minimum 12 % din transporturile importate

lepuri, vanat de crescitorie si sdlbatic **, reptile si insecte (inclusiv animale | Minimum 12 % din transporturile importate
vii, carne si produse din carne de la speciile mentionate si produse derivate | pentru fiecare specie
din aceste specii)

Miere (inclusiv miere si alte produse apicole) Minimum 7 % din transporturile importate

Membrane *** Minimum 2 % din transporturile importate

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2130 al Comisiei din 25 noiembrie 2019 de instituire a unor norme detaliate privind
operatiunile care trebuie efectuate in timpul si in urma controalelor documentare, de identitate si fizice asupra animalelor si bunurilor
care fac obiectul controalelor oficiale la posturile de inspectie la frontierd (JO L 321, 12.12.2019, p. 128).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2129 al Comisiei din 25 noiembrie 2019 de stabilire a unor norme pentru aplicarea
uniformad a frecventei in ceea ce priveste controalele de identitate si fizice asupra anumitor transporturi de animale si bunuri care intrd
in Uniune (JO L 321, 12.12.2019, p. 122).
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Astfel cum sunt definite la punctul 1.3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animald (JO L 139, 30.4.2004,
p- 55).

Astfel cum sunt definite la punctele 1.5 si 1.6 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animald (JO L 139,
30.4.2004, p. 55).

Astfel cum sunt definite in Regulamentul delegat (UE) 2020/692 al Comisiei din 30 ianuarie 2020 de completare a Regulamentului
(UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind intrarea in Uniune, precum si circulatia
si manipularea dupd intrare, a transporturilor de anumite animale, de materiale germinative si de produse de origine animald
(JOL 174, 3.6.2020, p. 379).

X%

Dispozitii suplimentare

(a) Pentru calcularea frecventelor minime de esantionare mentionate in prezenta anexd, statele membre utilizeaza cele mai
recente date privind numdrul de transporturi care intrd in Uniune prin posturile lor de control la frontier, cel putin din
anul anterior sau cel mult din penultimul an.

(b) In cazul in care numarul de transporturi care intrd in Uniune este mai mic decat numirul de transporturi care
corespund unui esantion, se poate efectua esantionarea o datd la doi sau trei ani. In cazul in care numirul de
transporturi care intrd in Uniune pe parcursul unei perioade de trei ani este mai mic decat numdarul de transporturi
care corespund unui esantion, se prelevi cel putin un esantion o datd la trei ani.

(c) Esantioanele prelevate in scopul altor planuri de control relevante pentru analiza substantelor farmacologic active si a
reziduurilor acestora (de exemplu, contaminanti, reziduuri de pesticide etc.) pot fi utilizate si pentru controale privind
substantele farmacologic active, cu conditia respectarii ceringelor privind controalele substantelor farmacologic active.
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DIRECTIVE

DIRECTIVA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2022/1647 A COMISIEI
din 23 septembrie 2022

de modificare a Directivei 2003/90/CE in ceea ce priveste o derogare pentru soiurile ecologice de
specii de plante agricole adecvate pentru productia ecologicd

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

avand in vedere Directiva 2002/53/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind Catalogul comun al soiurilor de plante
agricole ('), in special articolul 7 alineatul (2) literele (a) si (b),

intrucat:

(1)  Directiva 2003/90/CE a Comisiei (?) are ca scop asigurarea faptului ci soiurile de specii de plante agricole incluse de
statele membre in cataloagele lor nationale sunt conforme cu protocoalele stabilite de Oficiul Comunitar pentru
Soiuri de Plante (,OCSP”). In special, protocoalele respective urmdresc si asigure respectarea normelor privind
caracteristicile minime care trebuie examinate si conditiile minime pentru examinarea anumitor soiuri de specii de
plante agricole pentru a stabili caracterul distinct, uniformitatea si stabilitatea (,DUS”). In ceea ce priveste speciile
care nu fac obiectul protocoalelor OCSP, directiva mentionatd vizeazd asigurarea respectdrii orientdrilor de testare
ale Uniunii Internationale pentru Protectia Noilor Soiuri de Plante (,UPOV”).

(2)  Printre altele, soiurile de specii de plante agricole trebuie si respecte conditiile stabilite in anexa III la Directiva
2003/90/CE referitoare la examinarea valorii agronomice si de utilizare (,VAU”).

(3)  Este necesar si se asigure faptul cd producitorii pot utiliza soiuri ecologice adecvate pentru productia ecologicd ce
rezultd din activitdti de ameliorare ecologici. Unele dintre acestea indeplinesc criteriile DUS pentru toate celelalte
soiuri din aceeasi specie, dar alte soiuri destinate productiei ecologice se caracterizeazd printr-un nivel ridicat de
diversitate geneticd si fenotipicd intre unitdtile reproductive individuale.

(4)  Prin urmare, standardele de uniformitate definite in protocoalele si orientdrile DUS existente ale OCSP si ale UPOV
nu sunt adecvate in ceea ce priveste soiurile ecologice pentru productia ecologicd, care se caracterizeazd printr-un
nivel ridicat de diversitate genetica si fenotipici. Mai mult, este necesar sd se stabileascd principii pentru examinarea
VAU care sd corespunda cerintelor sectorului ecologic.

(5)  Este asadar necesar si se ofere posibilitatea abaterii de la protocoalele de examinare DUS existente si sd se prevadd
cerinte pentru examinarea VAU care sd fie mai adaptate soiurilor ecologice adecvate pentru productia ecologica.

(6)  In consecintd, trebui si fie posibild adaptarea protocoalelor existente pentru examinarea soiurilor in cazul anumitor
specii, pentru a rispunde nevoilor agriculturii ecologice. Este asadar oportun sd se deroge de la anumite dispozitii ale
articolului 1 din Directiva 2003/90/CE a Comisiei si sd se stabileasci cerinte specifice pentru examinarea VAU.

(7)  Statele membre trebuie si raporteze Comisiei si celorlalte state membre, pand la data de 31 decembrie a fiecdrui an si
ultima datd pand la 31 decembrie 2030, cu privire la numdrul de cereri si la rezultatele examinarilor DUS si VAU,
pentru a se asigura o reexaminare periodicd a acestor cerinte si pentru a se evalua in continuare necesitatea de a le
modifica, de a le elimina sau de a le aplica si altor specii.

() JOL193,20.7.2002, p. 1.

() Directiva 2003/90/CE a Comisiei din 6 octombrie 2003 de stabilire a masurilor de punere in aplicare a articolului 7 din Directiva
2002/53/CE a Consiliului in ceea ce priveste caracteristicile minime de analizat si conditiile minime de verificare a anumitor soiuri de
specii de plante agricole (JO L 254, 8.10.2003, p. 7).
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(8)  Prin urmare, Directiva 2003/90/CE trebuie modificatd in consecinta.

(9)  Autoritdtile competente si operatorii profesionisti in cauzi trebuie sd dispund de suficient timp pentru a se pregiti in
mod adecvat inainte ca dispozitiile nationale de transpunere a prezentei directive si intre in aplicare.

(10) Mdisurile previzute in prezenta directivd sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Modificiri aduse Directivei 2003/90/CE

Directiva 2003/90/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 1 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(2)  In ceea ce priveste caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea si fard a se aduce atingere celui de al
doilea paragraf:

(a) speciile enumerate in anexa I sunt in conformitate cu conditiile definite in «protocoalele pentru examinarea
caracteristicilor distinctive, de stabilitate si omogenitate» formulate de consiliul de administratie al Oficiului
Comunitar pentru Soiuri de Plante (OCSP), a cdror listd figureazd in anexa respectiva;

(b) speciile enumerate in anexa II sunt conforme cu orientdrile de testare ale Uniunii Internationale pentru Protectia
Noilor Soiuri (UPOV) referitoare la efectuarea testelor privind caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea,
mentionate in anexa respectiva.

Prin derogare de la primul paragraf, in ceea ce priveste uniformitatea, soiurile ecologice adecvate pentru productia
ecologicd ce apartin speciilor enumerate in anexa IV partea A pot respecta, in schimb, conditiile enumerate in
partea B din anexa respectivi.

Statele membre raporteazd Comisiei si celorlalte state membre, pani la data de 31 decembrie a fiecdrui an si ultima
datd pand la 31 decembrie 2030, cu privire la numdirul de cereri de inregistrare a soiurilor si la rezultatele
examindrilor privind caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea (DUS) in ceea ce priveste soiurile ecologice
respective.”;

(b) laalineatul (3), se adaugd al doilea si al treilea paragraf, cu urmdtorul text:

,Prin derogare de la primul paragraf, in ceea ce priveste valoarea agronomici sau de utilizare, soiurile ecologice
adecvate pentru productia ecologica ce apartin speciilor enumerate in anexa IV partea A pot respecta, in schimb,
conditiile enumerate in partea B din anexa respectivd.

Statele membre raporteazd Comisiei si celorlalte state membre, pand la data de 31 decembrie a fiecdrui an si ultima
datd pand la 31 decembrie 2030, cu privire la numirul de cereri si la rezultatele examindrilor privind valoarea
agronomici si de utilizare (VAU) in ceea ce priveste soiurile ecologice respective.”

2. Textul prevdzut in anexa la prezenta directivd se adaugd ca anexele IV si V.

Articolul 2

Transpunere

(1)  Statele membre adoptd si publicd, pand la 30 iunie 2023 cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunici de indatd Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplicd actele respective de la 1 iulie 2023.
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Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directivi.
Articolul 3
Intrare in vigoare

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

Articolul 4
Destinatari

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 23 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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ANEXA
JANEXA IV
PARTEA A
Lista speciilor mentionate la articolul 1 alineatul (2) al doilea paragraf

Orz

Porumb

Secard

Grau

PARTEA B

Dispozitii specifice referitoare la testele privind caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea pentru soiurile
ecologice de specii de plante agricole adecvate pentru productia ecologici

1.1.

1.2.

2.1.

Regula generald

Urmitoarele dispozitii se aplicd soiurilor ecologice de specii de plante agricole adecvate pentru productia ecologici:

In ceea ce priveste caracterul distinctiv si stabilitatea, toate caracteristicile din protocoalele si din orientdrile
mentionate in anexele I si II trebuie respectate si descrise.

In ceea ce priveste uniformitatea, toate caracteristicile din protocoalele si din orientdrile mentionate in anexele I si II
trebuie respectate si descrise, iar caracteristicilor enumerate la punctul 2 li se aplicd urmatoarele:

(a) caracteristicile respective pot fi evaluate intr-un mod mai putin strict;

(b) in cazul in care pentru caracteristicile respective este previzutd o derogare de la protocolul tehnic in cauzd
uniformitate al soiurilor notorii comparabile din Uniune. la punctul 2 mentionat, nivelul de uniformitate in
cadrul soiului trebuie si fie similar cu nivelul de

Derogare de la protocoalele tehnice

Orz

In cazul soiurilor care apartin speciei orz (Hordeum vulgare L.), urmitoarele caracteristici DUS din protocolul

CPVO|TP-019/5 al OCSP aferente soiului testat se pot abate de la urmdtoarele cerinte DUS pentru uniformitate:

CPVOnr. 5-—
CPVO nr. 8 - —
CPVOnr. 9 - —
CPVO nr. 10 —
CPVO nr. 12 —
CPVOnr. 16 -—
CPVOnr. 17 -—
CPVOnr. 20 - —
CPVOnr. 21 -—
CPVOnr. 22 -—
CPVOnr. 23 -—
CPVO nr. 25 -—

Frunzd stindard: pigmentatie antocianici a auriculelor
Frunza stindard: glaucozitatea tecii

Ariste: pigmentatie antocianici a varfurilor

Spic: glaucozitate

Boabe: pigmentatie antocianici a nervurilor tegumentului
Spiculet steril: atitudine

Spic: forma

Aristd: lungime

Rahis: lungimea primului segment

Rahis: curbura primului segment

Spiculet mijlociu: lungimea glumei si a aristei sale fatd de boaba

Boabe: inspicare a nervurilor laterale interioare de pe partea dorsald a tegumentului
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2.2. Porumb

In cazul soiurilor care apartin speciei porumb (Zea mays L., urmitoarele caracteristici DUS din protocolul
CPVO-TP/002/3 al OCSP aferente soiului testat se pot abate de la urmitoarele cerinte DUS pentru uniformitate:

CPVOnr. 1 -—  Prima frunzi: pigmentatie antocianici a tecii
CPVO nr. 2-—  Prima frunzd: forma varfului
CPVO nr. 8 - —  Panicul: pigmentatie antocianicd a glumelor, cu exceptia bazei
CPVO nr. 9-—  Panicul: pigmentatie antocianicd a anterelor
CPVOnr.10-—  Panicul: unghiul dintre axa principald i ramificatiile laterale
CPVOnr. 11 -—  Panicul: curbura ramificatiilor laterale
CPVOnr.15-—  Tulpind: pigmentatie antocianicd a radicinilor nodale
CPVOnr. 16 -—  Panicul: densitatea spiculetelor
CPVOnr. 17 -—  Frunzd: pigmentatie antocianicd a tecii
CPVOnr. 18 -—  Tulpina: pigmentatie antocianicd a internodurilor
CPVOnr.19-—  Panicul: lungimea axei principale deasupra celei mai de jos ramificatii laterale
CPVO nr. 20 -—  Panicul: lungimea axei principale deasupra celei mai de sus ramificatii laterale
CPVOnr. 21 -—  Panicul: lungimea ramificatiei laterale
2.3. Secard

In cazul soiurilor care apartin speciei secard (Secale cereale L.), urmatoarele caracteristici DUS din protocolul
CPVO-TP/058/1 al OCSP aferente soiului testat se pot abate de la urmatoarele cerinte DUS pentru uniformitate:

CPVO nr. 3-—  Coleoptil: pigmentatie antocianicd
CPVO nr. 4 -—  Coleoptil: lungime
CPVO nr. 5-—  Prima frunza: lungimea tecii
CPVO nr. 6 -—  Prima frunzi: Lungimea frunzei
CPVO nr. 8 - —  Frunzd stindard: glaucozitatea tecii
CPVOnr. 10-—  Frunza de langd frunza stindard: Lungimea frunzei
CPVOnr.11-—  Frunza de langd frunza stindard: litimea frunzei
CPVOnr. 12-—  Spic: glaucozitate
CPVOnr. 13-—  Tulpind: pilozitatea sub spic
2.4. Grau

In cazul soiurilor care apartin speciei grau (Triticum aestivum L. subsp. aestivum), urmatoarele caracteristici DUS din
protocolul CPVO-TP/003/5 al OCSP aferente soiului testat se pot abate de la urmdtoarele cerinte DUS pentru

uniformitate:

CPVO nr. 3-—  Coleoptil: pigmentatie antocianicd

CPVO nr. 6 -—  Frunzd stindard: pigmentatie antocianicd a auriculelor
CPVO nr. 8 - —  Frunzd stindard: glaucozitatea tecii

CPVO nr. 9 -—  Frunzd stindard: glaucozitatea frunzei
CPVOnr.10-—  Spic: glaucozitate

CPVOnr. 11 -—  Pai: glaucozitatea imbindrii

CPVOnr.20-—  Spic: forma in profil

CPVOnr.21 -—  Segmentul apical al rahisului: suprafata pilozititii pe o suprafatd convexa
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CPVO nr. 22 -—  Gluma inferioard: litimea marginii

CPVOnr.23-—  Gluma inferioard: forma marginii

CPVOnr.24-—  Gluma inferioard: lungimea varfului

CPVOnr.25-—  Gluma inferioard: forma varfului

CPVOnr.26 -—  Gluma inferioard: suprafata pilozitdtii pe o suprafatd interioard
ANEXAV
PARTEA A

Lista speciilor mentionate la articolul 1 alineatul (3) al doilea paragraf
Orz
Porumb
Secard

Grau

PARTEA B

Conditiile care trebuie indeplinite — Valoarea agronomici si de utilizare a soiurilor ecologice adecvate pentru
productia ecologicid

1. Examinarea valorii agronomice si de utilizare se efectueazd in conditii ecologice, in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (UE) 2018848 si, in special, cu principiile generale previzute la articolul 5 literele (d), (e), (f) si (g),
precum si cu normele de productie vegetald previzute la articolul 12.

2. Nevoile si obiectivele specifice ale agriculturii ecologice trebuie luate in considerare la examinarea soiurilor si la
evaluarea rezultatelor examindrii. Trebuie examinatd rezistenta sau toleranta la boli, precum si adaptarea la diverse
conditii pedologice si climatice locale.

3. In cazul in care autorititile competente nu sunt in masurd si prevaddi o examinare in conditii ecologice sau
examinarea anumitor caracteristici, inclusiv predispozitia la boli, testarea poate fi realizatd in conformitate cu unul
dintre urmatoarele puncte:

(a) sub supravegherea autoritdtii competente, la sediul amelioratorilor ecologici sau in ferme ecologice;
(b) in conditii de consum redus de factori de productie si cu tratamente minime;

(c) in alt stat membru, dacd au fost incheiate acorduri bilaterale intre statele membre pentru a realiza testarea in
conditii ecologice.

Un soi are o valoare agronomici sau de utilizare satisficitoare in cazul in care, comparativ cu alte soiuri ecologice
adecvate pentru productia ecologicd admise in catalogul statului membru in cauzi, acesta reprezintd, prin ansamblul
calitatilor sale, cel putin pentru productia dintr-o anumitd regiune, o ameliorare clard pentru cultivarea sau pentru
utilizarea recoltelor sau a produselor obtinute din aceste recolte. Caracteristicile superioare ale productiei agricole, in
ceea ce priveste practicile agricole si productia de alimente sau de furaje care prezintd avantaje pentru agricultura
ecologicd, trebuie considerate deosebit de valoroase pentru examinarea VAU.

4. Autoritatea competentd trebuie sd prevadd conditii de examinare diferite care sd fie adaptate nevoilor specifice ale
agriculturii ecologice si trebuie sd examineze, in mdisura capacitatii sale, caracteristicile si trisaturile specifice, la
cererea solicitantului, dacd sunt disponibile metode reproductibile.”
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DIRECTIVA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2022/1648 A COMISIEI
din 23 septembrie 2022

de modificare a Directivei 2003/91/CE in ceea ce priveste o derogare pentru soiurile ecologice de
specii de legume adecvate pentru productia ecologicd

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

avand in vedere Directiva 2002/55/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind comercializarea semintelor de legume ('), in
special articolul 7 alineatul (2) literele (a) si (b),

intrucat:

(1)  Directiva 2003/91/CE a Comisiei (} are ca scop asigurarea faptului cd soiurile de specii de legume incluse de statele
membre in cataloagele lor nationale sunt conforme cu protocoalele stabilite de Oficiul Comunitar pentru Soiuri de
Plante (,OCSP”). In special, protocoalele respective urmaresc si asigure respectarea normelor privind caracteristicile
minime care trebuie examinate si conditiile minime pentru examinarea anumitor soiuri de specii de legume pentru
a stabili caracterul distinct, uniformitatea si stabilitatea (,DUS”). In ceea ce priveste speciile care nu fac obiectul
protocoalelor OCSP, directiva mentionatd vizeazd asigurarea respectdrii orientdrilor de testare ale Uniunii
Internationale pentru Protectia Noilor Soiuri de Plante (,UPOV”).

(2)  Este necesar sd se asigure faptul cd producitorii pot utiliza soiuri ecologice adecvate pentru productia ecologica ce
rezultd din activititi de ameliorare ecologicd. Unele dintre acestea indeplinesc criteriile DUS pentru toate celelalte
soiuri din aceeasi specie, dar alte soiuri destinate productiei ecologice se caracterizeazd printr-un nivel ridicat de
diversitate genetica si fenotipicd intre unitdtile reproductive individuale.

(3)  Prin urmare, standardele de uniformitate definite in protocoalele si orientdrile DUS existente ale OCSP si ale UPOV
nu sunt adecvate in ceea ce priveste soiurile ecologice pentru productia ecologicd, care se caracterizeazd printr-un
nivel ridicat de diversitate genetici si fenotipica.

(4)  Esteasadar necesar si se ofere posibilitatea abaterii de la protocoalele de examinare DUS existente, astfel incét acestea
s fie mai adaptate soiurilor ecologice adecvate pentru productia ecologici. In consecintd, trebui s fie posibild
adaptarea protocoalelor existente pentru examinarea soiurilor in cazul anumitor specii, pentru a rispunde nevoilor
agriculturii ecologice. Este asadar oportun si se deroge de la anumite dispozitii ale articolului 1 din Directiva
2003/91/CE.

(5)  Statele membre trebuie si raporteze Comisiei si celorlalte state membre, pand la data de 31 decembrie a fiecdrui an si
ultima datd pand la 31 decembrie 2030, cu privire la numdrul de cereri si la rezultatele examinarilor DUS, pentru a
se asigura o reexaminare periodici a acestor cerinte si pentru a se evalua in continuare necesitatea de a le modifica,
de a le elimina sau de a le aplica si altor specii.

(6)  Prin urmare, Directiva 2003/91/CE trebuie modificatd in consecinti.

(7)  Autoritdtile competente si operatorii profesionisti in cauzi trebuie sd dispund de suficient timp pentru a se pregiti in
mod adecvat Inainte ca dispozitiile nationale de transpunere a prezentei directive sd intre in aplicare.

(8)  Misurile previzute in prezenta directivd sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL193,20.7.2002, p. 33.

() Directiva 2003/91/CE a Comisiei din 6 octombrie 2003 de stabilire a normelor de aplicare a dispozitiilor articolului 7 din Directiva
2002/55/CE a Consiliului privind numdrul minim de caracteristici care trebuie examinate si conditiile minime necesare pentru
examinarea anumitor sojuri de legume (JO L 254, 8.10.2003, p. 11).
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Modificiri aduse Directivei 2003/91/CE

Directiva 2003/91/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Laarticolul 1, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(2)  In ceea ce priveste caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea:

(a) speciile enumerate in anexa I sunt in conformitate cu conditiile definite in «protocoalele pentru examinarea
caracteristicilor distinctive, de stabilitate si omogenitate» formulate de consiliul de administratie al Oficiului
Comunitar pentru Soiuri de Plante (OCSP), a cdror lista figureazd in anexa respectivi;

(b) speciile enumerate in anexa II sunt conforme cu orientdrile de testare ale Uniunii Internationale pentru Protectia
Noilor Soiuri (UPOV) referitoare la efectuarea testelor privind caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea,
mentionate in anexa respectiva.

Prin derogare de la primul paragraf, in ceea ce priveste uniformitatea, soiurile ecologice adecvate pentru productia
ecologicd ce apartin speciilor enumerate in anexa III partea A pot respecta, in schimb, conditiile enumerate in partea B
din anexa respectiva.

Statele membre raporteazd Comisiei si celorlalte state membre, pand la data de 31 decembrie a fiecdrui an si ultima datd
pand la 31 decembrie 2030, cu privire la numdrul de cereri de inregistrare a soiurilor si la rezultatele examindrilor
privind caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea (DUS) in ceea ce priveste soiurile ecologice respective.”

2. Textul prezentat in anexa la prezenta directivd se adaugi ca anexa IIL.

Articolul 2
Transpunere

(1)  Statele membre adoptd si publicd, pand la 30 iunie 2023 cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunici de indatd Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplicd actele respective de la 1 iulie 2023.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3
Intrare in vigoare

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

Articolul 4

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
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Adoptatd la Bruxelles, 23 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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ANEXA

+ANEXA III

PARTEA A

Lista speciilor mentionate la articolul 1 alineatul (2) al doilea paragraf
Morcov

Gulie

PARTEA B

Dispozitii specifice referitoare la testele privind caracterul distinctiv, uniformitatea si stabilitatea pentru soiurile
ecologice de specii de legume adecvate pentru productia ecologici

1.  Reguli generald

Urmdtoarele dispozitii se aplica soiurilor ecologice de specii de legume adecvate pentru productia ecologica.

1.1. In ceea ce priveste caracterul distinctiv si stabilitatea, toate caracteristicile din protocoalele si din orientdrile
mentionate in anexele I si II trebuie respectate si descrise.

1.2. In ceea ce priveste uniformitatea, toate caracteristicile din protocoalele si din orientdrile mentionate in anexele I si Il
trebuie respectate si descrise, iar caracteristicilor enumerate la punctul 2 li se aplicd urmatoarele:

(a) caracteristicile respective pot fi evaluate intr-un mod mai putin strict;

(b) in cazul in care la punctul 2 mentionat este prevdzutd o derogare de la protocolul tehnic in cauzd pentru
caracteristicile respective, nivelul de uniformitate in cadrul soiului trebuie si fie similar cu nivelul de uniformitate
al soiurilor notorii comparabile din Uniune.

2. Derogare de la protocoalele tehnice

2.1. Morcov

In cazul soiurilor care apartin speciei morcov (Daucus carota L.), urmitoarele caracteristici DUS din protocolul
CPVO-TP/049/3 al OCSP aferente soiului testat se pot abate de la urmatoarele cerinte DUS pentru uniformitate:

CPVO nr. 4 —  Frunzd: diviziune

CPVO nr. 5—  Frunza: intensitatea culorii verzi

CPVO nr. 19—  Ridicind: diametrul miezului in raport cu diametrul total

CPVO nr. 20—  Rédécind: culoarea miezului

CPVO nr. 21 —  Cu exceptia soiurilor cu miez alb; Ridicin: intensitatea culorii miezului
CPVO nr. 28 - Réddcind: momentul pigmentrii varfului

CPVO nr. 29 —  Plantd: indltimea umbelei primare in momentul infloririi

2.2. Gulie

In cazul soiurilor care apartin speciei gulie (Brassica oleracea L.), urmatoarele caracteristici DUS din protocolul
CPVO-TP[065/1 Rev. al OCSP aferente soiului testat se pot abate de la urmitoarele cerinte DUS pentru uniformitate
ale protocolului tehnic respectiv al OCSP:

CPVO nr. 2 -  Plantuld: intensitatea pigmentatiei verzi a cotiledoanelor
CPVO nr. 6 —  Petiol: atitudine

CPVO nr. 8 —  Limb foliar: lungime

CPVO nr. 9—  Limb foliar: ltime
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CPVO nr.
CPVO nr.
CPVO nr.
CPVO nr.
CPVO nr.
CPVO nr.

10—
11—
12 -
13-
14 -
19—

Limb foliar: forma varfului

Limb foliar: diviziune pani la nervura mediana (in partea inferioard a frunzei)
Limb foliar: numdrul inciziilor marginale (in partea superioard a frunzei)
Limb foliar: profunzimea inciziei marginale (in partea superioard a frunzei)
Limb foliar: forma in sectiune transversald

Gulie: numirul de frunze interioare.”
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DECIZII

DECIZIA (PESC) 2022/1649 A COMITETULUI POLITIC SI DE SECURITATE
din 20 septembrie 2022

privind prelungirea mandatului sefului misiunii PSAC a Uniunii Europene in Niger (EUCAP Sahel
Niger/1/2022)

COMITETUL POLITIC SI DE SECURITATE,
avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 38 al treilea paragraf,

avand in vedere Decizia 2012/392/PESC a Consiliului din 16 iulie 2012 privind misiunea PSAC a Uniunii Europene in
Niger (EUCAP Sahel Niger) (), in special articolul 9 alineatul (1),

intrucat:

(1)  In temeiul Deciziei 2012/392/PESC, Comitetul politic si de securitate (COPS) este autorizat, in conformitate cu
articolul 38 al treilea paragraf din tratat, si adopte deciziile relevante in scopul exercitdrii controlului politic si al
conducerii strategice a misiunii PSAC a Uniunii Europene in Niger (EUCAP Sahel Niger), inclusiv decizia de numire a
unui sef al misiunii.

(2) La 16 decembrie 2020, COPS a adoptat Decizia (PESC) 2021/22 (3) privind numirea dnei Antje PITTELKAU in
calitatea de sef al misiunii PSAC a Uniunii Europene in Niger (EUCAP Sahel Niger) pentru perioada 16 ianuarie
2021-15 ianuarie 2022.

(3)  La 25 noiembrie 2021, COPS a adoptat Decizia (PESC) 2021/2162 (%), prin care mandatul dnei Antje PITTELKAU in
calitatea de sef al misiunii EUCAP Sahel Niger a fost prelungit de la 16 ianuarie 2022 pand la 30 septembrie 2022.

(4)  La 9 septembrie 2022, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2022/1505 (*) de modificare a Deciziei 2012/392/PESC si
de prelungire a mandatului EUCAP Sahel Niger pani la 30 septembrie 2024.

(5)  Inaltul Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate a propus ca mandatul dnei Antje
PITTELKAU in calitatea de sef al misiunii EUCAP Sahel Niger si fie prelungit de la 1 octombrie 2022 pénd la
30 septembrie 2023,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Mandatul dnei Antje PITTELKAU in calitatea de sef al misiunii PSAC a Uniunii Europene in Niger (EUCAP Sahel Niger) se
prelungeste de la 1 octombrie 2022 pani la 30 septembrie 2023.

() JOL187,17.7.2012, p. 48.

(%) Decizia (PESC) 2021/22 a Comitetului politic i de securitate din 16 decembrie 2020 privind numirea sefului misiunii PSAC a Uniunii
Europene in Niger (EUCAP Sahel Niger) (EUCAP Sahel Niger/2/2020) (O L 9, 12.1.2021, p. 1).

() Decizia (PESC) 2021/2162 a Comitetului politic si de securitate din 25 noiembrie 2021 privind prelungirea mandatului sefului
misiunii PSAC a Uniunii Europene in Niger (EUCAP Sahel Niger) (EUCAP Sahel Niger/1/2021) JO L 437, 7.12.2021, p. 1).

(*) Decizia (PESC) 20221505 a Consiliului din 9 septembrie 2022 de modificare a Deciziei 2012/392/PESC privind misiunea PSAC a
Uniunii Europene in Niger (EUCAP Sahel Niger) (JO L 235, 12.9.2022, p. 28).
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Articolul 2
Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Se aplicd de la 1 octombrie 2022.

Adoptati la Bruxelles, 20 septembrie 2022.

Pentru Comitetul politic si de securitate
Presedintele
D. PRONK
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