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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2022/2343 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 23 noiembrie 2022

de stabilire a unor misuri de gestionare, conservare si control aplicabile in zona de competenti a
Comisiei Tonului din Oceanul Indian (IOTC) si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1936/2001,
(CE) nr. 1984/2003 si (CE) nr. 520/2007 ale Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (),

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (),

intrucat:

(1)  Obiectivul politicii comune in domeniul pescuitului (PCP), astfel cum este stabilit in Regulamentul (UE)
nr. 1380/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (%), este de a garanta cd exploatarea resurselor biologice
marine se realizeazd intr-un mod care contribuie la sustenabilitatea economici, sociald si de mediu pe termen lung.

(2)  Prin Decizia 98/392/CE a Consiliului (¥), Uniunea a aprobat Conventia Organizatiei Natiunilor Unite din
10 decembrie 1982 asupra dreptului mdrii. Prin Decizia 98/414/CE a Consiliului (*), Uniunea a aprobat acordul
pentru punerea in aplicare a conventiei respective in ceea ce priveste conservarea si gestionarea populatiilor
transzonale si a stocurilor de pesti mari migratori, care contine principii si norme de conservare si gestionare a
resurselor marine vii. In cadrul obligatiilor sale internationale mai largi, Uniunea participi la eforturile depuse in
apele internationale pentru conservarea stocurilor de peste.

(') JO C 341, 24.8.2021, p. 106.

(%) Pozitia Parlamentului European din 4 octombrie 2022 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 24 octombrie
2022.

() Regulamentul (UE) nr. 1380/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013 privind politica comund in
domeniul pescuitului, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1954/2003 si (CE) nr. 1224/2009 ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 2371/2002 si (CE) nr. 639/2004 ale Consiliului si a Deciziei 2004/585/CE a Consiliului (JO L 354,
28.12.2013, p. 22).

(*) Decizia 98/392/CE a Consiliului din 23 martie 1998 privind incheierea de citre Comunitatea Europeand a Conventiei Organizatiei
Natiunilor Unite din 10 decembrie 1982 privind dreptul mdrii si a Acordului din 28 iulie 1994 privind punerea in aplicare a Partii XI
din aceasta JO L 179, 23.6.1998, p. 1).

() Decizia 98/414/CE a Consiliului din 8 iunie 1998 privind ratificarea de citre Comunitatea Europeand a Acordului pentru punerea in
aplicare a dispozitiilor Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite asupra dreptului mirii din 10 decembrie 1982 privind conservarea si
gestionarea populatiilor transzonale si a stocurilor de pesti mari migratori (JO L 189, 3.7.1998, p. 14).
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In temeiul Deciziei 95/399/CE a Consiliului (°), Uniunea este parte contractantd la Acordul de instituire a Comisiei
Tonului din Oceanul Indian (IOTC).

IOTC adoptd mdsuri anuale de conservare si gestionare (CMM) prin rezolutii care au caracter obligatoriu pentru
partile contractante si partile necontractante cooperante la IOTC, inclusiv pentru Uniune. Prezentul regulament
pune in aplicare rezolutiile IOTC adoptate intre 2000 si 2021, cu exceptia mdsurilor care fac deja parte din dreptul
Uniunii.

Pentru a asigura conformitatea cu Regulamentul (UE) nr. 1380/2013, au fost adoptate acte legislative ale Uniunii in
vederea instituirii unui sistem de control, inspectie si aplicare a normelor, care include combaterea pescuitului ilegal,
nedeclarat si nereglementat (INN). In special, Regulamentul (CE) nr. 1224/2009 al Consiliului () instituie un sistem
al Uniunii de control, inspectie si aplicare a normelor, cu o abordare globald si integratd, astfel incat sa se garanteze
respectarea tuturor normelor PCP. Regulamentul (CE) nr. 1005/2008 al Consiliului () instituie un sistem comunitar
pentru prevenirea, descurajarea si eliminarea pescuitului INN. Aceste regulamente includ deja dispozitii care acoperd
o serie de misuri previzute in rezolutiile [OTC. Prin urmare, nu este necesar ca dispozitiile respective si fie incluse in
prezentul regulament.

In conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (UE) 2019/473 al Parlamentului European si al Consiliului (°),
Agentia Europeand pentru Controlul Pescuitului (EFCA) ar trebui, la cererea Comisiei, sd asiste Uniunea si statele
membre in relatiile lor cu tirile terte si cu organizatiile regionale de pescuit in care Uniunea este membru. Atunci
cand este necesar pentru punerea in aplicare a obligatiilor Uniunii, EFCA ar trebui, la cererea Comisiei, si
coordoneze activitdtile de control si inspectie ale statelor membre pe baza programelor internationale de control si
inspectie, care pot include programele implementate in cadrul CMM ale IOTC, in conformitate cu articolul 9 din
Regulamentul (UE) 2019/473. In acest scop, EFCA poate elabora, impreund cu statele membre in cauzd, programe
operationale comune de inspectie si supraveghere, prin stabilirea unor planuri de desfisurare comune. Prin urmare,
este oportun sd se adopte dispozitii care sd includd EFCA, atunci cand aceasta este desemnati de Comisie, in calitate
de organism care primeste de la statele membre §i transmite secretariatului IOTC informatiile referitoare la control si
inspectii, cum ar fi rapoartele de inspectie pe mare si notificarile programului de observare in scopuri de control.

Luand in considerare situatia stocurilor de peste si necesitatea de a asigura activitdti de control eficiente si conditii de
concurenti echitabile pentru toti operatorii din zona IOTC si in temeiul articolelor 28 si 29 din Regulamentul (UE)
nr. 1380/2013, este necesar ca actiunile Uniunii in cadrul organizatiilor internationale de pescuit si se bazeze pe
cele mai bune avize stiintifice disponibile astfel incat s se asigure gestionarea resurselor piscicole in conformitate cu
obiectivele prevdzute la articolul 2 din regulamentul respectiv si ca Uniunea si se asigure cd activitatile sale de pescuit
desfasurate in afara apelor Uniunii se bazeaza pe aceleasi principii si standarde ca cele aplicabile in temeiul dreptului
Uniunii, inclusiv cele referitoare la controlul activititilor de pescuit, promovand in acelasi timp conditii de
concurentd echitabile pentru operatorii din Uniune in raport cu operatorii din tdri terte.

Regulamentul de procedurd al IOTC stabileste ¢ limbile sale oficiale sunt franceza si engleza. Pentru a permite
operatorilor si isi desfdsoare in mod eficace activitdtile care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament
si pentru a se evita obstacolele in comunicarea cu autorititile portuare competente, declaratia de transbordare ar
trebui si fie intocmitd in una dintre limbile oficiale ale IOTC.

Decizia 95/399/CE a Consiliului din 18 septembrie 1995 privind aderarea Comunititii la Acordul de instituire a Comisiei Tonului din
Oceanul Indian (JO L 236, 5.10.1995, p. 24).

Regulamentul (CE) nr. 1224/2009 al Consiliului din 20 noiembrie 2009 de stabilire a unui sistem de control al Uniunii pentru
asigurarea respectdrii normelor politicii comune in domeniul pescuitului, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 847/96, (CE)
nr. 2371/2002, (CE) nr. 811/2004, (CE) nr. 7682005, (CE) nr. 2115/2005, (CE) nr. 2166/2005, (CE) nr. 388/2006, (CE)
nr. 509/2007, (CE) nr. 676/2007, (CE) nr. 1098/2007, (CE) nr. 1300/2008, (CE) nr. 1342/2008 si de abrogare a Regulamentelor (CEE)
nr. 2847(93, (CE) nr. 1627/94 si (CE) nr. 1966/2006 (O L 343, 22.12.2009, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1005/2008 al Consiliului din 29 septembrie 2008 de instituire a unui sistem comunitar pentru prevenirea,
descurajarea si eliminarea pescuitului ilegal, nedeclarat si nereglementat, de modificare a Regulamentelor (CEE) nr. 2847/93, (CE)
nr. 1936/2001 si (CE) nr. 601/2004 si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 1093/94 si (CE) nr. 1447/1999 (JO L 286, 29.10.2008,
p- 1).

Regulamentul (UE) 2019/473 al Parlamentului European si al Consiliului din 19 martie 2019 privind Agentia Europeand pentru
Controlul Pescuitului (JO L 83, 25.3.2019, p. 18).
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(9)  Atunci cind statele membre si Comisia desfdsoard activitdti de cercetare cu privire la anumite specii din zona IOTC,
cum ar fi rechinii cu inotitoare albe, rechinii-vulpe si rechinii albastri, acestea ar trebui sd ia in considerare si
impactul schimbdrilor climatice asupra abundentei speciilor respective.

(10) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului (*°) si a emis observatii formale la 23 mai
2022. Datele cu caracter personal prelucrate in cadrul prezentului regulament trebuie s fie tratate in conformitate
cu dispozitiile aplicabile din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului (') si din
Regulamentul (UE) 2018/1725. In vederea asigurdrii aplicirii eficace a prezentului regulament, este necesar ca
respectivele date cu caracter personal si fie stocate pentru o perioadd de 10 ani. In cazul in care datele cu caracter
personal in cauzd sunt necesare in cadrul actiunilor intreprinse in urma unei incilcdri, a unei inspectii ori a unor
proceduri judiciare sau administrative, ar trebui sa fie posibil ca respectivele date si fie stocate pentru o perioadd
mai mare de 10 ani, dar care nu depaseste 20 de ani.

(11) Pentru a transpune rapid in dreptul Uniunii viitoarele rezolutii ale IOTC care le modificd sau le completeazi pe cele
stabilite in prezentul regulament, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ar trebui si fie delegatd Comisiei in ceea ce priveste modificarea dispozitiilor privind
utilizarea dispozitivelor de concentrare a pestilor (FAD) biodegradabile si care evitd incurcarea, porturile desemnate
in temeiul normelor IOTC, informatiile pentru fiecare navd de pe lista navelor active care pescuiesc ton si peste-
spadd, procentul de acoperire de citre observatori si agentii responsabili de esantionare pentru pescuitul artizanal,
conditiile de navlosire, procentul inspectiilor pentru debarcirile in port, termenele de raportare si anexele 1-10 la
prezentul regulament, care vizeazi cerintele IOTC privind raportarea capturilor, masurile de atenuare pentru pasari,
colectarea datelor, FAD-urile, cerintele in materie de navlosire, declaratia de transbordare si anumite documente
utilizate in programul statistic privind tonul obez, precum si a trimiterilor la masurile IOTC de conservare si
gestionare referitoare la principiile de proiectare si instalare a FAD menite sd reducd incidenta incurcirilor in plase,
la raportarea datelor privind FAD, la marcarea si identificarea navelor, la documentele de raportare a pescuitului
INN, la documentele utilizate in programul statistic pentru tonul obez, la notificdrile de intrare in statul portului, la
procedurile standard minime de inspectie de citre statul membru al portului, la formularele de raportare a
incdlcdrilor si la modelele pentru raportarea mdsurilor privind capturile si efortul de pescuit. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrdrilor sale pregititoare, Comisia si organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de
experti, si ca respectivele consultdri sd se desfdsoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinsti-
tutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare (*?). In special, pentru a asigura participarea egald la
pregitirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii
din statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei
insdrcinate cu pregdtirea actelor delegate.

12) Intrucat prezentul regulament prevede un set nou si cuprinzitor de norme, dispozitiile privind CMM ale IOTC
3 g P p P p
previzute in Regulamentele (CE) nr. 1936/2001 (%), (CE) nr. 1984/2003 (*) si (CE) nr. 520/2007 (**) ale Consiliului
ar trebui si fie eliminate. Prin urmare, regulamentele respective ar trebui si fie modificate in consecinta,

(") Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii §i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018,
p- 39).

(") Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) (O L 119, 4.5.2016, p. 1).

(') JOL123,12.5.2016, p. 1.

(") Regulamentul (CE) nr. 1936/2001 al Consiliului din 27 septembrie 2001 de stabilire a unor masuri de control aplicabile pescuitului
pentru anumite stocuri de pesti mari migratori (JO L 263, 3.10.2001, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1984/2003 al Consiliului din 8 aprilie 2003 de instituire a unui sistem de inregistrare statisticd in cadrul
Comunitdtii pentru tonul rosu, pestele-spada si tonul obez (JO L 295, 13.11.2003, p. 1).

(**) Regulamentul (CE) nr. 520/2007 al Consiliului din 7 mai 2007 de stabilire a unor misuri tehnice pentru conservarea anumitor
rezerve de specii cu migratie extinsd si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 973/2001 (JO L 123, 12.5.2007, p. 3).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament transpune in dreptul Uniunii mdsurile de gestionare, conservare si control stabilite de Comisia
Tonului din Oceanul Indian (IOTC) care sunt obligatorii pentru Uniune.

Articolul 2

Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplici:
(a) navelor de pescuit ale Uniunii care isi desfisoard activitatea in zona reglementatd;
(b) navelor de pescuit ale Uniunii in cazul transborddrilor si debarcirilor speciilor IOTC in afara zonei reglementate; si

¢) navelor de pescuit ale tarilor terte care utilizeazd porturi din statele membre si care transportd specii IOTC sau produse
. p . ., 7 . p ’ p p p
pesciresti provenite din astfel de specii.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmdtoarele definitii:
1. ,acordul” inseamnd Acordul de instituire a Comisiei Tonului din Oceanul Indian;
2. ,zona reglementatd” inseamnd partile Oceanului Indian definite la articolul I din acord si in anexa A la acord;

3. ,navd de pescuit a Uniunii” inseamnd orice navi, de orice dimensiune, care arboreaza pavilionul unui stat membru,
echipatd pentru exploatarea comerciald a resurselor biologice marine, inclusiv navele auxiliare, navele de prelucrare a
pestelui, navele care participd la transborddri si navele de transport echipate pentru transportul produselor pescaresti,
cu exceptia portcontainerelor;

4. ,specii [OTC” inseamnd speciile de ton, speciile inrudite cu tonul si speciile de rechini enumerate in anexa B la acord,
precum si alte specii capturate impreund cu acestea;

5. ,pdrtile contractante si partile necontractante cooperante” sau ,PCC” inseamnd parti contractante la acord sau parti
necontractante cooperante;

6. ,mdisurd de conservare si gestionare” sau ,,CMM” inseamnd o mdsuri de conservare si gestionare aplicabild, adoptati de
IOTC in temeiul articolului V alineatul (2) litera (c) si al articolului IX alineatul (1) din acord;

7. ,impropriu pentru consumul uman” inseamnd un peste care este prins in ochiuri sau zdrobit in plasa-pungd, deteriorat
de prdditori sau care moare si se dezintegreazd in ndvod atunci cind o defectiune a uneltelor impiedicad atat
recuperarea normald a nivodului si a capturii, cat si eforturile de eliberare a pestelui viu, fard a include pestii care sunt
considerati necorespunzdtori din punctul de vedere al dimensiunii, al perspectivelor de comercializare sau al speciilor
componente sau pestii care sunt dezintegrati sau contaminati ca urmare a unei actiuni sau omisiuni a echipajului
navei de pescuit a Uniunii;
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8. ,dispozitiv de concentrare a pestilor” sau ,FAD” inseamnd obiecte, structuri sau dispozitive permanente,
semipermanente sau temporare din orice material, artificial sau natural, instalate sijsau urmdrite de nave in scopul
concentrarii speciilor de ton vizate pentru capturarea lor ulterioard;

9. ,dispozitiv flotant de concentrare a pestilor” sau ,DFAD” inseamnd un FAD care nu este fixat de fundul oceanului;
10. ,dispozitiv ancorat de concentrare a pestelui” sau ,AFAD” inseamnd un FAD fixat de fundul oceanului;

11. ,balize instrumentale” inseamnd dispozitive plutitoare care fie plutesc liber, fie sunt ancorate si care sunt instalate de
organizatii sau entitati guvernamentale sau stiintifice recunoscute in scopul colectdrii si analizdrii pe cale electronici a
datelor de mediu, si nu in scopul activitdtilor de pescuit;

12. ,declaratie de transbordare IOTC” inseamnd documentul previzut in anexa 7;

13. ,numir OMI” inseamnd un numdir format din sapte cifre, care este atribuit unei nave sub autoritatea Organizatiei
Maritime Internationale (OMI);

14. ,navlosire” inseamnd un acord sau o intelegere prin care o navd de pescuit care arboreazd pavilionul unei PCC este
contractatd pentru o perioadd determinatd de citre un operator al altei PCC, fird o schimbare a pavilionului; ,PCC
navlositoare” se referd la PCC care detine alocarea cotei sau posibilititile de pescuit, iar ,PCC de pavilion” se referd la
PCC in care este inmatriculatd nava navlosit3;

15. ,navi de transport” inseamnd o navd auxiliard care participd la transbordari si primeste specii IOTC de pe altd navi;

16. ,aplicatia privind masurile de competenta statului portului in formd electronicd” sau ,aplicatia e-PSM” inseamnd
aplicatia web conceputi si dezvoltatd pentru a facilita punerea in aplicare a rezolutiilor IOTC referitoare la misurile de
competenta statului portului si pentru a acorda asistentd PCC in acest sens;

17. ,pescuit ilegal, nedeclarat si nereglementat” sau ,pescuit INN” inseamnd activitdti de pescuit astfel cum sunt definite la
articolul 2 punctele 1-4 din Regulamentul (CE) nr. 1005/2008.

CAPITOLUL II

GESTIONARE SI CONSERVARE

SECTIUNEA 1

Tonul tropical

Articolul 4

Obligatia de debarcare

(1)  Navele de pescuit cu plasi-pungd ale Uniunii pastreaza la bord si debarcd integral capturile de ton tropical [ton obez
(Thunnus obesus), ton cu aripioare galbene (Thunnus albacares) si ton dungat (Katsuwonus pelamis)], cu exceptia cazului in care
comandantul navei stabileste ci:

(a) pestii sunt improprii pentru consumul uman; sau

(b) capacitatea de depozitare este insuficientd pentru depozitarea tonului tropical si a speciilor nevizate capturate in cursul
ultimei lansdri dintr-o campanie de pescuit.

(2)  Pestii mentionati la alineatul (1) litera (b) pot fi aruncati inapoi in mare numai in cazul in care comandantul si
echipajul incearcd sd elibereze tonul tropical si speciile nevizate vii cit mai curand posibil, tindnd seama totodatd de
siguranta echipajului, iar dupd aruncarea inapoi in mare a capturilor, nu se mai desfisoard activitdti de pescuit pand cand
tonul tropical si speciile nevizate aflate la bordul navei nu au fost debarcate sau transbordate.

(3)  Comandantul unei nave de pescuit a Uniunii inregistreazd exceptiile mentionate la alineatul (1) literele (a) si (b) in
jurnalul de pescuit relevant, inclusiv tonajul estimat §i compozitia pe specii pentru pestele aruncat inapoi in mare, precum
si tonajul estimat si compozitia pe specii pentru pestele retinut din acea lansare.
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(4)  In sensul prezentului articol, speciile nevizate includ specii de ton care nu sunt vizate, precum si elagatis (Elagatis
bipinnulata), corifend comuna (Coryphaena hippurus), familia Balistidae, familiile Xyphiidae si Istiophoridae, macrou de India
(Acanthocybium solandri) si familia Sphyraenidae.

Articolul 5
Interzicerea pescuitului in apropierea balizelor instrumentale

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii nu pescuiesc in mod intentionat pe o razd de o mild marind fatd de o balizd
instrumentald si nu interactioneazd cu o balizd instrumentald in zona reglementatd, in special prin:

(a) inconjurarea balizei cu unelte de pescuit;

(b) legarea sau atasarea navei, a uneltelor de pescuit sau a oricdrei parti a navei de o baliza instrumentald sau de sistemul de
ancorare al acesteia; sau

(c) tdierea pardmei de ancorare a balizei instrumentale.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), navele de pescuit ale Uniunii isi pot desfasura activitatea pe o razd de o mild marind
fatd de o balizd instrumentald, cu conditia ca acestea s isi desfdsoare activitatea in cadrul unor programe de cercetare
stiintifica ale statelor membre notificate citre IOTC si ca navele si nu interactioneze cu baliza respectiva.

(3)  Este interzisd aducerea la bordul navelor de pescuit ale Uniunii a unei balize instrumentale in zona reglementat, cu
exceptia cazului in care proprietarul responsabil de baliza respectiva autorizeazd sau solicitd acest lucru in mod expres.

(4)  Navele de pescuit ale Uniunii care isi desfisoard activitatea in zona reglementatd sunt atente la prezenta balizelor
instrumentale pe mare si iau toate masurile rezonabile pentru a evita incurcarea uneltelor de pescuit in jurul balizelor
instrumentale sau orice interactiune directd cu acestea. In cazul in care o unealtd a unei nave de pescuit a Uniunii se
incurcd in jurul unei balize instrumentale, unealta de pescuit incurcatd se desprinde asigurdndu-se ci baliza instrumentald
este afectatd cat mai putin posibil.

(5) Navele de pescuit ale Uniunii transmit statelor lor membre de pavilion rapoarte cu privire la orice balizd
instrumentald in cazul cireia au constatat daune sau alte tipuri de disfunctionalititi, insotite de informatii detaliate
referitoare la constatare, de localizarea balizei si de orice informatie de identificare vizibild pe balizd. In conformitate cu
articolul 51 alineatul (5), statele membre transmit Comisiei respectivele rapoarte si informatii privind localizarea balizelor
instrumentale pe care le-au instalat in zona de reglementare.

SECTIUNEA 2

Istiophoridae

Articolul 6
Istiophoridae

(1)  Este interzisa retinerea la bordul navelor de pescuit ale Uniunii, transbordarea sau debarcarea exemplarelor de peste
sabie mediteraneean (Tetrapturus audax), marlin negru (Istiompax indica), marlin albastru (Makaira nigricans) sau peste-evantai
indo-pacific (Istiophorus platypterus) cu o lungime de la mandibuld la furcd mai micd de 60 cm. In cazul capturdrii acestor
pesti, navele ii elibereazd imediat in mare intr-un mod care si maximizeze potentialul de supravietuire dupd eliberare, fard
a compromite siguranta echipajului.

(2)  Navele de pescuit ale Uniunii care captureazd peste sabie mediteraneean, marlin negru, marlin albastru sau peste-
evantai indo-pacific inregistreaza datele relevante privind capturile si efortul de pescuit in conformitate cu anexa 1.

(3)  Statele membre pun in aplicare un program de colectare a datelor pentru a asigura raportarea exactd a capturilor de
peste sabie mediteraneean, marlin negru, marlin albastru sau peste-evantai indo-pacific, in conformitate cu articolul 51
alineatul (1).

(4)  In cadrul rapoartelor stiintifice nationale mentionate la articolul 51 alineatul (6), statele membre raporteazd cu
privire la actiunile intreprinse pentru monitorizarea capturilor si gestionarea activititilor de pescuit in vederea exploatarii
si a conservirii durabile a pestelui sabie mediteraneean, a marlinului negru, a marlinului albastru si a pestelui-evantai indo-
pacific.
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SECTIUNEA 3

Rechinii albagtri

Articolul 7
Rechinii albastri

(1)  Capturile de rechin albastru (Prionace glauca) efectuate de navele de pescuit ale Uniunii se inregistreazd in jurnalul de
pescuit in conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1224/2009.

(2)  Statele membre pun in aplicare programe de colectare a datelor pentru a asigura o mai bund raportare a datelor
exacte in ceea ce priveste capturile, efortul de pescuit, dimensiunile si aruncarea inapoi in mare a rechinului albastru.
Statele membre raporteazd date privind capturile de rechin albastru in conformitate cu articolul 51 alineatul (1).

(3)  Statele membre includ in raportul de punere in aplicare informatii privind actiunile intreprinse pentru monitorizarea
capturilor de rechin albastru in conformitate cu articolul 51 alineatul (5).

(4)  Statele membre sunt incurajate sd efectueze cercetdri stiintifice privind rechinul albastru care si furnizeze informatii
referitoare la principalele caracteristici biologice, ecologice si comportamentale, ciclul de viatd, migratiile, supravietuirea
dupd eliberare si orientdri privind eliberarea in conditii de sigurantd si identificarea zonelor de puiet, precum si
imbundtitirea practicilor de pescuit. Aceste informatii sunt incluse in rapoartele trimise Comisiei in conformitate cu
articolul 51 alineatul (6).

SECTIUNEA 4

Pescuitul cu aeronave, FAD-uri si lumini artificiale

Articolul 8

Interzicerea utilizdrii aeronavelor pentru capturarea pestelui

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii, inclusiv navele auxiliare si cele de aprovizionare, nu utilizeazi acronave sau vehicule
aeriene fdrd pilot ca mijloace auxiliare pentru pescuit. Orice operatiune de pescuit desfdsuratd in zona reglementatd cu
ajutorul unei aeronave sau al unui vehicul aerian fdrd pilot este raportatd fdrd intdrziere statului membru de pavilion,
Comisiei sau unui organism desemnat de aceasta. Comisia sau organismul desemnat de aceasta informeaza fdrd intarziere
secretariatul IOTC in aceastd privinta.

(2)  Aeronavele si vehiculele aeriene fird pilot pot fi utilizate in scopuri stiintifice, de monitorizare, de control si de
supraveghere.

Articolul 9

Dispozitive de concentrare a pestilor

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii inregistreaza activititile de pescuit care implici FAD-uri flotante si ancorate, in mod
separat, utilizdnd elementele de date specifice previzute in anexa 2. Statele membre transmit respectivele informatii
Comisiei, in conformitate cu articolul 51.

(2)  Se transmit Comisiei informdri zilnice cu privire la toate FAD-urile active, continind urmdtoarele informatii: data,
identificarea balizei instrumentale §i nava atribuitd §i pozitia zilnicd, colectate la intervale de o lund si transmise nu mai
devreme de 60 de zile, dar nu mai tarziu de 90 de zile de la colectarea lunard a informatiilor in cauzi. Comisia va transmite
respectivele informatii secretariatului IOTC.
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(3)  Statele membre elaboreazd planuri nationale de gestionare pentru utilizarea FAD-urilor flotante de citre navele lor
de pescuit cu plasd-pungd. Planurile de gestionare respective:

(a) respectd cel putin orientdrile care figureaza in anexa Il la CMM 19/02;

(b) includ initiative sau anchete pentru a investiga si, in mdsura posibilului, pentru a reduce la minimum capturile de
exemplare mici de ton obez si ton cu aripioare galbene si capturile de specii nevizate asociate FAD-urilor; si

(c) includ orientdri pentru a preveni, in masura posibilului, pierderea sau abandonarea FAD-urilor.

(4)  Cu cel putin 75 de zile inaintea reuniunii anuale a IOTC, statele membre transmit Comisiei, in conformitate cu
articolul 51 alineatul (5), un raport privind progresele inregistrate in ceea ce priveste planurile de gestionare a FAD-urilor,
inclusiv revizuiri ale planurilor de gestionare transmise initial si revizuiri ale aplicdrii principiilor previzute in anexa V la

CMM 19/02. Comisia transmite informatiile respective secretariatului IOTC cu cel putin 60 de zile inainte de reuniunea
anuald a IOTC.

Articolul 10

FAD-uri biodegradabile si care evitd incurcarea
(1)  Navele de pescuit ale Uniunii utilizeazd pentru construirea FAD-urilor modele si materiale care evitd incurcarea,
asigurdndu-se cd structura de suprafatd a FAD-urilor nu este acoperitd sau este acoperitd numai cu material fird ochiuri. In
cazul in care se utilizeazd o componentd scufundatd, aceasta nu se confectioneazd din plasd, ci din materiale fird ochiuri,
cum ar fi franghiile sau prelata.

(2)  Navele de pescuit ale Uniunii depun eforturi pentru a trece la utilizarea FAD-urilor biodegradabile in toate
circumstantele, cu exceptia materialelor utilizate pentru balizele instrumentale.

(3)  Operatorii depun eforturi pentru a efectua teste utilizind materiale biodegradabile pentru a facilita tranzitia citre
utilizarea exclusivd a materialelor biodegradabile pentru construirea de FAD-uri flotante de citre flotele lor.

Articolul 11
Interzicerea utilizirii luminilor artificiale pentru a atrage pesti

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii nu pot utiliza, instala sau actiona lumini artificiale de suprafatd sau scufundate in
scopul concentrdrii tonului si a speciilor inrudite dincolo de apele teritoriale.

(2)  Este interzisi utilizarea luminilor pe FAD-urile flotante.

(3)  In cazul in care navele de pescuit ale Uniunii gdsesc FAD-uri flotante echipate cu lumini artificiale in zona
reglementatd, acestea le indeparteaza imediat si le aduc inapoi in port.

(4)  Navele de pescuit ale Uniunii nu pot desfdsura activitdti de pescuit in jurul sau in apropierea navelor sau FAD-urilor
flotante echipate cu lumini artificiale in scopul atragerii tonului si a speciilor inrudite in zona reglementatd.

(5)  Luminile de navigatie si luminile necesare pentru asigurarea unor conditii de munci sigure nu fac obiectul interdictiei
previzute la alineatul (1).

SECTIUNEA 5

Transborddri in port

Articolul 12
Transbordare
Toate operatiunile de transbordare a speciilor IOTC au loc in porturile desemnate in conformitate cu articolul 5 din

Regulamentul (CE) nr. 1005/2008 sau in porturi desemnate in acest scop de citre o PCC, care a difuzat aceastd informatie
si a comunicat-o secretariatului [OTC.
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Articolul 13

Operatiuni de transbordare

(1)  Operatiunile de transbordare in port pot fi efectuate sub rezerva respectdrii procedurii care urmeaza:

() cu cel putin 48 de ore inainte de transbordare, comandantul unei nave de pescuit a Uniunii notificd autoritatilor statului
portului urmatoarele informatii:

— numele navei de pescuit si numarul acesteia din registrul IOTC al navelor de pescuit;
— numele navei de transport si produsul care urmeazi si fie transbordat;

— tonajul de transbordat, pe produse;

— data si locul transbordarii;

— principalele locuri de pescuit pentru capturile de ton si specii inrudite si de rechini;

(b) comandantul unei nave de pescuit a Uniunii inregistreazd si transmite, prin mijloace electronice, o declaratie de
transbordare in conformitate cu articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1224/20009.

(2)  intermen de 15 zile de la transbordare, comandantul navei de pescuit a Uniunii in cauzd completeazi declaratia de
transbordare IOTC si o transmite statului membru de pavilion, in una dintre limbile oficiale ale IOTC, impreund cu
numdrul navei din registrul IOTC al navelor de pescuit. De asemenea, in termen de 24 de ore de la transbordare,
comandantul unei nave de transport a Uniunii completeazd i transmite autoritdtilor competente ale statului portului
declaratia de transbordare IOTC in una dintre limbile oficiale ale IOTC.

Articolul 14

Debarcarea capturilor transbordate de nave de transport ale Uniunii

(1)  Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1224/2009, perioada de notificare prealabild
este de cel putin 48 de ore Inainte de ora estimati de sosire in port.

(2)  Statele membre in care sunt debarcate capturile transbordate iau mdsurile corespunzitoare pentru a verifica
exactitatea informatiilor primite si coopereazd cu statul membru de pavilion al navei de transport, cu statul portului in
care a avut loc transbordarea si cu statele de pavilion ale navelor de pescuit implicate care au efectuat capturile, pentru a se
asigura cd debarcidrile sunt in concordantd cu volumul capturilor raportat pentru fiecare navd de pescuit. Respectiva
verificare este efectuatd intr-un mod care si garanteze cd nava de transport nu suferd decit o interferentd minima si
inconveniente minime §i cd se evitd deteriorarea pestelui.

(3)  Comandantul unei nave de transport a Uniunii care efectueazd debarciri intr-o tard tertd transmite, cu cel putin 48
de ore inainte de intrarea in port si in plus fatd de notificarea prealabild mentionati la alineatul (1), o notificare prealabild
in conformitate cu legislatia nationald a tdrii terte in al cdrei port nava intentioneazd si debarce capturile transbordate. De
asemenea, comandantul transmite declaratia de transbordare IOTC in una dintre limbile oficiale ale IOTC autoritdtilor
competente ale statului in care urmeazi si fie debarcate capturile transbordate si nu efectueazd debarcarea inainte de a fi
autorizat in acest sens.

(4)  Incazul in care debarcirile au loc intr-o tari terd, comandantul navei de transport coopereaza cu autorititile statului
portului.

(5)  Statele membre de pavilion ale navelor de pescuit ale Uniunii includ detalii privind transborddrile efectuate de navele
lor in rapoartele pe care le intocmesc in conformitate cu articolul 51 alineatul (5).
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CAPITOLUL III

PROTECTIA ANUMITOR SPECII MARINE

SECTIUNEA 1

Elasmobranhii

Articolul 15

Misuri generale de conservare pentru rechini

(1) Navele de pescuit ale Uniunii iau toate masurile rezonabile pentru a aplica ghidurile de identificare si practicile de
manipulare ale [OTC.

(2)  Navele de pescuit ale Uniunii elibereazd imediat nevitimate, in mdsura posibilului, speciile de rechini nedorite,
capturate vii la bordul navelor, cu exceptia rechinilor albastri. Capturile respective se raporteazd in jurnalul de pescuit, in
conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 12242009, inclusiv starea in momentul eliberarii (moarte sau vii).

(3)  In conformitate cu articolul 51 alineatul (1), statele membre raporteazi Comisiei date privind toate capturile de
rechini, inclusiv toate datele istorice disponibile, estimdri ale capturilor aruncate inapoi in mare si starea acestora (moarte
sau vii), precum si frecventa dimensiunilor rechinilor capturati de navele lor de pescuit.

Articolul 16
Rechini cu inotitoare albe

(1)  Este interzisa retinerea la bord, transbordarea, debarcarea, depozitarea, vinzarea sau oferirea spre vanzare, de citre
navele de pescuit ale Uniunii, a oricdrei pdrti dintr-o carcasd sau a unei carcase intregi de rechin cu inotitoare albe
(Carcharhinus longimanus).

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), observatorilor stiintifici li se permite s colecteze esantioane biologice de la rechinii
cu inotdtoare albe din zona reglementatd care sunt morti in momentul ridicarii uneltei, cu conditia ca esantioanele sd facd
parte dintr-un proiect de cercetare aprobat de Comitetul stiintific al IOTC sau de Grupul de lucru al IOTC pentru
ecosisterme si capturi accidentale.

(3)  Atunci cind este posibil, statele membre si Comisia depun eforturi pentru a efectua cercetdri privind rechinii cu
inotatoare albe din zona reglementatd, pentru a identifica potentialele zone de puiet.

Articolul 17
Rechini-vulpe

(1)  Este interzisd retinerea la bord, transbordarea, debarcarea, depozitarea, vinzarea sau oferirea spre vinzare, de citre
navele de pescuit ale Uniunii, a oricdrei parti dintr-o carcasd sau a unei carcase intregi de rechin-vulpe din orice specie din
familia Alopiidae.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), observatorilor stiintifici li se permite sd colecteze esantioane biologice de la rechinii-
vulpe din zona reglementatd care sunt morti in momentul ridicdrii uneltei, cu conditia ca esantioanele si facd parte dintr-un
proiect de cercetare aprobat de Comitetul stiintific al [OTC sau de Grupul de lucru al IOTC pentru ecosisteme si capturi
accidentale.

(3)  Persoanele care practicd pescuitul recreativ si sportiv elibereaza toti rechinii-vulpe vii. Este interzisa retinerea la bord,
transbordarea, debarcarea, depozitarea, vinzarea sau oferirea spre vinzare a acestora. Statele membre se asigurd cd
persoanele care practicd pescuitul recreativ si sportiv si care desfisoard activitdti de pescuit ce implicd un risc de capturare
a rechinilor-vulpe sunt echipate cu instrumente adecvate pentru eliberarea animalelor vii.

(4)  Statele membre si Comisia depun eforturi pentru a efectua cercetdri in ceea ce priveste rechinii-vulpe din zona
reglementatd, pentru a identifica potentialele zone de puiet.
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Articolul 18

Mobulidae

(1)  Se interzice navelor de pescuit ale Uniunii sd lanseze in mod intentionat orice tip de unealtd in jurul unei Mobulidae
(specii din genul Mobula), dacd animalul este reperat inainte de inceperea lansarii uneltei.

(2)  Este interzisd retinerea la bord, transbordarea, debarcarea, depozitarea, vanzarea sau oferirea spre vinzare, de citre
navele de pescuit ale Uniunii, a oricdrei parti dintr-o carcasd sau a unei carcase intregi de Mobulidae.

(3)  Navele de pescuit ale Uniunii elibereazi imediat vii si nevitimate, in mdsura posibilului, exemplarele de Mobulidae
capturate neintentionat, de indatd ce sunt observate in plasa, pe carlig sau pe punte, intr-un mod care si diuneze cit mai
putin posibil exemplarelor capturate. Acestea iau toate misurile rezonabile in vederea aplicarii procedurilor de manipulare
cu privire la Mobulidae, tinind seama totodata de siguranta echipajului.

(4)  In pofida alineatului (3), in cazul in care o navi cu plasi-pungd a Uniunii captureazd neintentionat si congeleazi un
exemplar din familia Mobulidae in cadrul operatiunilor desfisurate, nava predd intregul exemplar autorititilor
guvernamentale responsabile sau altei autoritdti competente sau il arunca la punctul de debarcare. Exemplarele din familia
Mobulidae predate astfel nu pot fi vandute sau oferite la schimb, insd pot fi donate in scopul consumului uman domestic.

(5)  Navele de pescuit ale Uniunii utilizeaza tehnici adecvate de atenuare, identificare, manipulare si eliberare si pastreazd
la bord toate echipamentele necesare pentru eliberarea exemplarelor din familia Mobulidae.

Articolul 19
Rechini-baleni

(1) Se interzice navelor de pescuit ale Uniunii s lanseze in mod intentionat o plasi-pungd in jurul unui rechin-balend
(Rhincodon typus) in zona reglementatd, daci acesta este reperat inainte de inceperea lansarii.

(2)  In cazul in care un rechin-balend este incercuit sau se incurci in mod neintentionat in unealta de pescuit, navele de
pescuit ale Uniunii:

(a) iau toate misurile rezonabile pentru a asigura eliberarea acestuia in conditii de sigurantd, in conformitate cu orientarile
in vigoare ale Comitetului stiintific al IOTC privind cele mai bune practici pentru eliberarea si manipularea in conditii
de sigurantd a rechinilor-balend, tinind seama totodatd de siguranta echipajului;

(b) raporteazd incidentul statului membru de pavilion al navei, furnizand urmdtoarele informatii:
— numdrul de exemplare;
— o scurtd descriere a interactiunii, inclusiv detalii privind modul §i cauza producerii interactiunii, daci este posibil;
— locul unde s-a petrecut incercuirea cu plasa;
— mdsurile luate pentru a asigura eliberarea in conditii de sigurant; si

— o evaluare a stdrii rechinului-balend in momentul eliberdrii, inclusiv dacd exemplarul a fost eliberat viu, insd a murit
ulterior.

SECTIUNEA 2

Alte specii

Articolul 20

Cetacee

(1)  Seinterzice navelor de pescuit ale Uniunii s lanseze in mod intentionat o plasi-punga in jurul unui cetaceu in zona
reglementatd, daci acesta este reperat inainte de inceperea lansarii.
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(2)  In cazul in care un cetaceu este incercuit intr-o plasi-pungd sau prins in mod neintentionat in alt tip de unealti de
pescuit pentru ton si specii inrudite asociate cu cetaceele, navele de pescuit ale Uniunii:

(a) iau toate masurile rezonabile pentru a asigura eliberarea acestuia in conditii de sigurantd, in conformitate cu orientdrile
in vigoare ale Comitetului stiintific al IOTC privind cele mai bune practici pentru eliberarea si manipularea in conditii
de sigurantd a cetaceelor, tinind seama totodatd de siguranta echipajului;

(b) raporteazd incidentul statului membru de pavilion al navei, furnizand urmdtoarele informatii:

— specia (dacd se cunoaste);

— numdrul de exemplare;

— o scurtd descriere a interactiunii, inclusiv detalii privind modul si cauza producerii interactiunii, daci este posibil;
— locul unde s-a petrecut incercuirea cu plasa;

— mdsurile luate pentru a asigura eliberarea in conditii de sigurant; si

— o evaluare a stdrii animalului iIn momentul eliberirii, inclusiv daci cetaceul a fost eliberat viu, Tnsd a murit ulterior.

(3)  Statele membre raporteazd informatiile mentionate la alineatul (2) litera (b) de la prezentul articol prin intermediul
jurnalelor de pescuit in conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1224/2009, inclusiv starea animalelor in
momentul eliberdrii (moarte sau vii), sau, atunci cind la bord se afld un observator, prin intermediul programelor de
observare, si le transmit Comisiei, in conformitate cu articolul 51 alineatele (1) si (5).

Articolul 21

Testoase marine

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii aplicd urmdtoarele masuri de atenuare:

(@) navele de pescuit cu paragate detin la bord dispozitive de tdiere si degorjoare pentru a facilita manipularea
corespunzitoare si eliberarea rapidd a testoaselor marine (specii din familiile Cheloniidae si Dermochelyidae) capturate
sau Incurcate in plase, ludnd toate masurile rezonabile pentru a asigura eliberarea i manipularea acestora in conditii
de sigurantd, in conformitate cu orientdrile IOTC privind manipularea;

(b) in mdsura in care este posibil, navele de pescuit cu plasi-punga:

— evitd Incercuirea testoaselor marine si, in cazul in care o testoasd marind este Incercuitd sau incurcatd in plasd, iau
mdsuri adecvate pentru a elibera testoasa in conditii de sigurantd, in conformitate cu orientirile IOTC privind
manipularea;

— elibereazi toate testoasele marine incurcate in FAD-uri sau unelte de pescuit;

— 1in cazul in care o testoasd marind rimane blocatd in plasd, opresc virarea plasei imediat ce testoasa ajunge la
suprafata apei; inainte de a relua virarea plasei, operatorul deblocheazi testoasa fird a o rdni si se asigurd cd aceasta
este in stare bund inainte de a o elibera in ap3; si

— transporti si utilizeazd mincioguri de pescuit, atunci cand este cazul, pentru manipularea testoaselor marine.

(2)  Navele de pescuit ale Uniunii aduc la bord, dac3 este posibil, exemplarele de testoase marine capturate aflate in coma
sau inerte, cit mai curdnd posibil, §i iau toate mdsurile pentru salvarea acestora, inclusiv resuscitarea lor, inainte de a le
elibera in conditii de sigurantd in apa.

(3)  Statele membre se asigurd cd navele de pescuit ale Uniunii utilizeazd tehnici adecvate de atenuare, identificare,
manipulare §i decrosare si pdstreazd la bord toate echipamentele necesare pentru eliberarea testoaselor marine, luand toate
mdisurile rezonabile in conformitate cu orientdrile privind manipularea din fisele de identificare a testoaselor marine ale
IOTC prevdzute in orientdrile IOTC privind manipularea mentionate la alineatul (1) litera (a).

(4)  Statele membre raporteazd cu privire la punerea in aplicare a Orientdrilor Organizatiei Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agriculturd (FAO) pentru reducerea mortalititii testoaselor marine in cadrul operatiunilor de pescuit.
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(5)  Statele membre transmit Comisiei toate datele privind interactiunile navelor lor cu testoasele marine, in conformitate
cu articolul 51 alineatul (1). Datele respective includ nivelul de acoperire de citre observatori sau prin intermediul
jurnalelor de pescuit, precum si o estimare a mortalititii totale a testoaselor marine capturate in mod accidental in cadrul
activitdtilor lor de pescuit.

(6)  Navele de pescuit ale Uniunii inregistreazd in jurnalele de pescuit toate incidentele in care sunt implicate testoase
marine in timpul operatiunilor de pescuit, inclusiv starea acestora in momentul eliberdrii (moarte sau vii), in conformitate
cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1224/2009. Ele raporteazd aceste incidente statelor membre de pavilion,
furnizand, dacd este posibil, informatii cu privire la specie, locul capturarii, conditiile, actiunile intreprinse la bord si locul
eliberdrii. Statele membre transmit respectivele informatii Comisiei, in conformitate cu articolul 51 alineatul (1).

Articolul 22
Pasari marine

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii aplici masuri de atenuare pentru a reduce nivelurile capturilor accidentale de pasari
marine in toate locurile, sezoanele si activititile de pescuit. In zona aflati la sud de paralela de 25 grade latitudine sudica,
toate navele de pescuit cu paragate aplicd cel putin doud dintre cele trei msuri de atenuare previzute in anexa 4 si respectd
standardele minime ale masurilor respective. Proiectarea si instalarea pardmelor pentru alungarea pasirilor respectd
specificatiile suplimentare previzute in anexa 5.

(2)  Navele de pescuit ale Uniunii inregistreazd datele privind capturile accidentale de pdsdri marine pe specii, in special
prin intermediul programului regional de observare mentionat la articolul 30, si le raporteazd Comisiei in conformitate cu
articolul 51 alineatul (1). In masura in care acest lucru este posibil, observatorii fac fotografii ale pasarilor marine capturate
de navele de pescuit ale Uniunii si le transmit expertilor nationali in domeniul pasarilor marine sau secretariatului IOTC
pentru confirmarea identificarii.

(3)  Statele membre informeazd Comisia sau un organism desemnat de aceasta cu privire la modul in care este pus in
aplicare programul regional de observare mentionat la articolul 30, in conformitate cu articolul 51 alineatul (5).

CAPITOLUL IV

MASURI DE CONTROL

SECTIUNEA 1

Conditii generale

Articolul 23

Documentatia de la bordul navelor de pescuit ale Uniunii

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii tin jurnale de pescuit in conformitate cu prezentul regulament. Datele originale
inregistrate in jurnalele de pescuit se pdstreazd la bordul navei de pescuit timp de cel putin 12 luni.

(2)  Navele de pescuit ale Uniunii pastreazd la bord documente valabile eliberate de autoritatea competentd a statului
membru de pavilion, printre care:

a) licenta, permisul sau autorizatia de pescuit si termenii si conditiile aferente;

Py

b) numele navei;

¢) portul in care este inmatriculatd nava si numarul (numerele) de inmatriculare;

_ =~

d) indicativul de apel international;
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(¢) numele si adresa armatorului (armatorilor) si, daci este cazul, ale navlositorului;
(f) lungimea total; si

(g) puterea motorului, in kw/CP, daci este cazul.

(3)  Statele membre verificd cu regularitate si cel putin o dati pe an valabilitatea documentelor care trebuie s fie pastrate
la bordul navelor de pescuit.

(4)  Statele membre se asigurd cd toate documentele aflate la bord, inclusiv orice modificare ulterioard a acestora, sunt
emise si certificate de autoritatea competentd si ci navele de pescuit sunt marcate astfel inct s3 poatd fi identificate cu
usurintd in conformitate cu standardele internationale general acceptate, cum ar fi specificatia standard FAO pentru
marcarea si identificarea navelor de pescuit.

SECTIUNEA 2

Registrul navelor

Articolul 24

Registrul navelor de pescuit autorizate

(1)  Urmdtoarele nave de pescuit ale Uniunii sunt inscrise in registrul [OTC al navelor de pescuit:
(a) navele cu o lungime totald egald sau mai mare de 24 de metri;
(b) navele cu o lungime totald mai micd de 24 de metri, dacd acestea pescuiesc in afara zonei economice exclusive (ZEE) a

unui stat membru.

(2)  Navele de pescuit ale Uniunii care nu sunt inscrise in registrul IOTC mentionat la alineatul (1) nu sunt autorizate sd
pescuiascd, sd retind la bord, sd transbordeze sau sd debarce specii IOTC sau si sprijine orice activitate de pescuit ori si
instaleze DFAD-uri in zona reglementat.

Prezentul alineat nu se aplicd navelor cu o lungime totald mai micd de 24 de metri care i desfdsoard activitatea in ZEE a
unui stat membru.

(3)  Statele membre transmit Comisiei lista navelor care indeplinesc cerintele previzute la alineatul (1) si care sunt
autorizate si isi desfdsoare activitatea in zona reglementatd. Lista respectivd cuprinde urmditoarele informatii pentru fiecare
nava:

(@) numele navei (navelor), numdrul (numerele) de inmatriculare;

(b) numarul OMI;

(c) numele anterior (anterioare) (dacd existd) sau indicarea faptului cd nu existd nume anterioare;

(d) pavilionul (pavilioanele) anterior (anterioare) (daci existd) sau indicarea faptului cd nu existd pavilioane anterioare;

(e) detalii privind stergerea anterioard din alte registre (daci existd) sau indicarea faptului cd nava nu a fost inscrisd in alte
registre;

(f) indicativul de apel radio international (dacd existd) sau indicarea faptului cd nu existd un astfel de indicativ;
(@) portul de inmatriculare;

(h) tipul navei (navelor), lungimea totald (m) si tonajul brut (GT);

(i) volumul total al calelor de peste in metri cubi;

() numele si adresa armatorului (armatorilor) si operatorului (operatorilor);

(k) numele si adresa beneficiarului (beneficiarilor) real(i), dacd sunt cunoscuti si diferiti de armatorul/operatorul navei, sau
indicarea faptului cd nu exista astfel de beneficiari;
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() denumirea, adresa si numarul de inmatriculare al societdtii care exploateaza nava (daci existd);
(m) unealta de pescuit folosit3;
(n) perioada (perioadele) autorizati(e) pentru pescuit sifsau transbordare;
(o) fotografii color ale navei care sd arate:
— tribordul si babordul, fiecare prezentind intreaga structurd;
— prova;

(p) cel putin o fotografie color care si arate in mod clar cel putin unul dintre marcajele exterioare specificate la litera (a).

(4)  Statele membre notifici imediat Comisiei orice completare, eliminare sau modificare care trebuie adusd registrului
IOTC. Comisia transmite fdrd intarziere respectivele informatii secretariatului IOTC.

(5)  In cursul fiecdrui an, Comisia pune la dispozitia secretariatului IOTC, daci este necesar, informatii actualizate privind
navele de pescuit ale Uniunii inscrise in registrul IOTC mentionat la alineatul (1).

Articolul 25

Comunicarea informatiilor

Informatiile care trebuie sa fie notificate Comisiei de citre statele membre in conformitate cu articolul 24 din prezentul
regulament se transmit in format electronic, in conformitate cu articolul 39 din Regulamentul (UE) 2017/2403 al
Parlamentului European si al Consiliului (*9).

Articolul 26

Autorizarea navelor de pescuit

(1)  Statele membre elibereazid o autorizatie de pescuit pentru speciile [OTC navelor de pescuit aflate sub pavilionul lor,
in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul (UE) 2017/2403.

(2)  Statele membre transmit Comisiei un model actualizat de autorizatie oficiald de pescuit in afara jurisdictiilor
nationale si actualizeazd informatiile din model ori de cite ori este necesar. Comisia transmite fird intarziere aceste
informatii secretariatului IOTC. Modelul cuprinde urmdtoarele informatii:

(a) denumirea autorititii competente;

(b) numele si datele de contact ale persoanei responsabile din cadrul autorititii competente;

(c) semndtura persoanei responsabile din cadrul autoritatii competente; si

(d) stampila oficiald a autoritatii competente.

(3)  Modelul mentionat la alineatul (2) se utilizeazd exclusiv in scopuri de monitorizare, control si supraveghere. O
diferentd intre model si autorizatia de la bordul navei nu constituie o incilcare, dar determini statul care efectueazi

controlul sd clarifice chestiunea impreund cu autoritatea competenta identificatd a statului de pavilion al navei in cauza.

(") Regulamentul (UE) 2017/2403 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2017 privind gestionarea sustenabild a
flotelor de pescuit externe si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1006/2008 al Consiliului (JO L 347, 28.12.2017, p. 81).
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Articolul 27
Obligatiile statelor membre care elibereazi autorizatii de pescuit

(1)  Statele membre:

(a) autorizeazd navele proprii sd isi desfdsoare activitatea in zona reglementatd numai dacd sunt in masura si indeplineascd
cerintele si responsabilititile care le revin in temeiul Acordului IOTC, al prezentului regulament si al CMM;

(b) iau misurile care se impun pentru a se asigura cd navele lor de pescuit respectd prezentul regulament si CMM;

(c) iau masurile care se impun pentru a se asigura cd navele lor de pescuit auxiliare pastreazd la bord certificate valabile de
inmatriculare a navei, precum si autorizatii valabile de pescuit sau transbordare;

(d) se asigurd cd navele lor de pescuit autorizate nu au desfisurat in trecut activitti de pescuit INN sau, in cazul in care o
navd a desfdsurat o astfel de activitate, cd noul armator a furnizat probe suficiente care demonstreaza ci:

— fostii armatori §i operatori nu au niciun interes juridic, material sau financiar si nu exercitd vreun control asupra
navei respective;

— partile implicate in incidentul INN au solutionat in mod oficial problema si au fost aplicate sanctiuni; si

— luénd in considerare toate faptele relevante, navele lor de pescuit auxiliare nu iau parte si nu sunt asociate cu
pescuitul INN;

(e) se asigurd, in mdsura in care este posibil in temeiul legislatiei nationale, i armatorii si operatorii navelor lor de pescuit
auxiliare nu iau parte si nu sunt asociati cu activitdti de pescuit de ton desfisurate de nave care nu sunt inscrise in
registrul IOTC mentionat la articolul 24 alineatul (1); si

(f) iau mdsurile care se impun pentru a se asigura, in mdsura in care este posibil in temeiul legislatiei nationale, cd
armatorii navelor de pescuit auxiliare inscrise in registrul IOTC mentionat la articolul 24 alineatul (1) sunt cetdteni ai
statului membru de pavilion sau entititi juridice din statul membru de pavilion, astfel incat si poata fi luate orice
mdsuri de control sau de sanctionare impotriva acestora, dacd este necesar.

(2)  Statele membre raporteazd Comisiei sau unui organism desemnat de aceasta rezultatele revizuirii actiunilor si
masurilor luate in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol, in conformitate cu articolul 51 alineatul (5).

(3)  Statele membre care elibereazd licente navelor lor de pescuit autorizate raporteazd anual Comisiei sau unui organism
desemnat de aceasta toate masurile luate in conformitate cu anexa I la CMM 05/07, utilizind formatul prevdzut in anexa II
la CMM 05/07 si in conformitate cu articolul 51 din prezentul regulament.

Articolul 28

Misuri impotriva navelor care nu sunt inscrise in registrul IOTC al navelor

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii care nu sunt inscrise in registrul IOTC mentionat la articolul 24 alineatul (1) nu pot sd
pescuiascd, sd pdstreze la bord, sd transbordeze sau sd debarce specii IOTC in zona reglementatd.

(2)  Pentru a asigura eficacitatea prezentului regulament in ceea ce priveste speciile care fac obiectul programelor de
documente statistice, statele membre:

(a) valideazd documentele statistice numai pentru navele Uniunii inscrise in registrul IOTC;

(b) solicitd ca, atunci cand sunt importate pe teritoriul unei PCC, speciile vizate de programele de documente statistice si
care sunt capturate de navele de pescuit ale Uniunii in zona reglementati si fie insotite de documente statistice; si

(c) coopereazd, in momentul importului capturilor de specii vizate de programele de documente statistice, cu statele
membre de pavilion ale navelor care captureaza speciile respective pentru a asigura faptul ¢ documentele statistice nu
sunt falsificate si nu contin informatii eronate.
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(3)  Statele membre notifici Comisiei sau unui organism desemnat de aceasta orice informatie fapticd ce demonstreazd
cd existd motive intemeiate pentru a suspecta cd nave care nu sunt inscrise in registrul IOTC sunt implicate in activititi de
pescuit sau de transbordare a speciilor [OTC in zona reglementati. Comisia sau organismul desemnat de aceasta notifica
imediat secretariatul IOTC in aceastd privinta.

Articolul 29

Registrul navelor active care pescuiesc ton si peste-spada

(1)  Statele membre care detin nave de pescuit ton si peste-spada in zona reglementati transmit Comisiei pand la data de
1 februarie a fiecdrui an, utilizind modelul de raport corespunzitor al IOTC, o listd a navelor de pescuit aflate sub
pavilionul lor si care si-au desfdsurat activitatea in zona reglementatd in cursul anului precedent si care:

(a) au o lungime totald de cel putin 24 de metri; sau

(b) in cazul navelor cu o lungime totald mai micd de 24 de metri, si-au desfdsurat activitatea in apele din afara ZEE a
statului lor membru.

(2)  Statele membre care detin nave de pescuit ton cu aripioare galbene in zona reglementata transmit Comisiei pand la
data de 1 februarie a fiecdrui an, utilizdind modelul de raport corespunzitor al IOTC, o listd a tuturor navelor de pescuit
aflate sub pavilionul lor si care au pescuit ton cu aripioare galbene in zona reglementata in cursul anului precedent.

(3)  Comisia transmite informatiile mentionate la alineatele (1) si (2) secretariatului IOTC inainte de data de 15 februarie
a fiecdrui an.

(4)  Lista navelor mentionati la alineatul (1) contine urmatoarele informatii pentru fiecare nava:
(@) numarul IOTC;

(b) numele si numdrul de inmatriculare;

¢) numarul OMI (dacd existd);

d) pavilionul anterior (daci este cazul);

(e) indicativul de apel radio international (daci este cazul);

(f) tipul, lungimea si tonajul brut al navei (GT);

(2) numele si adresa armatorului, navlositorului sau operatorului (dacd este cazul);

(h) principalele specii vizate; i

(i) perioada de autorizare.

SECTIUNEA 3

Programul regional de observare

Articolul 30

Programul regional de observare

(1)  Pentru a imbundtiti colectarea datelor stiintifice, navele de pescuit ale Uniunii cu o lungime totald de cel putin 24 de
metri si cele cu o lungime mai micd de 24 de metri care pescuiesc in afara ZEE a unui stat membru se asigurd ci cel putin
5 % din numdrul de operatiuni sau lansdri pentru fiecare tip de unealtd in timpul pescuitului in zona reglementatd sunt
acoperite de observatori aprobati in cadrul programului regional de observare.

(2)  Atunci cind navele de pescuit cu plasi-pungd transportd un observator, astfel cum se mentioneazi la alineatul (1),
respectivul observator monitorizeaza si capturile la debarcare pentru a identifica compozitia capturilor de ton obez.
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(3)  Alineatul (2) nu se aplicd statelor membre care dispun deja de un program de esantionare a cdrui acoperire
indeplineste cerintele previzute la alineatul (1).

Articolul 31

Obligatiile observatorilor

(1)  Observatorii aflati la bordul navelor de pescuit ale Uniunii:
(a) inregistreazd si raporteazd activittile de pescuit si verificd pozitiile navei;

(b) observi si estimeazd capturile pe cat posibil in vederea identificirii compozitiei capturilor si a monitorizirii capturilor
aruncate inapoi In mare, a capturilor accidentale si a frecventei dimensiunilor;

(c) inregistreazd tipul uneltelor de pescuit, dimensiunea ochiurilor de plasi si dispozitivele utilizate de citre comandant;

(d) colecteazd informatii pentru a permite verificarea datelor inregistrate in jurnalele de pescuit (compozitia capturilor pe
specii si cantitatile, greutatea in viu si dupd prelucrare si locatia, dacd sunt disponibile); si

(e) desfdsoari activititile stiintifice solicitate de Comitetul stiintific al IOTC.

(2) In termen de 30 de zile de la incheierea fiecirei campanii de pescuit, observatorul prezintd un raport statului
membru de pavilion. Raportul se prezintd pe zone de 1° latitudine pe 1° longitudine. Statele membre transmit fiecare
raport Comisiei sau unui organism desemnat de aceasta, in termen de 140 zile de la primire §i se asigurd cd rapoartele

primite de la observatorii aflati la bordul navelor cu paragate sunt trimise cu regularitate pe parcursul anului. Comisia sau
organismul desemnat de aceasta transmite secretariatului IOTC rapoartele in termen de 10 zile de la primirea acestora.

Articolul 32

Agenti responsabili de esantionare

(1) Agentii responsabili de esantionare monitorizeazd numdarul debarcirilor efectuate de navele de pescuit artizanal ale
Uniunii la locul de debarcare. In ceea ce priveste navele de pescuit artizanal, agentii responsabili de esantionare ar trebui si
acopere cel putin 5 % din numdrul total al campaniilor de pescuit ale acestor nave sau din numdrul total de nave de pescuit
active.

(2)  Agentii responsabili de esantionare colecteazd informatii pe uscat in timpul descircdrii navelor de pescuit.
Programele de esantionare pot fi utilizate pentru cuantificarea capturilor si a capturilor accidentale retinute, precum si
pentru recuperarea dispozitivelor de marcare a pestilor.

(3)  Agentii responsabili de esantionare monitorizeaza capturile la locul de debarcare pentru a estima capturile in functie
de talia pestilor pe tip de navd, unelte si specii sau desfdsoard activitdtile stiintifice solicitate de Comitetul stiintific al [OTC.

Articolul 33

Obligatiile statelor membre
(1)  Statele membre recruteazd observatori calificati pentru a fi repartizati la bordul navelor care le arboreaza pavilionul.

(2)  Statele membre:

(a) iau mdasurile necesare pentru a se asigura cd observatorii sunt in misuri si isi indeplineascd indatoririle intr-o manierd
competentd si in conditii de sigurant3;

(b) se asigurd cd observatorii schimba navele intre misiunile de observare;

(c) se asigurd cd nava la bordul cireia este repartizat un observator ii pune acestuia la dispozitie hrand si cazare
corespunzitoare pe durata sederii sale la bord, la acelasi nivel cu cel al ofiterilor aflati la bord, daci este posibil;
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(d) se asigurd cd comandantul navei coopereazd cu observatorii pentru ca acestia sd isi indeplineascd indatoririle in conditii
de sigurantd, inclusiv oferindu-le acces, in functie de solicitdri, la captura retinutd si la capturile destinate s fie aruncate
inapoi in mare; si

(e) suportd costurile programului de observare.

(3)  Statele membre raporteazd Comisiei numirul navelor monitorizate si gradul de acoperire pe tipuri de unelte, in
conformitate cu articolul 51 alineatul (6).

SECTIUNEA 4

Monitorizare si supraveghere

Articolul 34

Sistemul de monitorizare a navelor (VMS)

(1) In termen de cel mult doud zile lucritoare de la depistarea sau notificarea defectiunilor tehnice sau a nefunctionarii
dispozitivului de monitorizare aflat la bordul unei nave de pescuit a Uniunii, statele membre transmit coordonatele
pozitiei geografice a navei citre secretariatul [OTC sau se asigurd cd acestea sunt transmise secretariatului IOTC de citre
comandantul sau armatorul navei, sau de citre reprezentantul acestora.

(2)  In cazul in care un stat membru suspecteazi ci unul sau mai multe dispozitive de monitorizare aflate la bordul unei
nave care arboreazd pavilionul unui alt stat membru sau al unei alte PCC nu indeplinesc conditiile necesare de functionare
sau au fost modificate, acesta notificd imediat Comisia sau organismul desemnat de aceasta. Comisia sau organismul
desemnat de aceasta transmite notificarea secretariatului IOTC si statului de pavilion al navei.

Articolul 35

Navlosire

—

) Navlosirea respectd urmitoarele conditii:

—_— —~
k)
=

PCC de pavilion a consimtit in scris la acordul de navlosire;

Cx

durata operatiunii de pescuit care face obiectul acordului de navlosire nu depéseste 12 luni in orice an calendaristic;

(c) navele de pescuit care urmeazd si fie navlosite se inregistreazd in PCC responsabile, care acceptd in mod explicit sd
respecte CMM si sd asigure respectarea acestora de citre navele lor; toate PCC de pavilion isi indeplinesc efectiv
obligatia de a-si controla navele de pescuit pentru a asigura respectarea CMM,;

(d) navele de pescuit care urmeaza si fie navlosite se inscriu in registrul IOTC mentionat la articolul 24 si sunt autorizate
s isi desfdgoare activitatea in zona reglementat3;

(¢) in cazul in care PCC navlositoare permite navei navlosite sd isi desfdsoare activitatea in marea liberd, PCC de pavilion
este responsabild de controlul activititilor de pescuit in marea liberd desfdsurate in temeiul acordului de navlosire;

(f) navele navlosite raporteazd datele VMS si datele privind capturile att citre PCC navlositoare si PCC de pavilion, cit si
citre secretariatul IOTC, astfel cum se prevede in sistemul de notificare a navlosirii prevdzut in anexa 6;

(g) toate capturile, inclusiv capturile accidentale si capturile aruncate inapoi in mare, efectuate in temeiul acordului de
navlosire se scad din cotele sau posibilitdtile de pescuit ale PCC navlositoare; acoperirea realizati de observatori la
bordul acestor nave navlosite se scade din rata de acoperire a PCC navlositoare pe durata activitatii sale de pescuit in

temeiul acordului de navlosire;

(h) PCC navlositoare raporteazd citre IOTC toate capturile, inclusiv capturile accidentale si capturile aruncate inapoi in
mare, precum i alte informatii solicitate de IOTC;

(i) navele navlosite sunt echipate in mod corespunzitor cu VMS, iar uneltele de pescuit sunt marcate pentru o gestionare
eficientd a pescuitului;
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() observatorii acoperi cel putin 5 % din efortul de pescuit;

(k) navele navlosite detin o licentd de pescuit eliberatd de PCC navlositoare si nu se regdsesc pe lista de nave de pescuit INN
a IOTC, pe lista de nave de pescuit INN a oricdrei alte organizatii regionale de gestionare a pescuitului (ORGP) sau pe
lista de nave de pescuit INN a Uniunii;

() navele navlosite nu sunt autorizate sd utilizeze cota PCC de pavilion si, In niciun caz, nu sunt autorizate s desfisoare
operatiuni de pescuit in temeiul mai multor acorduri de navlosire simultan;

(m) debarcarea are loc in porturile PCC ori sub supravegherea directd a PCC, pentru a se asigura faptul ci activitdtile
desfdsurate de navele navlosite nu submineazi CMM.

Articolul 36

Sistemul de notificare a navlosirii

(1)  Statul membru navlositor notifici Comisia fird intarziere in termen de 15 zile si cel tirziu cu 72 de ore inainte de
inceperea activitdtilor de pescuit in temeiul unui acord de navlosire cu privire la orice navé care urmeaza si fie identificatd
ca navlositd in conformitate cu prezentul articol, prin transmiterea electronicd a urmdtoarelor informatii referitoare la
fiecare dintre navele navlosite:

(a) numele (atat in limba de inmatriculare originald, cat si in alfabetul latin), numarul de inmatriculare al navei navlosite si
numdrul OMI;

(b) numele si adresa de contact a beneficiarului real al navei;

(c) descrierea navei, inclusiv lungimea totald, tipul navei si tipul metodei sau metodelor de pescuit care urmeazd si fie
utilizate in cadrul acordului de navlosire;

(d) o copie aacordului de navlosire si a oricirei autorizatii sau licente de pescuit pe care le-a eliberat navei, inclusiv alocarea

cotelor sau posibilititile de pescuit atribuite navei, precum si durata acordului de navlosire;
(e) aprobarea sa cu privire la acordul de navlosire; si

(f) masurile adoptate pentru punerea in aplicare a dispozitiilor incluse in acordul de navlosire.

(2)  Statul membru de pavilion notifici Comisia fird intirziere in termen de 17 zile si cel tarziu cu 96 de ore inainte de
inceperea activitdtilor de pescuit in temeiul unui acord de navlosire cu privire la orice navd care urmeaza si fie identificatd
ca navlositd in conformitate cu prezentul articol, prin transmiterea electronicd a informatiilor mentionate la alineatul (1)
referitoare la fiecare nava navlosita.

(3) La primirea informatiilor previzute la alineatul (1) sau (2) din partea statelor membre, Comisia transmite
secretariatului IOTC urmdtoarele informatii:

(a) aprobarea acordului de navlosire;
(b) maisurile adoptate pentru punerea in aplicare a dispozitiilor incluse in acordul de navlosire; si

(c) acordul sdu de a respecta CMM.

(4)  Statele membre mentionate la alineatele (1) si (2) informeazi fird intdrziere Comisia cu privire la inceperea,
suspendarea, reluarea si incetarea operatiunilor de pescuit in temeiul acordului de navlosire.

(5)  Statele membre care navlosesc nave de pescuit raporteazd Comisiei, pand la data de 10 februarie a fiecdrui an,
informatii detaliate cu privire la acordurile de navlosire incheiate in anul calendaristic precedent, inclusiv informatii
privind capturile efectuate si efortul de pescuit desfisurat de navele navlosite, precum si nivelul de acoperire de citre
observatori atins pe navele navlosite, in conformitate cu articolul 35 alineatul (1) litera (j). Comisia transmite aceste
informatii secretariatului IOTC pand la data de 28 februarie a fiecirui an.
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Articolul 37
Nave firi nationalitate

In cazul in care o navi sau o aeronavi a unui stat membru observi nave de pescuit suspectate sau confirmate ca fiind fard
nationalitate i care ar putea pescui in marea liberd a zonei reglementate, statul membru respectiv raporteazd aceastd
observatie Comisiei sau unui organism desemnat de aceasta. Comisia sau organismul desemnat de aceasta transmite
imediat informatia secretariatului IOTC.

Articolul 38
Nave de pescuit cu pavilioane de complezentd
In ceea ce priveste navele de pescuit de ton cu paragate de mari dimensiuni care arboreazd pavilioane de complezents,

statele membre:

(a) interzic efectuarea de debarciri si transbordiri de citre navele aflate sub pavilion de complezenta care sunt implicate in
activitdti de pescuit care diminueaza eficacitatea mdsurilor prevazute in prezentul regulament sau a masurilor adoptate
de IOTG;

(b) fac toate demersurile posibile pentru a-i indemna pe importatori, transportatori si alti operatori vizati sd evite
tranzactionarea si transbordarea tonului si a speciilor inrudite capturate de nave care pescuiesc sub pavilioane de
complezentd;

(c) isi informeazd publicul larg cu privire la activitatile de pescuit desfisurate de navele de pescuit de ton cu paragate de
mari dimensiuni si care diminueazi eficacitatea masurilor de conservare si gestionare ale IOTC si isi indeamna publicul
larg sd nu achizitioneze peste capturat de aceste nave;

(d) recomandd producitorilor si altor intreprinderi vizate si nu permitd utilizarea navelor si echipamentelor sau
dispozitivelor lor pentru operatiuni de pescuit cu paragate sub pavilioane de complezentd; si

(e) asigurd monitorizarea si schimbul de informatii cu privire la activitdtile navelor de pescuit aflate sub pavilioane de
complezentd, inclusiv activitatile de esantionare in port desfasurate de secretariatul IOTC.

CAPITOLULV

DATE PRIVIND CAPTURILE

Articolul 39
inregistrarea datelor privind capturile si efortul de pescuit

(1)  Navele de pescuit ale Uniunii tin un jurnal de pescuit electronic pentru a inregistra date care includ, ca cerinte
minime, informatiile si datele previzute in anexa 1.

(2)  Jurnalul este completat de comandantul navei de pescuit si transmis statului membru de pavilion, precum si statului
de coastd in a cdrui ZEE nava de pescuit a Uniunii a desfisurat operatiuni de pescuit. Numai partea din jurnal
corespunzitoare activititii desfisurate in ZEE a statului de coastd este pusi la dispozitia acestuia din urma.

(3)  Statele membre raporteazd Comisiei toate datele dintr-un anumit an pe bazi agregatd in cadrul rapoartelor lor
anuale, in conformitate cu articolul 51 alineatul (1).

Articolul 40

Certificate de capturd pentru tonul obez

(1)  Toate exemplarele de ton obez importate pe teritoriul unui stat membru sunt insotite de un document statistic al
IOTC privind tonul obez, astfel cum se prevede in anexa 8, sau de un certificat IOTC de reexport pentru tonul obez care
indeplineste cerintele previzute in anexa 9.
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(2)  Prin derogare de la alineatul (1), exemplarele de ton obez capturate de nave de pescuit cu plasi-pungd sau cu lanseta
(momeald) care sunt destinate in principal fabricilor de conserve din zona reglementatd nu fac obiectul acestei cerinte
statistice.

(3)  Documentele mentionate la alineatul (1) sunt validate in conformitate cu formatul previzut in anexa IV la CMM
03/03 si cu urmdtoarele norme:

(a) documentul statistic al IOTC privind tonul obez este validat de statul membru de pavilion al navei care a capturat tonul
sau, in cazul in care nava isi desfisoard activitatea in temeiul unui acord de navlosire, de citre statul care a exportat
tonul;

(b) certificatul IOTC de reexport pentru tonul obez este validat de statul care a reexportat tonul;

(c) documentele statistice pentru tonul obez capturat de navele Uniunii pot fi validate de statul membru in care sunt
debarcate produsele, cu conditia ca respectivele cantitdti de ton obez si fie exportate in afara Uniunii de pe teritoriul
statelor membre de debarcare.

(4)  Pand la data de 15 martie a fiecdrui an, pentru perioada cuprinsa intre 1 iulie si 31 decembrie a anului precedent, si
pand la data de 15 septembrie a fiecdrui an, pentru perioada cuprinsi intre 1 ianuarie si 30 iunie a anului in curs, statele
membre care importa ton obez raporteazd Comisiei datele colectate in cadrul programului de documente statistice privind
tonul obez, utilizind formatul prevdzut in anexa IIl la CMM 03/03. Comisia analizeazd informatiile si le transmite
secretariatului IOTC pana la 1 aprilie §i, respectiv, 1 octombrie.

(5)  Statele membre care exportd ton obez analizeazd datele privind exporturile in momentul primirii datelor privind
importurile mentionate la alineatul (4) de la prezentul articol si raporteazd anual Comisiei rezultatele, in conformitate cu
articolul 51 alineatul (5).

CAPITOLUL VI

MASURI DE COMPETENTA STATULUI PORTULUI, INSPECTII, APLICAREA DISPOZITIILOR $I PESCUITUL INN

SECTIUNEA 1

Mdsuri de competenta statului portului

Articolul 41

Puncte de contact si porturi desemnate

(1)  Statul membru care doreste sd acorde acces in porturile sale navelor de pescuit din tiri terte care transportd specii
IOTC capturate in zona reglementatd sau produse din peste provenite din specii [OTC care nu au fost debarcate sau
transbordate anterior:

(a) desemneazd portul in care navele de pescuit din tari terte pot solicita intrarea, in temeiul articolului 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1005/2008;

(b) desemneazd un punct de contact in scopul primirii notificarii prealabile, in temeiul articolului 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1005/2008;

(c) desemneazd un punct de contact in scopul primirii rapoartelor de inspectie, in temeiul articolului 11 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1005/2008.

(2)  Statele membre transmit Comisiei sau unui organism desemnat de aceasta orice modificare adusi listei punctelor de
contact desemnate si porturilor desemnate cu cel putin 30 de zile inainte ca modificarea si intre in vigoare. Comisia sau
organismul desemnat de aceasta transmite aceste informatii secretariatului IOTC cu cel putin 15 zile inainte ca modificarea
respectiva sd intre in vigoare.
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Articolul 42

Notificarea prealabild

(1) Prin derogare de la articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1005/2008, perioada de notificare prealabild
este de cel putin 24 de ore inainte de ora estimatd de sosire in port sau imediat dupd incheierea operatiunilor de pescuit, in
cazul in care durata traseului pand la port este mai micd de 24 de ore.

(2)  Prin derogare de la articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1005/2008, informatiile care trebuie furnizate
de comandantii navelor de pescuit ale tarilor terte sau de reprezentantii acestora sunt cele care trebuie furnizate in temeiul
anexei 10 la prezentul regulament, insotite de un certificat de capturd validat in conformitate cu capitolul III din
Regulamentul (CE) nr. 1005/2008, dacd respectivele nave de pescuit din tdrile terfe au la bord produse pesciresti
reglementate de IOTC.

(3)  Notificarea prealabild mentionatd la articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 1005/2008 si informatiile care trebuie
furnizate in temeiul alineatului (2) de la prezentul articol pot fi transmise electronic prin intermediul aplicatiei e-PSM.

(4)  Statele membre ale portului pot solicita orice informatii suplimentare pentru a stabili dacd navele de pescuit
mentionate la articolul 1 au fost implicate in pescuit INN sau activititi conexe.

Articolul 43

Autorizatii de intrare, de debarcare si de transbordare in porturi

(1) Dupd primirea informatiilor relevante in temeiul articolului 42, un stat membru al portului decide daci si autorizeze
sau s refuze intrarea navei de pescuit dintr-o tard tertd in porturile sale si utilizarea acestora. Dacd unei nave de pescuit
dintr-o tara tertd i-a fost refuzatd intrarea, statul membru al portului informeaza statul de pavilion al navei si Comisia sau
un organism desemnat de aceasta. Comisia sau organismul desemnat de aceasta transmite fdrd intarziere informatiile citre
secretariatul IOTC. Statele membre ale portului refuzd intrarea navelor de pescuit incluse pe lista de nave de pescuit INN a
IOTC, a oricdrei alte ORGP sau in lista de nave de pescuit INN a Uniunii.

(2)  In cazul primirii unei notificri prealabile prin intermediul aplicatiei e-PSM, statul membru al portului comunicd
decizia prin care autorizeazd sau refuzd intrarea in port prin intermediul aceleiasi aplicatii.

(3)  In temeiul articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1005/2008, in cazul navelor de transport, declaratia
de transbordare IOTC este necesard si trebuie si fie transmisd cu cel putin 48 de ore inainte de ora previzutd pentru
debarcare. Pentru a se asigura cd debarcirile sunt in concordanti cu volumul capturilor raportat pentru fiecare navd de
pescuit care a efectuat capturile, statele membre in care capturile transbordate urmeazd si fie debarcate iau mdsurile
corespunzitoare pentru a verifica acuratetea informatiilor primite si coopereazd cu statul de pavilion al navei de transport,
cu orice stat al portului implicat in transborddrile capturilor care urmeazd si fie debarcate si cu statele de pavilion ale
navelor de pescuit implicate care au efectuat capturile. Respectiva verificare se efectueaza intr-un mod care sd garanteze cd
nava de transport nu suferd decit o interferentd minimad si inconveniente minime si ci se evitd deteriorarea pestelui.

(4)  In cazul in care statul membru al portului primeste o declaratie de debarcare sau de transbordare de la o navi de
pescuit care a efectuat capturi, in temeiul articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1005/2008, statul respectiv
ia masurile corespunzatoare pentru a verifica acuratetea informatiilor primite si coopereaza cu PCC de pavilion pentru a se
asigura cd debarcirile sifsau transbordrile sunt in concordantd cu volumul capturilor raportat pentru fiecare navi de
pescuit care a efectuat capturile.

(5)  Pandla data de 15 iunie a fiecdrui an, fiecare stat membru al portului transmite Comisiei lista navelor de pescuit care
nu arboreazd pavilionul statului membru respectiv si care au debarcat in porturile sale ton si specii inrudite capturate in
zona reglementatd in anul calendaristic precedent. Respectivele informatii sunt incluse in modelul de raport corespunzitor
al IOTC si detaliazd compozitia capturilor in functie de greutate si de speciile debarcate. Comisia examineazd aceste
rapoarte si le transmite secretariatului IOTC pan la data de 30 iunie a fiecirui an.
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SECTIUNEA 2

Inspectii

Articolul 44
Inspectii in port

(1)  In fiecare an, fiecare stat membru al portului inspecteazd in porturile sale desemnate cel putin 5 % din totalul
debarcirilor sau transbordarilor legate de specii IOTC efectuate de nave de pescuit care nu arboreazi pavilionul statului
membru respectiv.

(2)  Inspectiile implicd monitorizarea intregii operatiuni de descircare sau transbordare si includ o verificare incrucisatd
intre cantitdtile pe specii inregistrate in notificarea prealabild si cantitdtile pe specii debarcate sau transbordate efectiv. La
finalizarea debarcirii sau a transbordarii, inspectorul verifici §i noteaza cantitdtile pe specii de peste rimase la bord.

Articolul 45

Procedura de inspectie

(1)  Prezentul articol se aplicd in plus fatd de normele privind procedura de inspectie previzute la articolul 10 din
Regulamentul (CE) nr. 1005/2008.

(2)  Inspectorii din statele membre ale portului sunt inspectori calificati in mod corespunzdtor, autorizati in acest scop,
avand asupra lor un document de identitate valabil pe care 1l prezinti comandantului navei care urmeazd si fie inspectata.

(3)  Castandard minim, statele membre ale portului se asigurd cd inspectorii lor indeplinesc sarcinile previzute in anexa
Il la CMM 16/11. In contextul efectudrii inspectiilor in porturile lor, statele membre ale portului solicitd comandantului
navei si furnizeze inspectorilor asistenta si informatiile necesare si si le prezinte acestora, la cerere, materialele si
documentele relevante sau copii certificate ale acestora.

(4)  Inraportul scris al rezultatelor inspectiilor, fiecare stat membru al portului include cel putin informatiile previzute in
anexa Il la CMM 16/11. In termen de trei zile lucrdtoare de la incheierea inspectiei, statul membru al portului transmite o
copie a raportului de inspectie si, la cerere, un exemplar original sau o copie certificatd a acestuia citre comandantul navei
inspectate, statul de pavilion, Comisie sau organismul desemnat de aceasta. Comisia sau organismul desemnat de aceasta
transmite raportul secretariatului IOTC.

(5)  Panala data de 15 junie a fiecdrui an, fiecare stat membru al portului transmite Comisiei lista navelor de pescuit care
nu arboreazd pavilionul respectivului stat membru al portului care au debarcat in porturile acestuia ton si specii inrudite
capturate in zona IOTC in anul calendaristic precedent. Respectivele informatii detaliazd compozitia capturilor in functie
de greutate si de speciile debarcate. Comisia transmite respectivele informatii secretariatului IOTC pand la data de 1 iulie a
fiecdrui an.

SECTIUNEA 3

Aplicarea dispozitiilor

Articolul 46

Procedura in cazul constatirii unor incilciri ale masurilor IOTC in timpul inspectiilor in port

(1)  Dacd informatiile colectate in timpul inspectiei oferd dovezi cd o nava de pescuit a incdlcat masurile IOTC, prezentul
articol se aplicd in plus fatd de articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 1005/2008.



2.12.2022 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 31125

(2)  Autoritatile competente ale statului membru al portului transmit o copie a raportului de inspectie Comisiei sau unui
organism desemnat de aceasta cat mai curdnd posibil i, in orice caz, in termen de trei zile lucritoare. Comisia sau
organismul desemnat de aceasta transmite fird intarziere acest raport secretariatului IOTC si punctului de contact al PCC
de pavilion.

(3)  Statele membre ale portului notificd prompt misurile luate in cazul constatdrii unor incdlciri citre autoritatea
competentd a PCC de pavilion si Comisie sau organismul desemnat de aceasta. Comisia sau organismul desemnat de
aceasta transmite imediat informatia secretariatului IOTC.

Articolul 47

Presupuse incilciri raportate de statele membre

(1)  Statele membre transmit Comisiei, utilizdnd formularul de raportare din anexa I la CMM 18/03, orice informatii
documentate care indicd posibile cazuri de nerespectare a masurilor de conservare si gestionare ale IOTC de citre orice
navd de pescuit in zona reglementatd in ultimii doi ani, cu cel putin 80 de zile inainte de reuniunea anuald a IOTC. Comisia
examineazd aceste informatii si, dacd este cazul, le transmite secretariatului IOTC cu cel putin 70 de zile inainte de
reuniunea Comitetului pentru controlul conformitatii.

(2)  Informatiile documentate mentionate la alineatul (1) sunt insotite de informatiile privind activitatea de pescuit INN a
fiecdreia dintre navele incluse pe listd, inclusiv:

(a) rapoarte privind presupusa activitate de pescuit INN in raport cu CMM in vigoare;

(b) informatii comerciale obtinute pe baza statisticilor comerciale relevante, cum ar fi cele prevdzute in documente
statistice si alte statistici nationale sau internationale verificabile;

(c) orice informatii obtinute din alte surse sau colectate din locurile de pescuit, cum ar fi:
— informatii colectate in urma inspectiilor efectuate in port sau pe mare;

— informatii din partea statelor costiere, inclusiv date ale transponderului VMS sau ale sistemului de identificare
automatd (AIS), date de supraveghere prin satelit sau mijloace aeriene sau maritime;

— programe IOTC, cu exceptia cazului in care un astfel de program prevede obligatia de pastrare a confidentialitatii in
ceea ce priveste informatiile colectate; sau

— informatii si date colectate de terti.

Articolul 48

Presupuse incilciri raportate de PCC si de secretariatul IOTC

(1)  In cazul in care Comisia primeste de la o PCC sau de la secretariatul IOTC informatii care indic presupuse activititi
de pescuit INN desfdsurate de o navi de pescuit a Uniunii, Comisia transmite fird intarziere informatiile statului membru
vizat.

(2)  Statul membru vizat furnizeazd Comisiei rezultatele oricdrei investigatii desfisurate in legdturd cu afirmatiile privind
nerespectarea dispozitiilor de citre navele de pescuit care 1i arboreazd pavilionul si toate actiunile intreprinse pentru a
raspunde preocupirilor legate de respectarea dispozitiilor, cu cel putin 45 de zile inainte de reuniunea anuald a IOTC.
Comisia transmite aceste informatii cdtre IOTC cu cel putin 15 zile inainte de reuniunea anuala.

Articolul 49

Proiectul de listd de nave de pescuit INN a IOTC

(1) In cazul in care Comisia primeste de la secretariatul IOTC o notificare oficiald cu privire la includerea unei nave de
pescuit a Uniunii in proiectul de listd de nave de pescuit INN a IOTC, Comisia transmite statului membru de pavilion vizat
notificarea respectivd, inclusiv documentele justificative si alte informatii documentate furnizate de secretariatul IOTC.
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(2)  Statul membru vizat prezintd observatii cu cel putin 30 de zile inainte de reuniunea anuald a Comitetului pentru
controlul conformitdtii din cadrul IOTC. Comisia examineazd si transmite aceste informatii secretariatului IOTC cu cel
putin 15 zile inainte de reuniunea anuald a Comitetului pentru controlul conformitatii.

(3)  Odati notificate de citre Comisie, autoritdtile statului membru de pavilion vizat:

(a) notificd armatorului si operatorilor navei de pescuit includerea acesteia in proiectul de listd de nave de pescuit INN a
IOTC si consecintele care pot rezulta din confirmarea includerii navei pe lista de nave de pescuit INN adoptata de
I0TG; si

(b) monitorizeazd indeaproape navele incluse in proiectul de listd de nave de pescuit INN a IOTC, in vederea stabilirii
activitatilor acestora si a depistdrii eventualelor modificdri ale numelui, pavilionului sau armatorului inregistrat al
navelor respective.

Articolul 50

Lista provizorie de nave de pescuit INN a IOTC

(1)  Pentru a impiedica includerea pe lista IOTC provizorie a navelor de pescuit INN a unei nave de pescuit a Uniunii
incluse in proiectul de listd de nave INN a IOTC, astfel cum se mentioneaza la articolul 49, statul membru de pavilion
furnizeazi Comisiei urmitoarele informatii care demonstreazi ci:

(a) nava a respectat, in toate momentele relevante, conditiile autorizatiei sale si:
— a desfisurat activitdti de pescuit cu respectarea CMM;

— a desfdsurat activitdti de pescuit in apele aflate sub jurisdictia unui stat de coastd cu respectarea legilor si
reglementdrilor statului de coasta respectiv; sau

— nava a pescuit exclusiv specii care nu fac obiectul acordului; sau

(b) au fost adoptate masuri punitive eficace ca rispuns la activitdtile de pescuit INN in cauzd, inclusiv urmdrirea penald si
impunerea de sanctiuni suficient de severe pentru a fi eficace in ceea ce priveste asigurarea conformitatii si
descurajarea incdlcarilor ulterioare.

(2)  Comisia examineazd informatiile mentionate la alineatul (1) si le transmite fard intarziere secretariatului IOTC.

CAPITOLUL VII

DISPOZITII FINALE

Articolul 51

Raportarea datelor

(1)  Cel tarziu la 15 iunie a fiecdrui an, statele membre transmit Comisiei, utilizind tabelul din anexa II la CMM 18/07,
informatiile pentru anul calendaristic precedent referitoare la urmatoarele elemente:

(a) estimdri ale volumului total de capturi pe specii si unelte, dacd este posibil trimestrial, separat, in masura in care este
posibil, pe capturi retinute exprimate in greutate in viu si capturi aruncate inapoi in mare exprimate in greutate in viu
sau numdr de exemplare, pentru toate speciile care fac obiectul mandatului IOTC, precum si pentru speciile de
elasmobranhii cel mai frecvent capturate, potrivit datelor privind capturile si incidentele;

(b) date privind volumul total al capturilor de cetacee, testoase marine si pdsiri marine, astfel cum se mentioneazi la
articolele 20, 21 si, respectiv, 22;

(c) 1in ceea ce priveste pescuitul cu plasi-pungd si cu lanseta, datele privind capturile si efortul de pescuit stratificate in
functie de modul de pescuit si extrapolate la volumul total al capturilor lunare la nivel national pentru fiecare unealts;
documentele care descriu procedurile de extrapolare se transmit, de asemenea, in mod regulat;
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(d) in ceea ce priveste pescuitul cu paragate, datele privind capturile pe specii, exprimate in numar de exemplare sau in
greutate, precum si efortul de pescuit exprimat ca numir de carlige utilizate, furnizate pe straturi de 5° si pe lung;
documentele care descriu procedurile de extrapolare se transmit, de asemenea, in mod regulat;

() un centralizator al celor mai recente capturi de ton cu aripioare galbene, in conformitate cu articolul 39;

(f) capturile zero, care se raporteazd utilizand tabelul care figureazd in anexa Il la CMM 18/07.

(2)  Statele membre includ, in plus fatd de informatiile mentionate la alineatul (1), urmitoarele date privind efortul de
pescuit al flotei de nave cu plasd-pungi care utilizeazd nave de aprovizionare si FAD-uri:

(@) numdrul si caracteristicile navelor de aprovizionare ale navelor cu plasd-pungd, care isi desfisoard activitdtile sub
pavilionul lor sau care sprijind nave de pescuit cu plasd-pungi aflate sub pavilionul lor sau care sunt autorizate si isi
desfasoare activititile in zona lor economici exclusivd, si care au desfdsurat activititi in zona reglementatd;

(b) numdrul de zile pe mare ale navelor cu plasi-pungi si ale navelor de aprovizionare ale navelor cu plasi-pungd pe
straturi de 1° si pe lund, care trebuie raportate de statul membru de pavilion al navei de aprovizionare;

(c) porzitiile, datele si ora lansarii, identificatorul si tipul FAD-ului si caracteristicile de proiectare pentru fiecare FAD in
parte.

(3)  Informatiile mentionate la alineatul (1), pe tip de nave si in ceea ce priveste datele provizorii si finale, sunt transmise
Comisiei la urmatoarele date:

(a) datele provizorii pentru flotele de pescuit cu paragate care isi desfdsoard activitatea in marea liberd pentru anul
precedent sunt transmise pand la data de 15 iunie a fiecdrui an; datele finale sunt transmise pand la data de 15
decembrie a fiecarui an;

(b) datele finale pentru toate celelalte flote, inclusiv navele de aprovizionare, sunt transmise pand la data de 15 iunie a
fiecdrui an.

(4)  Comisia analizeazd informatiile si le transmite secretariatului IOTC in termenele specifice previzute in prezentul
regulament.

(5) Cu 75 de zile inainte de reuniunea anuald a IOTC, statele membre transmit Comisiei informatiile pentru anul
calendaristic precedent, inclusiv informatii referitoare la actiunile intreprinse pentru punerea in aplicare a obligatiilor lor
de raportare pentru toate activititile de pescuit din zona de competentd a IOTC, inclusiv in ceea ce priveste speciile de
rechini capturate in contextul activititilor de pescuit din zona de competentd a IOTC, in special masurile intreprinse
pentru imbundtdtirea colectdrii datelor privind capturile directe si accidentale. Comisia compileazd informatiile intr-un
raport de punere in aplicare la nivelul Uniunii i le transmite secretariatului [OTC.

(6)  Statele membre de pavilion transmit anual Comisiei un raport stiintific national, cu cel putin 45 de zile inainte de
sesiunea Comitetului stiintific al IOTC, la o datd comunicatd de Comisie, care cuprinde urmitoarele informatii:

(a) statistici generale in domeniul pescuitului;
(b) un raport cu privire la punerea in aplicare a recomanddrilor comitetulu;

(c) progresele inregistrate in domeniul cercetdrii, astfel cum se prevede la articolul 15 alineatul (3), la articolul 16 alineatul
(3), la articolul 17 alineatul (4) si la articolul 18 alineatul (5); si

(d) alte informatii relevante referitoare la activitdtile de pescuit de specii IOTC, precum si de rechini, alte specii secundare si
capturate accidental.

(7)  Raportul mentionat la alineatul (6) se intocmeste in conformitate cu modelul stabilit de Comitetul stiintific al IOTC.
Comisia trimite modelul stabilit statelor membre de pavilion. Comisia analizeazd informatiile din raport, le compileazd
intr-un raport al Uniunii si le transmite secretariatului IOTC.
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Articolul 52

Confidentialitatea si protectia datelor

(1)  Datele colectate si transmise in cadrul prezentului regulament sunt tratate in conformitate cu normele aplicabile
privind confidentialitatea previzute la articolele 112 si 113 din Regulamentul (CE) nr. 1224/2009.

(2)  Colectarea, transferul, stocarea sau prelucrarea in alt mod a oricdror date in temeiul prezentului regulament se
efectueazd in conformitate cu Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725.

(3)  Datele cu caracter personal prelucrate in temeiul prezentului regulament nu se stocheazd pentru o perioadd mai
mare de 10 ani, cu exceptia cazului in care datele cu caracter personal sunt necesare pentru a permite urmdrirea unei
incdlcdri, a unei inspectii sau a unor proceduri judiciare sau administrative. In astfel de cazuri, datele cu caracter personal
pot fi stocate timp de 20 de ani. Dacd datele cu caracter personal sunt pastrate pentru o perioadd mai lunga de timp,
respectivele date sunt anonimizate.

Articolul 53

Orientdri

Comisia pune la dispozitia statelor membre care dispun de posibilitti de pescuit in zonele de pescuit gestionate de IOTC
orice orientdri elaborate de IOTC, in special in ceea ce priveste:

(a) ghiduri de identificare si practici de manipulare a rechinilor;
(b) proceduri de manipulare a exemplarelor de Mobulidae;

() orientdrile Comitetului stiintific al IOTC privind cele mai bune practici pentru eliberarea si manipularea in conditii de
sigurantd a rechinilor-balen3;

(d) orientdrile Comitetului stiintific al IOTC privind cele mai bune practici pentru eliberarea si manipularea in conditii de
sigurantd a cetaceelor; si

(e) orientdri privind manipularea testoaselor marine.
Statele membre in cauzd se asigurd cd orientdrile respective sunt puse la dispozitia comandantilor navelor lor implicate in

activitdtile de pescuit in cauzi. Respectivii comandanti ai navelor iau toate misurile rezonabile pentru aplicarea unor astfel
de orientdri.

Articolul 54

Procedura aplicabild modificirilor

(1)  Tn misura in care este necesar pentru a transpune in dreptul Uniunii modificiri sau completri ale rezolutiilor IOTC
existente care devin obligatorii pentru Uniune si in mdasura in care modificirile aduse legislatiei Uniunii nu depisesc
dispozitiile previzute in rezolutiile IOTC, Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 55 pentru a modifica:

(a) descrierea FAD-urilor de la articolul 10;

—

b) porturile PCC care urmeazi si fie utilizate pentru transbordare, mentionate la articolul 12;

(c) informatiile referitoare la navele de pe lista navelor active care pescuiesc ton si peste-spadd, previzute la articolul 24
alineatul (3);

(d) procentul de acoperire de cdtre observatori prevazut la articolul 30 alineatul (1);

(e) procentul de acoperire de citre agentii responsabili de esantionare pentru pescuitul artizanal, prevazut la articolul 32
alineatul (1);

(f) conditiile de navlosire previzute la articolul 35 alineatul (1);

(@) procentul inspectiilor pentru debarcirile in port prevazut la articolul 44 alineatul (1);
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(h) termenele de raportare previzute la articolul 29 alineatele (1) si (3), la articolul 45 alineatul (5) si la articolul 51;
(i) anexele 1-10;
() trimiterile la actele internationale prevazute la articolul 9 alineatul (3) litera (a), la articolul 9 alineatul (4), la articolul 21

alineatul (4), la articolul 23 alineatul (4), la articolul 27 alineatul (3), la articolul 40 alineatele (3) si (4), la articolul 42
alineatul (3), la articolul 45 alineatele (3) si (4), la articolul 47 alineatul (1) si la articolul 51 alineatul (1).

(2)  Orice modificare adoptatd in conformitate cu alineatul (1) se limiteaza strict la transpunerea in dreptul Uniunii a
modificdrilor si a completarilor la rezolutiile IOTC respective care sunt obligatorii pentru Uniune.

Articolul 55

Exercitarea delegirii
(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute la prezentul articol.

(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionati la articolul 54 se conferd Comisiei pe o perioada de cinci ani de la
22 decembrie 2022. Comisia elaboreazd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noud luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin trei luni inainte de
incheierea fiecdrei perioade.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 54 poate fi revocatd oricind de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capdt delegirii de competente specificate in decizia respectivd. Decizia produce efecte
din ziua urmitoare datei publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard mentionatd in decizie.
Decizia nu aduce atingere valabilitatii actelor delegate aflate deja in vigoare.

(4)  Tnainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu
principiile previzute in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai bund legiferare.

(5)  Deindati ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(6)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 54 intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si
nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.

Articolul 56

Modificiri ale Regulamentelor (CE) nr. 1936/2001, (CE) nr. 1984/2003 si (CE) nr. 520/2007
(1)  Articolul 2 litera (b) si articolele 20-21a din Regulamentul (CE) nr. 1936/2001 se elimina.

(2)  Articolul 1 litera (b), articolul 8 litera (b) si anexele VII, XII, XIV si XVIII la Regulamentul (CE) nr. 1984/2003 se
elimin.

(3)  Articolul 4 alineatul (2) si articolele 18-20 din Regulamentul (CE) nr. 520/2007 se elimina.
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Articolul 57

Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Strasbourg, 23 noiembrie 2022.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
R. METSOLA M. BEK
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ANEXA 1
A se inregistra pentru fiecare lansare/operatiune
Notd: pentru toate uneltele din prezenta anexd, a se utiliza urmatorul format pentru data i ord
Pentru datd: la inregistrarea datei lansdrii/operatiunii: a se utiliza formatul AAAA[LL|ZZ

Pentru ori: a se inscrie in sistemul de 24h ca ord locald, GMT sau ori nationali si a se specifica in mod clar sistemul utilizat.
OPERATIUNE

Pentru paragate:
Data lansarii

Pozitia in latitudine si longitudine: pozitia la miezul zilei sau pozitia de lansare a uneltelor sau codul zonei de operare (de
exemplu, ZEE a Republicii Seychelles, marea libera etc.) pot fi utilizate optional

Ora de incepere a lansdrii si, dacd este posibil, de recuperare a uneltelor de pescuit

Numdrul de cérlige intre flotori: dacd existd un numdr diferit de cérlige intre flotori la o singurd lansare, se inregistreazd
numarul cel mai reprezentativ (mediu)

Numdrul total de carlige utilizate la lansare
Numdrul de bastoane luminoase utilizate la lansare
Tipul momelii utilizate la lansare: de exemplu, pesti, calmari etc.
Optional, temperatura la suprafata mrii la miezul zilei, cu o zecimalad (XX,X°C)
Pentru plase-pungi:
Data lansdrii
Tipul evenimentului: lansarea plasei sau instalarea unui FAD nou
Pozitia in latitudine i longitudine si ora evenimentului sau, dacd nu existd niciun eveniment in cursul zilei, la miezul zilei

In cazul unei lansiri: a se specifica daci lansarea a fost reusitd, durata acesteia, cala utilizat3, tipul de banc [banc liber sau
FAD asociat. In cazul unui FAD asociat, a se preciza tipul (de exemplu, busteni sau alt obiect natural, FAD flotant, FAD
ancorat etc.)]. A se vedea CMM 18/08

Proceduri privind un plan de gestionare a FAD-urilor, inclusiv limite privind numarul FAD-urilor, specificatii
mai detaliate ale raportirii capturilor asociate lansarilor FAD-urilor, precum si dezvoltarea unor modele de
FAD-uri imbundtitite pentru reducerea cazurilor de incurcare a speciilor nevizate (sau orice rezolutie
ulterioard de inlocuire)
Optional, temperatura la suprafata marii la miezul zilei, cu o zecimala (XX,X°C)
Pentru setci simple:
Data lansdrii: a se inregistra data pentru fiecare lansare sau zi pe mare (in zilele in care nu au loc lansdri)

Lungimea totald a nivodului (metri): lungimea paramei flotante utilizate pentru fiecare lansare, in metri

Ora inceperii pescuitului: a se inregistra ora de incepere a fiecirei lansiri si, atunci cind este posibil, ora de recuperare a
uneltelor de pescuit

Pozitia initiald si finald in latitudine si longitudine: a se inregistra latitudinea si longitudinea initiald si finald care reprezintd
zona in care este lansatd unealta sau, dacd nu are loc nicio lansare, a se inregistra latitudinea si longitudinea la miezul zilei in
zilele in care nu au loc lansiri
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Adancimea la care este lansat navodul (metri): adancimea aproximativa la care este lansati setca

Pentru lansete:

Informatiile privind efortul de pescuit se inregistreazd in jurnalele de pescuit pe zile. Informatiile privind
capturile se inregistreaza in jurnalele de pescuit pe campanie de pescuit sau, atunci cand este posibil, pe zi de

pescuit.

Data operatiunii: a se inregistra ziua sau data

Pozitia in latitudine i longitudine la miezul zilei

Numdrul de lansete utilizate in ziua respectivd

Ora inceperii pescuitului (a se inregistra ora la care se incheie pescuitul momelii si la care nava se indreaptd spre ocean
pentru a pescui. Pentru campanii de mai multe zile, se inregistreaza ora la care incepe cdutarea) si ora incheierii pescuitului
(a se inregistra ora la care se incheie pescuitul din ultimul banc; pentru campanii de mai multe zile, este ora la care a luat
sfarsit pescuitul din ultimul banc). Pentru campanii de mai multe zile, ar trebui inregistrat numdrul de zile de pescuit.

Tipul bancului: FAD asociat si/sau banc liber

CAPTURA

Greutatea capturii (kg) sau numdrul de exemplare pe specii si pe lansare/eveniment de pescuit pentru fiecare specie si fiecare
mod de prelucrare din sectiunea ,Specii” de mai jos:

Pentru paragate, in numdr de exemplare si greutate

Pentru plase-pungd, in greutate

Pentru setci simple, in greutate

Pentru lansete, in greutate sau numdr de exemplare

SPECII

Pentru paragate:

Specii primare Codul FAO Alte specii Codul FAO
Ton rosu din sud (Thunnus maccoyii) SBF Peste-sabie (Tetrapturus angustirostris) SSP
Ton alb (Thunnus alalunga) ALB Rechin albastru (Prionace glauca) BSH
Ton obez (Thunnus obesus) BET Rechini mako (Isurus spp.) MAK
Ton cu aripioare galbene (Thunnus albacares) | YFT Rechinul scrumbiilor (Lamna nasus) POR
Ton dungat (Katsuwonus pelamis) SKJ Rechin-ciocan (Sphyrna spp.) SPN
Peste-spadd (Xiphias gladius) SWO Rechin catifelat (Carcharhinus falciformis) FAL
Peste sabie mediteraneean (Tetrapturus audax) | MLS Alti pesti ososi MZZ
Marlin albastru (Makaira nigricans) BUM Alte specii de rechin SKH
Marlin negru (Istiompax indica) BLM Pdsdri marine (in numar de exemplare) (')
Peste-evantai indo-pacific (Istiophorus SFA Mamifere marine (in numdr de exemplare) | MAM

platypterus)
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Testoase marine (in numdr de exemplare) TTX
Rechini-vulpe (Alopias spp.) THR
Rechin cu inotdtoare albe (Carcharhinus 0cCs
longimanus)
Specii inregistrate optional
Rechin-tigru (Galeocerdo cuvier) TIG
Pseudocarcharias kamoharai PSK
Rechin alb (Carcharodon carcharias) WSH
Mobulidae MAN
Pteroplatytrygon violacea PLS
Alte specii de pisicd-de-mare

(") Atunci cand o PCC pune in aplicare integral programul de observare, furnizarea de date privind pasirile marine este optionala.

Pentru plase-punga:
Specii primare Codul FAO Alte specii Codul FAO

Ton alb (Thunnus alalunga) ALB Testoase marine (in numdr de exemplare) TTX

Ton obez (Thunnus obesus) BET Mamifere marine (in numar de exemplare) | MAM

Ton cu aripioare galbene (Thunnus albacares) | YFT Rechini-balend (Rhincodon typus) (in numdr | RHN
de exemplare)

Ton dungat (Katsuwonus pelamis) SKJ Rechini-vulpe (Alopias spp.) THR

Alte specii [OTC Rechin cu inotdtoare albe (Carcharhinus 0CS
longimanus)
Rechin catifelat (Carcharhinus falciformis) FAL
Specii inregistrate optional Codul FAO
Mobulidae MAN
Alte specii de rechin SKH
Alte specii de pisici-de-mare
Alti pesti ososi MZZ

Pentru setci simple:
Specii primare Codul FAO Alte specii Codul FAO

Ton alb (Thunnus alalunga) ALB Peste-sabie (Tetrapturus angustirostris) SSP

Ton obez (Thunnus obesus) BET Rechin albastru (Prionace glauca) BSH

Ton cu aripioare galbene (Thunnus albacares) | YFT Rechini mako (Isurus spp.) MAK

Ton dungat (Katsuwonus pelamis) SKJ Rechinul scrumbiilor (Lamna nasus) POR
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Ton micut (Thunnus tonggol) LOT Rechin-ciocan (Sphyrna spp.) SPN
Ton fregatd (Auxis thazard) FRI Alte specii de rechin SKH
Ton negru (Auxis rochei) BLT Alti pesti ososi MZZ
Euthynnus affinis KAW Testoase marine (in numdr de exemplare) TTX
Scomberomorus commerson COM Mamifere marine (in numdr de exemplare) | MAM
Scomberomorus guttatus GUT Rechini-balend (Rhincodon typus) (in numir | RHN
de exemplare)

Peste-spadi (Xiphias gladius) SWO Pasdri marine (in numdr de exemplare) (!)

Peste-evantai indo-pacific (Istiophorus SFA Rechini-vulpe (Alopias spp.) THR

platypterus)

Specii de marlin (Tetrapturus spp, Makaira BIL Rechin cu notdtoare albe (Carcharhinus 0CS

spp-) longimanus)

Ton rosu din sud (Thunnus maccoyii) SBF Specii inregistrate optional
Rechin-tigru (Galeocerdo cuvier) TIG
Pseudocarcharias kamoharai PSK
Mobulidae MAN
Pteroplatytrygon violacea PLS
Alte specii de pisicd-de-mare

(") Atunci cand o PCC pune in aplicare integral programul de observare, furnizarea de date privind pasarile marine este optionala.

Pentru lansete:
Specii primare Codul FAO Alte specii Codul FAO

Ton alb (Thunnus alalunga) ALB Alti pesti ososi MZZ

Ton obez (Thunnus obesus) BET Rechini SKH

Ton cu aripioare galbene (Thunnus albacares) | YFT Pisici-de-mare

Ton dungat (Katsuwonus pelamis) SKJ Testoase marine (in numdr de exemplare) TTX

Ton fregata si ton negru (Auxis spp.) FRZ

Euthynnus affinis KAW

Ton micut (Thunnus tonggol) LOT

Scomberomorus commerson COM

Alte specii IOTC

OBSERVATII

Capturile de ton, de specii inrudite cu tonul si de rechini aruncate inapoi in mare ar trebui inregistrate la observatii pe specie
in greutate (kg) sau in numdr de exemplare pentru toate uneltele de pescuit.

Orice interactiune cu rechinii-balend (Rhincodon typus), mamiferele marine §i pisirile marine ar trebui inregistratd la

observatii.
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Alte informatii ar trebui, de asemenea, incluse in observatii.

Notd: Speciile inscrise in jurnalele de pescuit sunt considerate cerinte minime. Optional, ar trebui adiugate alte specii
de rechin sifsau specii de pesti capturati frecvent, dacd este cazul, in functie de zone si locuri de pescuit.
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ANEXA 2

Orientiri privind elaborarea planurilor de gestionare a dispozitivelor flotante de concentrare a
pestilor (DFAD)

Pentru a indeplini obligatiile legate de planurile de gestionare a DFAD-urilor care trebuie prezentate Comisiei de citre statele
membre cu flote care pescuiesc in zona de competentd a IOTC, asociate DFAD-urilor, planurile respective ar trebui si
includa:

1. Un obiectiv

2. Domeniul de aplicare
Descrierea aplicdrii sale in ceea ce priveste:
tipurile de nave si navele auxiliare si anexe
numarul de DFAD-uri si numdrul de balize pentru DFAD-uri care urmeaza si fie instalate
procedurile de raportare pentru instalarea DFAD-urilor
politica privind reducerea capturilor accidentale si utilizarea acestora
analiza interactiunii cu alte tipuri de unelte de pescuit
planurile de monitorizare si recuperare a DFAD-urilor pierdute

declaratia sau politica privind ,dreptul de proprietate asupra DFAD-urilor”

3. Dispozitii institutionale pentru gestionarea planurilor de gestionare a DFAD-urilor:
responsabilitdti institutionale
proceduri de depunere a cererilor pentru aprobarea instaldrii DFAD-urilor sifsau a balizelor pentru DFAD-uri

obligatiile armatorilor si ale comandantilor de navi in ceea ce priveste instalarea si utilizarea DFAD-urilor sifsau a
balizelor pentru DFAD-uri

politica de inlocuire a DFAD-urilor si/sau a balizelor pentru DFAD-uri

obligatiile de raportare

4. Cerinte si specificatii privind constructia DFAD-urilor:
caracteristici de proiectare a DFAD-urilor (descriere)
marcaje si identificatori ai DFAD-urilor, inclusiv in ceea ce priveste balizele pentru DFAD-uri
cerinte privind iluminatul
reflectoare radar
distanta de vizibilitate
radiobalize (numere de serie)

transmitdtoare prin satelit (numere de serie)

5. Zonele in care se aplici:
detalii privind zonele inchise sau perioadele de interzicere a pescuitului, de exemplu, apele teritoriale, ciile navigabile,
proximitatea fatd de zone de pescuit artizanal etc.

6. Perioada de aplicare a planului de gestionare a DFAD-urilor

7. Mijloace pentru monitorizarea si revizuirea punerii in aplicare a planului de gestionare a DFAD-urilor

8. Modelul de jurnal DFAD (datele care trebuie colectate sunt specificate in anexa 3).
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Orientiri privind elaborarea planurilor de gestionare a dispozitivelor ancorate de concentrare a
pestilor (AFAD)

Pentru a indeplini obligatiile legate de planurile de gestionare a AFAD-urilor care trebuie prezentate secretariatului IOTC de
cdtre PCC cu flote care pescuiesc in zona de competentd a IOTC, asociate AFAD-urilor, planurile respective ar trebui sd
includa:

1. Un obiectiv

2. Domeniul de aplicare:

descrierea aplicdrii sale in ceea ce priveste:

©

(h)
(i)

tipurile de nave

numirul AFAD-urilor si/sau numdrul balizelor pentru AFAD-uri care urmeazd si fie instalate (pentru fiecare tip de
AFAD)

procedurile de raportare pentru instalarea AFAD-urilor

distantele dintre AFAD-uri

politica privind reducerea capturilor accidentale si utilizarea acestora
analiza interactiunii cu alte tipuri de unelte de pescuit

intocmirea de inventare ale AFAD-urilor instalate, detaliind identificatorii AFAD-urilor, caracteristicile si
echipamentele fiecdrui AFAD astfel cum se prevede la punctul 4 din prezenta anexd, coordonatele locurilor de
ancorare a AFAD-urilor, data instaldrii, a pierderii si a reinstalarii

planurile de monitorizare si recuperare a AFAD-urilor pierdute

declaratia sau politica privind ,dreptul de proprietate asupra AFAD-urilor”

3. Dispozitii institutionale pentru gestionarea planurilor de gestionare a AFAD-urilor:

responsabilitdti institutionale
reglementdri aplicabile instaldrii si utilizdrii AFAD-urilor
reparatiile AFAD-urilor, normele de intretinere si politica de inlocuire a acestora

sistemul de colectare a datelor

obligatiile de raportare

4. Cerinte si specificatii privind constructia AFAD-urilor:

caracteristici de proiectare a AFAD-urilor (o descriere atit a structurii plutitoare, ct si a structurii subacvatice, cu
accent special pe materialele utilizate pentru plase)

ancorajul utilizat

marcaje i identificatori ai AFAD-urilor, inclusiv in ceea ce priveste balizele pentru AFAD-uri
cerinte privind iluminatul, daci este cazul

reflectoare radar

distanta de vizibilitate

radiobalize, dacd este cazul (numere de serie)

transmitatoare prin satelit (numere de serie)

ecosonda
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5. Zonele in care se aplici:
(a) coordonatele locurilor de ancorare, dacd este cazul

(b) detalii privind zonele inchise, de exemplu, cdile navigabile, zonele marine protejate, rezervatiile etc.
6. Mijloace pentru monitorizarea i revizuirea punerii in aplicare a planului de gestionare a AFAD-urilor

7. Modelul de jurnal AFAD (datele care trebuie colectate sunt specificate in anexa 4).
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ANEXA 3

Colectarea datelor pentru dispozitivele flotante de concentrare a pestilor (DFAD) si dispozitivele
ancorate de concentrare a pestilor (AFAD)

COLECTAREA DATELOR PENTRU DFAD-URI

(a) Pentru fiecare activitate in legdturd cu un DFAD, urmata sau nu de o lansare, fiecare navi de pescuit, navd auxiliard i
navi de aprovizionare raporteazd urmatoarele informatii:

(i) nava (numele si numarul de inmatriculare al navei de pescuit, al navei auxiliare sau al navei de aprovizionare);
(i) pozitia [localizarea geograficd a evenimentului (latitudine si longitudine) in grade si minute];
(i) data (in format ZZ[LLJAAAA, ziua/luna/anul);
(iv) identificatorul DFAD-ului (codul de identificare al DFAD-ului sau al balizei);
(v) tipul de DFAD (FAD natural plutitor, FAD artificial plutitor);
(vi) caracteristici de proiectare a DFAD-ului:
dimensiunea si materialul componentei plutitoare si ale structurii suspendate de sub ap3;
(vii) tipul activitatii (vizitd, instalare, ridicare, recuperare, pierdere, interventie la echipamentul electronic).

(b) Daci vizita este urmatd de o lansare, rezultatele acestei lansiri in ceea ce priveste capturile si capturile accidentale,
indiferent dacd exemplarele capturate sunt retinute sau aruncate inapoi in mare, moarte sau vii. PCC raporteazd
secretariatului aceste date agregate pentru fiecare navd in parte pe suprafete de 1*1 grade (daci este cazul) si lunar

COLECTAREA DATELOR PENTRU AFAD-URI
(a) Orice activitate in jurul unui AFAD.

(b) Pentru orice activitate in legdturd cu un AFAD (reparare, interventie, consolidare etc.), urmati sau nu de o lansare sau de
alte activitdti de pescuit:

(i) pozitia [localizarea geograficd a evenimentului (latitudine si longitudine) in grade si minute];
(i) data (in format ZZ/LL|AAAA, ziua/luna/anul);

(ili) identificatorul AFAD-ului (marcajul AFAD-ului sau codul de identificare al balizei sau oricare alti informatie care
permite identificarea proprietarului).

(c) Dacd vizita este urmatd de o lansare sau de alte activitdti de pescuit, rezultatele acestei lansdri in ceea ce priveste
capturile si capturile accidentale, indiferent dacd exemplarele capturate sunt retinute sau aruncate inapoi in mare,
moarte sau vii.



ANEXA 4

Misuri de atenuare pentru pisirile marine in cadrul activititilor de pescuit cu paragate

Misurd de atenuare

Descriere

Specificatii

Lansare pe timp de noapte cu iluminare
minimd a puntii

Nu se efectueazd lansdri intre aurora nautica si
crepusculul nautic.

Mentinerea la minimum a ilumindrii puntii.

Crepusculul nautic si aurora nauticd sunt definite conform tabelelor din almanahul nautic pentru
latitudinea, ora locald si data aplicabile.

Iluminarea minima a puntii nu ar trebui sd incalce standardele minime pentru siguranti si
navigatie.

Pardme pentru alungarea pasarilor
(parame tori)

Paramele pentru alungarea pasdrilor se
instaleazd pe intreaga durati a lansarii
paragatelor pentru a impiedica pasarile sd se
apropie de petile.

Pentru navele cu o lungime de cel putin 35 m:

— Se instaleazd cel putin o pardmi pentru alungarea pasdrilor. In misura in care este posibil,
navele sunt incurajate si utilizeze un al doilea stalp tori si o a doua parama pentru alungarea
pasdrilor in perioadele de abundentd sau de activitate intensd a pasarilor; cele doud pardme tori
ar trebui instalate simultan, cate una pe fiecare parte a paragatului lansat.

— Extensia aeriand a pardmelor pentru alungarea pésdrilor trebuie si fie de cel putin 100 m.

— Trebuie utilizate banderole suficient de lungi pentru a atinge suprafata mdrii in conditii de
calm.

— Banderolele lungi trebuie si fie plasate la intervale de maximum 5 m.

Pentru navele cu o lungime mai micd de 35 m:

— Se instaleazd cel putin o pardmi pentru alungarea pasarilor.

— Extensia aeriand trebuie si fie de cel putin 75 m.

— Trebuie utilizate banderole lungi sifsau scurte (dar mai mari de 1 m in lungime) amplasate la
urmdtoarele intervale:

— Scurte: intervale de maximum 2 m.
— Lungi: intervale de maximum 5 m pentru primii 55 m ai pardmei pentru alungarea
pdsdrilor.

Anexa 5 la prezentul regulament contine instructiuni suplimentare privind proiectarea si
instalarea paramelor pentru alungarea pasirilor.

Lestarea firelor

Inainte de lansare, se instaleazi greutiti pe
petile.

O greutate de peste 45 g in total fixatd la o distantd de pand la 1 m de carlig; sau
O greutate de peste 60 g in total fixatd la o distantd de pand la 3,5 m de carlig; sau

o greutate de peste 98 g in total fixatd la o distantd de pand la 4 m de carlig.

suadoing iuniun [e [eRYO [neuIn( ob/11¢ 1

[44\Iaqd



2.12.2022 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311/41

ANEXA 5

Orientiri suplimentare pentru proiectarea si instalarea parimelor tori

Preambul

Standardele tehnice minime pentru instalarea paramelor tori figureaza in anexa 4 la prezentul regulament si nu sunt reluate
aici. Prezentele orientdri suplimentare sunt destinate si ajute la elaborarea si punerea in aplicare a reglementdrilor cu privire
la pardmele tori pentru navele cu paragate. Desi prezentele orientdri sunt relativ explicite, este incurajatd imbundtitirea
eficacitdtii pardmelor tori prin experimentare, in conformitate cu cerintele din anexa 4 la prezentul regulament. Orientdrile
iau in considerare variabile de mediu si de functionare, cum ar fi conditiile meteorologice, viteza de lansare si dimensiunea
navei, care influenteazd proiectarea pardmelor tori §i capacitatea lor de a proteja momelile impotriva pasirilor. Proiectarea
si utilizarea pardmelor tori se pot adapta pentru a lua in calcul variabilele respective, cu conditia si nu fie afectatd
performanta pardmei. Sunt avute in vedere imbundtdtiri ale proiectdrii pardmelor tori, prin urmare aceste orientdri vor fi
revizuite in viitor.

Proiectarea paramelor tori (a se vedea figura 1)
1. Un dispozitiv remorcat adecvat instalat pe portiunea de sub apd a pardmei tori poate imbundtdti extensia aeriand.

2. Portiunea de deasupra apei a paramei ar trebui si fie suficient de usoard pentru ca miscirile sale s fie imprevizibile,
astfel incat pasdrile sd nu se obisnuiascd cu aceasta, si suficient de grea pentru ca aceasta sd nu fie deviatd de vant.

3. Pardma se atageazd cel mai bine de navi cu ajutorul unei articulatii mobile robuste, pentru a evita incurcarea paramei.

4. Banderolele ar trebui si fie fabricate din materiale foarte vizibile si care produc misciri dinamice si imprevizibile (de
exemplu, fire subtiri si robuste imbricate in tuburi din poliuretan rosu), suspendate de o articulatie solida cu trei brate
(tot pentru a reduce Incurcarea) atasatd de pardma tori.

5. Fiecare banderoli ar trebui si fie formatd din doud sau mai multe fire.

6. Fiecare pereche de banderole ar trebui si fie detasabild cu ajutorul unei clame, astfel incat arimajul pardmei si fie mai
eficient.

Instalarea pardmelor tori

1. Pardma ar trebui si fie suspendatd de un stalp fixat de navd. Acest stalp (stilp tori) ar trebui sd fie fixat ct se poate de
sus, astfel incat pardma sd protejeze momeala pe o bund distantd in spatele navei si sd nu se incurce cu unealta de
pescuit. Cu cat stalpul este mai inalt, cu atdt momeala este mai bine protejatd. De exemplu, o indltime de aproximativ 7
m de la suprafata apei poate sd asigure o protectie a momelii pe o distantd de aproximativ 100 m.

2. Dacid navele utilizeazd doar o singurd pardma tori, aceasta ar trebui si fie instalatd pe partea expusd la vant in raport cu
momeala scufundatd. In cazul in care cérligele cu momeald sunt lansate in afara siajului navei, parima cu banderole
pentru alungarea pasdrilor ar trebui atasatd la citiva metri in exteriorul pdrtii navei pe care sunt instalate momelile.
Daci navele utilizeazd doud parime tori, carligele cu momeald ar trebui s3 fie instalate in zona delimitati de cele doud
parame tori.

3. Serecomandd instalarea mai multor pardme tori pentru a asigura o mai bund protectie a momelilor impotriva pasarilor.

4. Deoarece existd riscul ruperii si incurcdrii pardmei, ar trebui si existe la bord pardme tori de rezervd, care si le
inlocuiascd pe cele deteriorate, astfel incat operatiunea de pescuit s nu fie intreruptd. In parama tori pot fi incorporate
dispozitive de detasare pentru a reduce la minimum problemele legate de siguranti si de functionare in cazul in care un
flotor al unui paragat se incurcd in portiunea scufundati a unei pardme cu banderole.
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5. In cazul in care utilizeazd un dispozitiv de lansare a momelii, pescarii trebuie si asigure coordonarea paramei tori cu
acest dispozitiv i) asigurdndu-se ci dispozitivul arunci momelile direct sub spatiul protejat de pardma tori si ii) in cazul
in care utilizeazd un dispozitiv (sau mai multe dispozitive) de lansare a momelii care permite lansarea atat la babord, cat
si la tribord, utilizdnd doud parame tori.

6. Atunci cind lanseaza petilele manual, pescarii ar trebui s se asigure cd toate carligele cu momeald si portiunile rulate ale
petilelor sunt lansate sub spatiul protejat de pardma tori, evitdnd turbulenta generatd de elice care ar putea reduce viteza
de scufundare.

7. Pescarii sunt incurajati sd instaleze troliuri manuale, electrice sau hidraulice pentru a facilita instalarea si recuperarea

paramelor tori.
I Float

Float Sea Level

Sea-surface temperature

Float Line length
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Paragat (configuratia uneltei): Lungimea medie a petilelor (metri): lungimea in linie dreaptd, in metri, intre agrafd si
carlig.
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Flotor
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Lungimea medie intre petile
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Tipul liniilor secundare
Tipul de carlig
Tipul de momeald

Carlige intre flotori (carlige pentru fiecare cos)
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ANEXA 6
Dispozitii generale ale acordului de navlosire
Acordul de navlosire contine urmitoarele conditii:
PCC de pavilion a consimtit in scris la acordul de navlosire;
Durata operatiunilor de pescuit care fac obiectul acordului de navlosire nu depiseste 12 luni in orice an calendaristic.

Navele de pescuit care urmeazd si fie navlosite sunt inregistrate in pdrtile contractante si in pdrtile necontractante
cooperante responsabile, care convin in mod explicit sd aplice masurile de conservare si gestionare ale IOTC si s asigure
respectarea acestora de citre navele lor. Toate partile contractante sau pértile necontractante cooperante de pavilion vizate
isi exercitd efectiv atributiile de control al navelor de pescuit, cu scopul de a asigura respectarea masurilor de conservare si
gestionare ale IOTC.

Navele de pescuit care urmeazd si fie navlosite sunt inscrise in registrul IOTC al navelor autorizate si isi desfisoare
activitatea in zona de competenti a IOTC.

Fird a aduce atingere atributiilor PCC navlositoare, PCC de pavilion se asigurd ci nava navlositd respectd atat legislatia PCC
navlositoare, cat si legislatia PCC de pavilion si asigurd respectarea de citre navele navlosite a masurilor relevante de
conservare si gestionare stabilite de IOTC, in conformitate cu drepturile, obligatiile si jurisdictia lor in temeiul dreptului
international. In cazul in care PCC navlositoare permite navei navlosite si pescuiascd in marea liberd, PCC de pavilion este
responsabild de controlul pescuitului in marea liberd desfdsurat in temeiul acordului de navlosire. Nava navlositd
raporteazd datele sistemelor de monitorizare a navelor (VMS) si datele privind capturile atat citre PCC (navlositoare si de
pavilion), cat si citre secretariatul [OTC.

Toate capturile (anterioare si actuale/viitoare), inclusiv capturile accidentale si capturile aruncate inapoi in mare, efectuate in
temeiul acordului de navlosire, se scad din cotele sau posibilititile de pescuit ale PCC navlositoare. Acoperirea (anterioard,
actuald/viitoare) realizatd de observatori la bordul acestor nave se scade, de asemenea, din rata de acoperire a PCC

navlositoare pe durata activititilor de pescuit desfisurate de nava in temeiul acordului de navlosire.

PCC navlositoare raporteazd citre IOTC toate capturile, inclusiv capturile accidentale si capturile aruncate inapoi in mare,
precum si alte informatii solicitate de IOTC, in conformitate cu sistemul de notificare a navlosirii detaliat in partea IV a
CMM 19/07.

Pentru o gestionare eficientd a pescuitului se utilizeazd VMS i, dupd caz, instrumente de diferentiere a locurilor de pescuit,
cum ar fi dispozitivele de marcare a pestilor, in conformitate cu misurile de conservare si gestionare relevante ale [OTC.

Observatorii acoperd cel putin 5 % din efortul de pescuit.

Navele navlosite detin o licentd de pescuit eliberatd de PCC navlositoare si nu se regisesc pe lista de nave de pescuit INN a
IOTC sifsau pe lista de nave de pescuit INN a altor organizatii regionale de gestionare a pescuitului.

Atunci cand isi desfisoard activitatea in temeiul unor acorduri de navlosire, navele navlosite nu sunt autorizate, in masura in
care este posibil, sd utilizeze cota (dacd este cazul) sau drepturile de pescuit ale partilor contractante sau ale partilor
necontractante cooperante de pavilion. Nava nu poate fi autorizatd in nicio situatie sd desfisoare operatiuni de pescuit in
temeiul mai multor acorduri de navlosire simultan.

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in mod expres in acordul de navlosire si in conformitate cu legile si
reglementdrile interne relevante, capturile navelor navlosite se descarcd exclusiv in porturile partii contractante
navlositoare ori sub supravegherea directd a acesteia, pentru a se asigura cd activitatile desfdsurate de navele navlosite nu
submineaza masurile de conservare si gestionare ale IOTC.

Nava navlositd are in permanentd la bord o copie a documentelor de navlosire.



ANEXA 7

Declaratie IOTC de transbordare

Navi de transport Navi de pescuit

Numele navei si indicativul de apel radio: Pavilion: Numele navei si indicativul de apel radio: Pavilion:

Numarul licentei statului de pavilion: Numarul licentei statului de pavilion:

Numarul din registrul national, daci este disponibil: Numdrul de inregistrare IOTC, dacd este | Numadrul din registrul national, daci este disponibil: Numarul de inregistrare IOTC, dacd este
disponibil: disponibil:

Ziua Luna Ora Anul Numele agentului: ~ Numele comandantului  Numele comandantului
navei de pescuit de ton de navei de transport:
mari dimensiuni (LSTV):

Plecare Din
Intoarcere la Semnadtura: Semndtura: Semndtura:
Transbordare
Se indicd greutatea in kg sau unitdtile utilizate (de exemplu cutie, cos) si greutatea debarcatd exprimati in kg aferentd acestei unitdti: kilograme
LOCUL TRANSBORDARII
Specia Portul Marea Tipul de produs
Intreg Eviscerat Fard cap Filetat

In cazul transborddrii efectuate pe mare, numele si semndatura observatorului [OTC:

ceoeele

suadoing nuniun [e [ePYQ [n[euInf

SHITTE 1
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ANEXA 8

Documentul statistic IOTC privind tonul obez

NUMARUL DOCUMENTULUI DOCUMENTUL STATISTIC IOTC PRIVIND TONUL OBEZ
SECTIUNE REFERITOARE LA EXPORT

1.  TARA/ENTITATEA/ENTITATEA DE PESCUIT DE PAVILION

2. DESCRIEREA NAVEI SI NUMARUL DE INREGISTRARE (daci este cazul)
AR 0 TCY (I S P
NUMErUl de TNTEGISTIATE. . ...t ettt ettt e et et e ettt e ee e
5000 N ')

Numarul de inregistrare IOTC (dacd este cazul): ...........oieiitiiiiiiiiii i

3. CAPCANE (daci este cazul)

4. PUNCT DE EXPORT (orasul, statul/provincia, tarajentitatea/entitatea de pescuit)

5.  ZONA DE CAPTURA (selectati una dintre urmitoarele zone)
(a) Indian (b) Pacific (c) Atlantic
*  In cazul in care se selecteazi (b) sau (c), punctele 6 si 7 de mai jos nu trebuie completate.

6. DESCRIEREA PESTELUI

Tipul produsului (*1) Momentul recoltdrii | Codul uneltelor de Greutate netd

FJFR pjcgprjrjor | e pescuit (*2) (kg)

*1 =F = Proaspit, FR = Congelat, RD = Rotund, GG = Eviscerat i fard branhii, DR = Preparat, FL = File
OT = Altele, a se descrie tipul de produs

* 2 = atunci cAnd codul uneltelor de pescuit este OT, descrieti tipul de unealta.

7. CERTIFICARE DIN PARTEA EXPORTATORULUI Certific ¢4, dupa cunostintele mele, informatiile de mai sus sunt
complete, adevdrate si corecte.

8. VALIDARE DE CATRE AUTORITATILE GUVERNAMENTALE Certific c3, dupa cunostintele mele, informatiile de
mai sus sunt complete, adevirate si corecte.

Greutatea totald a incdrcdturii: kg
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SECTIUNE REFERITOARE LA IMPORT:

9.  CERTIFICAT DE IMPORT Certific ¢d, dupd cunostintele mele, informatiile de mai sus sunt complete, adevirate si
corecte.

Certificare din partea importatorului (tara/entitatea/entitatea de pescuit intermediard)
Nume: ........... Adresd:........... Semndtura:........... Data:........... Numdrul licentei (dacd este cazul): ..........
Certificare din partea importatorului (tara/entitatea/entitatea de pescuit intermediar3)

Nume: ........... Adresd:........... Semnitura:........... Data:........... Numdrul licentei (dacd este cazul): ..........

Orasuli......oooooeiininnt. Statul/Provincia: ................e.ee. Tara[Entitatea/Entitatea de pescuit: ....................

NOTA: In cazul in care pentru completarea acestui formular se utilizeazd o altd limba decat engleza sau franceza, vd
rugdm si adidugati o traducere in limba englezd a prezentului document.

INSTRUCTIUNI:

NUMARUL DOCUMENTULUI: Caseti in care tara emitentd indici un numir de document cu un cod al tirii.

1. TARA/ENTITATEA/ENTITATEA DE PESCUIT DE PAVILION Se completeazd numele tdrii navei care a recoltat tonul
obez din incircitur; tara a emis prezentul document. In conformitate cu recomandarea, numai statul de pavilion al
navei care a recoltat tonul obez din incircdturd sau, in cazul in care nava isi desfisoard activitatea in temeiul unui
acord de navlosire, statul exportator poate elibera acest document.

2. DESCRIEREA NAVEI (dacd este cazul): Se completeazd numele si numdarul de inregistrare, lungimea totald (LOA) si
numdrul din registrul IOTC al navei care a recoltat tonul obez din incarcitura.

3. CAPCANE (daci este cazul): Se completeazd numele capcanei utilizate pentru recoltarea tonului obez din incdrciturd.

4. PUNCTUL DE EXPORT: Se indicd orasul, statul sau provincia si tara din care a fost exportat tonul obez.

5.  ZONA DE CAPTURA: Verificati zona de captura. [in cazul in care se selecteazi (b) sau (c), punctele 6 si 7 de mai jos nu
trebuie completate.]

6. DESCRIEREA PESTELUL Exportatorul trebuie sd furnizeze, cu cea mai mare acuratete, urmatoarele informatii:

NOTA: Descrierea unui tip de produs ar trebui inclusd pe cate un rand.

1. Tipul de produs: Se identific3 tipul de produs expediat ca fiind PROASPAT sau CONGELAT si sub formd ROTUND,
EVISCERAT SI FARA BRANHII, PREPARAT, FILE sau ALTELE. Pentru ALTELE, descrieti tipul de produse din
incdrcdturd.

2. Momentul recoltirii: Se completeazi momentul recoltirii (luna si anul) tonului obez din incdrcitura.

3. Codul uneltelor de pescuit: Se identificd tipul de unealti care a fost utilizatd pentru recoltarea tonului obez, utilizind
lista de mai jos. Pentru ALTE TIPURI, se descrie tipul de unealtd, inclusiv piscicultura.
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Greutatea netd a produselor, in kilograme.

CERTIFICARE DIN PARTEA EXPORTATORULUL: Persoana sau societatea care exportd incarcitura de ton obez trebuie
sd indice numele siu, denumirea societdtii, adresa, semndtura, data la care transportul a fost exportat si numarul
licentei de comerciant (dacd este cazul).

VALIDARE DE CATRE AUTORITATILE GUVERNAMENTALE: Se completeazd numele si titulatura completd a
functionarului care semneazd documentul. Functionarul trebuie si fie angajat de o autoritate guvernamentald
competentd a statului de pavilion al navei care a recoltat tonul obez care figureazd pe document sau de o altd
persoand sau institutie autorizatd de statul de pavilion. Dupd caz, se renuntd la aceastd cerintd in conformitate cu
validarea documentului de citre un functionar guvernamental sau, in cazul in care nava isi desfdsoard activitatea in
temeiul unui acord de navlosire, de citre un functionar guvernamental sau o altd persoand sau institutie autorizatd
din statul exportator. Greutatea totald a incarcaturii se specificd, de asemenea, in aceastd casetd.

CERTIFICARE DIN PARTEA EXPORTATORULUL: Persoana sau societatea care importd ton obez trebuie si indice
numele, adresa, semnitura, data la care a fost importat tonul obez, numdrul licentei (daci este cazul) si punctul final
de import. Aceasta include importurile in tirijentitdti/entititi de pescuit intermediare. in cazul produselor proaspete
si refrigerate, semndtura importatorului poate fi inlocuitd de semndtura unei persoane care lucreazi pentru o societate
de vimuire, dacd dreptul de semndturd al acesteia este recunoscut in mod corespunzitor de citre importator.

CODUL UNELTELOR DE PESCUIT:

CODUL UNELTEI DE PESCUIT TIPUL UNELTEI DE PESCUIT

BB NAVA DE PESCUIT CU MOMEALA
GILL SETCA

HAND LINIE DE PESCUIT

HARP HARPON

LL PARAGATA

MWT TRAUL PELAGIC

PS PLASA-PUNGA

RR UNDITA SI MULINETA

SPHL LINIE DE PESCUIT SPORTIV

SPOR PESCUIT SPORTIV NECLASIFICAT
SURF PESCUIT IN APELE DE SUPRAFATA NECLASIFICAT
TL UNDITA SUPRAVEGHEATA

TRAP TRAP

TROL TROLL

UNCL METODE NESPECIFICATE

oT ALTE TIPURI

SE RETURNEAZA O COPIE A DOCUMENTULUI COMPLETAT CATRE: (numele biroului autorititii competente din statul
de pavilion).
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ANEXA 9

Certificat IOTC de reexport pentru tonul obez

NUMARUL DOCUMENTULUI CERTIFICAT IOTC DE REEXPORT PENTRU TONUL OBEZ

SECTIUNE REFERITOARE LA REEXPORT:

1. TARA/ENTITATEA/ENTITATEA DE PESCUIT REEXPORTATOARE

2. PUNCT DE REEXPORT

3. DESCRIEREA PESTELUI IMPORTAT

Tipul de produs (¥) Greutate netd Tara/entitatea/ Data importului
(kg) entitatea de pescuit de
FJFR D/GG/DR[FL/OT pavilion

4. DESCRIEREA PESTELUI PENTRU REEXPORT

Tipul de produs (¥) Greutate netd
F/FR D/GG/DR/FL/OT (k)

*F = PROASPAT, FR = Congelat, RD = Rotund, GG = Eviscerat si fira branhii, DR = Preparat, FL = File

OT = Altele, a se descrie tipul de produs

5. CERTIFICARE DIN PARTEA REEXPORTATORULUL: Certific c3, dupd cunostintele mele, informatiile de mai sus
sunt complete, adevirate si corecte.

Nume/Numele societtii ........ Adresa........ Semnitura........ Data........ Numdarul licentei (dacd este cazul) .......

6. VALIDARE DE CATRE AUTORITATILE GUVERNAMENTALE: Validez ci, dupd cunostintele mele, informatiile de
mai sus sunt complete, adevirate si corecte.

Nume si functie............. Semndturd............. Datd............. Stampila autoritdtii guvernamentale.............
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SECTIUNE REFERITOARE LA IMPORT

7. CERTIFICARE DIN PARTEA EXPORTATORULUL: Certific ¢, dupd cunostintele mele, informatiile de mai sus sunt
complete, adevirate si corecte.

Certificare din partea importatorului (tara/entitatea/entitatea de pescuit intermediard)

Nume: ........... Adresd:........... Semndtura: ........... Data: ........... Numdrul licentei (dacd este cazul)............
Certificare din partea importatorului (tara/entitatea/entitatea de pescuit intermediard)

Nume: ........... Adresd:........... Semndtura: ........... Data: ........... Numdrul licentei (dacd este cazul)............
Certificare din partea importatorului (tara/entitatea/entitatea de pescuit intermediard)

NOTA: In cazul in care pentru completarea acestui formular se utilizeazd o alt limba decat engleza sau franceza, vi
rugdm sd addugati o traducere in limba englezd a prezentului document.

INSTRUCTIUNI:

NUMARUL DOCUMENTULUI: Casetd in care tara/entitatea/entitatea de pescuit emitentd indici un numar de document cu
un cod al tarii/entitatii/entititii de pescuit.

1. TARA/ENTITATEA/ENTITATEA DE PESCUIT REEXPORTATOARE

Se completeazd numele tdriijentititii/entitdtii de pescuit care reexportd tonul obez din incdrciturd si care a emis
prezentul certificat. In conformitate cu recomandarea, numai tara/entitatea/entitatea de pescuit reexportatoare poate
elibera acest certificat.

2. PUNCT DE REEXPORT

Se identificd orasul/provincia de stat si tara/entitatea/entitatea de pescuit din care a fost reexportat tonul obez.

3. DESCRIEREA PESTELUI IMPORTAT

Exportatorul trebuie s furnizeze, cu cea mai mare acuratete, urmatoarele informatii: NOTA: Descrierea unui tip de
produs ar trebui inclusd pe cite un rand. (1) Tipul de produs: Se identificd tipul de produs expediat ca fiind
PROASPAT sau CONGELAT si sub formi ROTUND, EVISCERAT SI FARA BRANHII, PREPARAT, FILE sau ALTELE.
Pentru ALTELE, descrieti tipul de produse din incarciturd. (2) Greutatea netd: Greutatea netd a produselor, in
kilograme. (3) Tara/entitatea/entitatea de pescuit de pavilion: numele tdrii/entitdtii/entitdtii de pescuit a navei care a
recoltat tonul obez din incdrcituri. (4) Data importului: Data importului.

4. DESCRIEREA PESTELUI PENTRU REEXPORT

Exportatorul trebuie s furnizeze, cu cea mai mare acuratete, urmatoarele informatii: NOTA: Descrierea unui tip de
produs ar trebui inclusd pe cite un rand. (1) Tipul de produs: Se identificd tipul de produs expediat ca fiind
PROASPAT sau CONGELAT si sub forma ROTUND, EVISCERAT $I FARA BRANHII, PREPARAT, FILE sau ALTELE.
Pentru ALTELE, descrieti tipul de produse din incirciturd. (2) Greutatea netd: Greutatea netd a produselor, in
kilograme.

5. CERTIFICARE DIN PARTEA REEXPORTATORULUI

Persoana sau societatea care reexportd incdrcatura de ton obez trebuie sd indice numele sdu, adresa, semndtura, data la
care transportul a fost reexportat si numirul licentei reexportatorului (daci este cazul).
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6. VALIDARE DE CATRE AUTORITATILE GUVERNAMENTALE:

Se completeazd numele si titulatura completd a functionarului care semneaza certificatul. Functionarul trebuie s3 fie
angajat de o autoritate guvernamentald competentd a tariijentititii/entitdtii de pescuit reexportatoare care figureazd
pe certificat sau de o altd persoand sau institutie autorizatd s valideze astfel de certificate de citre autoritatea
guvernamentald competentd.

7. CERTIFICARE DIN PARTEA IMPORTATORULUI

Persoana sau societatea care importa ton obez trebuie sd indice numele, adresa, semnitura, data la care a fost importat
tonul obez, numdrul licentei (dacd este cazul) si punctul final de import. Aceasta include importurile in tari/entititi/
entititi de pescuit intermediare. In cazul produselor proaspete si refrigerate, semnatura importatorului poate fi
inlocuitd de semndtura unei persoane care lucreazd pentru o societate de vimuire, daci dreptul de semndturd al
acesteia este recunoscut in mod corespunzitor de citre importator.

SE RETURNEAZA O COPIE A CERTIFICATULUI COMPLETAT CATRE: (numele biroului autoritdtii competente a tarii/
entitatii/entitdtii de pescuit reexportatoare).
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ANEXA 10

Informatii care trebuie furnizate in avans de citre navele care solicitd intrarea in port

Portul previzut pentru escald

Statul portului

Data si ora de sosire estimate

Eal I

Scopul (scopurile)

2l

Numele portului si data ultimei escale

Numele navei

Statul de pavilion

Tipul de navid

O | > | N>

Indicativul de apel radio international

10.

Datele de contact ale navei

11.

Armatorul (armatorii)

12.

Numadrul de identificare al certificatului de
inmatriculare

13.

Numirul de identificare OMI al navei, daca
este disponibil

14.

Numirul de identificare extern, daci este
disponibil

15.

Numdrul de identificare IOTC

16.

VMS Nr. Da: National

Da: ORGP

Tipul:

17.

Dimensiunile Lungime
navei

Latime

Pescaj

18.

Numele si cetdtenia comandantului navei

19.

Autorizatii de pescuit relevante

Identifica- | Eliberate | Valabilitate

tor

de

Zond (zone) de
pescuit

Specii

Unealta de pescuit

20.

Autorizatii de transbordare relevante

Identifica- Eliberate de

tor

Valabil-
itate

Identifica- Eliberate de

tor

Valabil-
itate

21.

Informatii legate de transbordare privind navele donatoare

Data Locatia Nume Statul de

pavilion

Numdrul | Specia
de
identifi-
care

Tipul de produs

Zona de
capturd

Cantitate
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22. Capturd totald la bord

23. Captura ce urmeazi si fie
debarcatd

Specia

Tipul de produs

Zona de
capturd

Cantitate

Cantitate
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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2344 AL COMISIEI
din 29 noiembrie 2022

privind rambursarea, in conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2021/2116
al Parlamentului European si al Consiliului, a creditelor reportate din exercitiul financiar 2022

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2021/2116 al Parlamentului European si al Consiliului din 2 decembrie 2021 privind
finantarea, gestionarea si monitorizarea politicii agricole comune si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 1306/2013 (),
in special articolul 17 alineatul (3) al doilea paragraf,

dupi consultarea Comitetului pentru fondurile agricole,
intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) primul paragraf litera (d) din Regulamentul (UE, Euratom) 20181046 al
Parlamentului European si al Consiliului (%), creditele neangajate referitoare la actiunile finantate din Fondul
european de garantare agricold (FEGA) mentionate la articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1306/2013
al Parlamentului European si al Consiliului () pot fi reportate in exercitiul financiar urmdtor. Aceasta reportare este
limitatd la 2 % din creditele initiale votate de Parlamentul European si de Consiliu si la cuantumul de ajustare a
platilor directe mentionate la articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 1307/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului (*), care a fost aplicat in cursul exercitiului financiar precedent.

(2)  In conformitate cu articolul 17 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) 2021/2116, pentru exercitiul
financiar 2022, creditele reportate in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) primul paragraf litera (d) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 rdman disponibile, iar cuantumul total al creditelor neangajate disponibile
pentru rambursare reprezintd peste 0,2 % din plafonul anual pentru cheltuielile FEGA.

(') JOL435,6.12.2021, p. 187.

() Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare
aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si
de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

() Regulamentul (UE) nr. 1306/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 privind finantarea, gestionarea si
monitorizarea politicii agricole comune si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 352/78, (CE) nr. 165/94, (CE) nr. 2799/98, (CE)
nr. 814/2000, (CE) nr. 1290/2005 si (CE) nr. 485/2008 ale Consiliului (O L 347, 20.12.2013, p. 549).

(*) Regulamentul (UE) nr. 13072013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de stabilire a unor norme
privind pldtile directe acordate fermierilor prin scheme de sprijin in cadrul politicii agricole comune si de abrogare a Regulamentului
(CE) nr. 637/2008 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 73/2009 al Consiliului (JO L 347, 20.12.2013, p. 608).
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(3)  In conformitate cu articolul 17 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2116, rambursarea se aplici numai
beneficiarilor finali din statele membre care au ficut obiectul disciplinei financiare (°) in cursul exercitiului financiar
precedent.

(4)  In conformitate cu articolul 1 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/951 al Comisiei (),
disciplina financiard este aplicatd plitilor directe in ceea ce priveste anul calendaristic 2021 pentru a se stabili
rezerva pentru situatii de crizd. Rezerva pentru situatii de crizd a fost partial utilizatd in exercitiul financiar 2022
pentru o sumd de 350 de milioane EUR prin Regulamentul delegat (UE) 2022/467 al Comisiei ('), rimanand
disponibild suma de 147,3 de milioane EUR. Mai mult, pe baza executiei creditelor FEGA 2022 prin gestiune
partajatd din perioada 16 octombrie 2021-15 octombrie 2022 si a unei executii estimate prin gestiune directd
pentru perioada 1 ianuarie 2022-31 decembrie 2022, creditele suplimentare neangajate vor rimane in bugetul
FEGA pentru 2022.

(5)  Pe baza declaratiilor de cheltuieli ale statelor membre pentru perioada 16 octombrie 2021-15 octombrie 2022,
reducerea disciplinei financiare aplicate efectiv de statele membre in decursul exercitiului financiar 2022 se ridici la
495,6 milioane EUR.

(6)  Din acest cuantum al disciplinei financiare aplicate in exercitiul financiar 2022, creditele neutilizate in valoare de
485,2 milioane EUR, care rdman in limita a 2 % din creditele initiale aferente actiunilor mentionate la articolul 4
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1306/2013, pot fi reportate in exercitiul financiar 2023 in urma unei decizii
a Comisiei in conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

(7)  Pentru a se garanta cd rambursarea respectivelor credite neutilizate citre beneficiarii finali ca urmare a aplicdrii
disciplinei financiare rimane proportionald cu suma ajustdrii corespunzdtoare disciplinei financiare, este adecvat ca
sumele aflate la dispozitia statelor membre pentru rambursare si fie stabilite de citre Comisie.

(8)  Sumele stabilite prin prezentul regulament sunt definitive si se aplicd, frd a se aduce atingere aplicirii de reduceri in
conformitate cu articolul 41 din Regulamentul (UE) nr. 1306/2013, oricdror alte corectii luate in considerare in
decizia de platd lunard referitoare la cheltuielile efectuate de citre agentiile de plati din statele membre pentru luna
octombrie a anului 2022, in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 1306/2013,
precum si oricdror deduceri si plati suplimentare care urmeazid sd fie efectuate in conformitate cu articolul 18
alineatul (4) din regulamentul respectiv sau oricdror decizii care vor fi luate in cadrul procedurii de verificare a
conturilor.

(9)  In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) teza introductiva din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, creditele
neangajate pot fi reportate doar in exercitiul financiar urmdtor. Este asadar adecvat ca datele de eligibilitate pentru
cheltuielile statelor membre in legiturd cu rambursarea in conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2021/2116 s fie stabilite de citre Comisie, luand in considerare exercitiul financiar agricol,
astfel cum este definit la articolul 35 din regulamentul respectiv.

(10) Regulamentul (UE) 2021/2116 se aplicd de la 1 ianuarie 2023, astfel cum se prevede la articolul 106 din
regulamentul respectiv. Prin urmare, prezentul regulament trebuie s se aplice incepand cu aceeasi datd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

In anexa la prezentul regulament sunt stabilite sumele corespunzitoare creditelor care vor fi reportate din exercitiul
financiar 2022 in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) primul paragraf litera (d) si al treilea paragraf din Regulamentul
(UE, Euratom) 2018/1046 si care, in conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2021/2116, sunt
puse la dispozitia statelor membre in vederea rambursarii citre beneficiarii finali.

() In conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 1307/2013, disciplina financiard nu se aplici in Croatia in
exercitiul financiar 2022.

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/951 al Comisiei din 11 iunie 2021 de stabilire a ratei de ajustare a platilor directe in
temeiul Regulamentului (UE) nr. 1306/2013 al Parlamentului European si al Consiliului pentru anul calendaristic 2021 (JO L 209,
14.6.2021, p. 93).

() Regulamentul delegat (UE) 2022/467 al Comisiei din 23 martie 2022 de acordare a unor ajutoare exceptionale de adaptare
producitorilor din sectoarele agricole (JO L 96, 24.3.2022, p. 4).
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Sumele care vor fi reportate fac obiectul deciziei de reportare a Comisiei in conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

Articolul 2
Cheltuielile efectuate de statele membre in legéturd cu rambursarea creditelor reportate sunt eligibile pentru finantare din
partea Uniunii doar daci sumele in cauzi au fost plitite beneficiarilor inainte de 16 octombrie 2023.

Articolul 3

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

Se aplici de la 1 ianuarie 2023.

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

Adoptat la Bruxelles, 29 noiembrie 2022.

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

Sume disponibile pentru rambursarea creditelor reportate

(sume in EUR)

Belgia 7097 289
Bulgaria 11255 446
Cehia 12925229
Danemarca 11696 658
Germania 65935967
Estonia 2749659
Irlanda 15643791
Grecia 18069199
Spania 66186 860
Franta 99836 686
Italia 42101124
Cipru 412283
Letonia 4020097
Lituania 6763226
Luxemburg 481 848
Ungaria 17623016
Malta 42930
Térile de Jos 9351194
Austria 8115108
Polonia 30712998
Portugalia 9178262
Romania 21215691
Slovenia 1049 202
Slovacia 6377030
Finlanda 6987 416
Suedia 9419153
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2345 AL COMISIEI
din 1 decembrie 2022

de rectificare a versiunii in limba suedezi a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/373 de

stabilire a unor cerinte comune pentru furnizorii de management al traficului aerian/servicii de

navigatie aeriand si de alte functii ale retelei de management al traficului aerian si pentru

supravegherea acestora, de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 482/2008, a Regulamentelor de

punere in aplicare (UE) nr. 1034/2011, (UE) nr. 1035/2011 si (UE) 2016/1377, precum si de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 677/2011

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2018 privind
normele comune in domeniul aviatiei civile si de infiintare a Agentiei Uniunii Europene pentru Siguranta Aviatiei, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 2111/2005, (CE) nr. 1008/2008, (UE) nr. 996/2010, (UE) nr. 376/2014 si a
Directivelor 2014/30/UE si 2014/53/UE ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 552/2004 si (CE) nr. 216/2008 ale Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentului
(CEE) nr. 3922/91 al Consiliului (), in special articolul 43 alineatul (1) literele (a) si (f),

intrucat:

(1)  Versiunea in limba suedezd a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/373 al Comisiei () contine o eroare in
subpartea B sectiunea 4 punctul ATS.TR.400 litera (b) din anexa IV in ceea ce priveste serviciul de alarmare. Aceastd
eroare modifica sensul dispozitiei.

(2)  Prin urmare, versiunea in limba suedezd a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/373 trebuie rectificatd in
consecintd. Celelalte versiuni lingvistice nu sunt afectate.

(3)  Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 127
din Regulamentul (UE) 2018/1139, emis la 6 ianuarie 2020,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(Nu priveste versiunea in limba romand.)

Articolul 2

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

() JOL212,22.8.2018,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/373 al Comisiei din 1 martie 2017 de stabilire a unor cerinte comune pentru furnizorii
de management al traficului aerian/servicii de navigatie aeriand si de alte functii ale retelei de management al traficului aerian si pentru
supravegherea acestora, de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 482/2008, a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) nr. 1034/2011,
(UE) nr. 1035/2011 si (UE) 2016/1377, precum si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 677/2011 (JO L 62, 8.3.2017, p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2346 AL COMISIEI
din 1 decembrie 2022

de stabilire a unor specificatii comune pentru grupele de produse care nu sunt destinate unui scop
medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului privind dispozitivele medicale

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ('), in special articolul 1
alineatul (2) coroborat cu articolul 9 alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017745 stabileste norme referitoare la introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau
punerea in functiune in Uniune a dispozitivelor medicale pentru uz uman si a accesoriilor pentru astfel de
dispozitive. Regulamentul (UE) 2017/745 prevede, de asemenea, obligatia Comisiei de a adopta, pentru grupele de
produse care nu sunt destinate unui scop medical enumerate in anexa sa XVI, specificatii comune care si abordeze
cel putin aplicarea unor mdsuri de gestionare a riscurilor, astfel cum se prevede in cerintele generale privind
siguranta si performanta, stabilite in anexa I la regulamentul respectiv si, daci este necesar, evaluarea clinicd privind
siguranta.

(2)  De la data aplicirii specificatiilor comune, Regulamentul (UE) 2017745 trebuie sa se aplice si grupelor de produse
care nu sunt destinate unui scop medical.

(3)  Pentru ca producitorii sd poatd demonstra conformitatea produselor care nu sunt destinate unui scop medical in
ceea ce priveste aplicarea gestiondrii riscurilor, este necesar ca specificatiile comune si vizeze si aplicarea gestiondrii
riscurilor, astfel cum se prevede in a doua tezd din sectiunea 1 si in sectiunile 2-5, 8 si 9 din anexa I la Regulamentul
(UE) 2017/745. In consecintd, in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745,
produsele care nu sunt destinate unui scop medical si care sunt in conformitate cu specificatiile comune trebuie s3
fie considerate a fi in conformitate cu cerintele prevazute in dispozitiile respective.

(4)  Este necesar, in principiu, ca specificatiile comune si fie stabilite pentru toate grupele de produse care nu sunt
destinate unui scop medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Cu toate acestea, intrucit
Regulamentul (UE) 2017/745 reglementeazd introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in
functiune in Uniune, nu sunt necesare specificatii comune pentru produsele pentru care nu existd informatii
disponibile cu privire la comercializarea lor in Uniune. De exemplu, nu existd informatii cu privire la urmatoarele
produse comercializate in Uniune: lentilele de contact care contin piese precum o antend sau un microcip, lentilele
de contact care sunt dispozitive active; produsele implantabile active destinate a fi introduse total sau partial in
corpul uman prin mijloace chirurgicale invazive in scopul modificdrii anatomiei sau al fixdrii unei parti a corpului;
dispozitivele active destinate a fi utilizate pentru umplerea faciald sau a altor membrane dermice sau mucoase prin
injectare subcutanatd, submucoasd sau intradermicd sau alt tip de introducere; echipamentele implantabile active
destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepirtarea sau distrugerea tesutului adipos. In plus, pentru unele produse,
informatiile disponibile nu sunt suficiente pentru a permite Comisiei sd elaboreze specificatii comune. Acesta este, de
exemplu, cazul altor articole destinate a fi introduse in ochi sau aplicate pe ochi.

(5)  Estenecesar ca echipamentele de bronzare si cele care utilizeaza radiatii optice in infrarosu pentru incilzirea corpului
sau a unor pdrti ale corpului, destinate tratamentului tesuturilor sau partilor corpului situate subcutanat, si nu fie
considerate produse pentru tratamentul pielii in sensul anexei XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. In consecint,
este necesar ca ele si nu intre sub incidenta prezentului regulament.

() JOL117,55.2017,p. 1.
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(6)  Grupa de produse enumerate la punctul 6 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745 este destinatd stimularii
creierului in cazul in care numai curentii electrici sau cAmpurile magnetice sau electromagnetice patrund in craniu.
Este necesar ca dispozitivele invazive destinate stimuldrii creierului, cum ar fi electrozii sau senzorii care sunt
introdusi partial sau total in corpul uman, sd nu intre sub incidenta prezentului regulament.

(7)  Regulamentul (UE) 2017/745 impune ca un produs fird scop medical mentionat in anexa XVI la regulamentul
respectiv, atunci cand este utilizat in conditiile si in scopurile previzute, sd nu prezinte niciun risc sau sd prezinte un
risc care sd nu depdseascd riscul maxim acceptabil legat de utilizarea produsului, care si fie compatibil cu un nivel
inalt de protectie a sigurantei si sindtitii persoanelor.

(8)  Grupele de produse care nu sunt destinate unui scop medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE)
2017/745 se inscriu intr-o gamd largd de dispozitive destinate unor aplicatii si utilizdri diferite. Este necesar sa fie
elaboratd o metodologie comund de gestionare a riscurilor pentru a asigura o abordare armonizatd in randul
producitorilor diferitelor grupe de dispozitive si pentru a facilita o punere in aplicare coerentd a specificatiilor
comune.

(9)  Pentru a asigura o gestionare adecvatd a riscurilor, este necesar sa se identifice factorii de risc specifici care trebuie
analizati i minimizati si sd se identifice masurile specifice de control al riscurilor care trebuie puse in aplicare
pentru fiecare dintre grupele de produse enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.

(10)  Pentru a facilita punerea in aplicare a gestiondrii riscurilor de citre producitorii de dispozitive medicale si de produse
care nu sunt destinate unui scop medical, este necesar ca gestionarea riscurilor pentru ambele grupe de produse si se
bazeze pe aceleasi principii armonizate, iar cerintele sd fie compatibile. Prin urmare, este necesar ca normele privind
aplicarea gestiondrii riscurilor sd fie in concordantd cu orientdrile internationale consacrate in domeniu, inclusiv cu
standardul international ISO 14971:2019 privind aplicarea gestiondrii riscurilor in cazul dispozitivelor medicale.

(11) Regulamentul (UE) 2017/745 prevede ci evaluarea clinici a produselor care nu sunt destinate unui scop medical
trebuie sd se bazeze pe date clinice relevante privind performanta si siguranta. Aceste date trebuie si includd
informatii din cadrul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd, al monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe
piatd si, dupi caz, al investigatiei clinice specifice. Intrucat, in general, nu este posibil s se demonstreze echivalenta
intre un dispozitiv medical §i un produs care nu este destinat unui scop medical, in cazul in care toate rezultatele
disponibile ale investigatiilor clinice se referd numai la dispozitivele medicale, este necesar si fie efectuate investigatii
clinice vizand produsele care nu sunt destinate unui scop medical.

(12) In cazul in care se efectueazd investigatii clinice pentru a confirma conformitatea cu ceringele generale relevante
privind siguranta si performanta, nu este posibil si se finalizeze investigatiile clinice §i evaluarea conformitatii in
termen de sase luni. Pentru astfel de cazuri este necesar si fie previazute dispozitii tranzitorii.

(13) In cazul in care in procedura de evaluare a conformitdtii trebuie si fie implicat un organism notificat, nu este posibil
ca producitorul si finalizeze evaluarea conformitdtii in termen de 6 luni. Pentru astfel de cazuri este necesar si fie
previzute dispozitii tranzitorii.

(14) Este necesar ca dispozitii tranzitorii sd fie stabilite si pentru produsele reglementate in anexa XVI la Regulamentul
(UE) 2017/745 pentru care organismele notificate au eliberat certificate in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului (3. De asemenea, pentru respectivele produse, nu este posibil ca producitorul si finalizeze investigatiile
clinice si evaluarea conformitdtii in termen de 6 luni.

(15) Pentru a se asigura siguranta produselor in cursul perioadei de tranzitie, este necesar si se permitd introducerea in
continuare a produselor pe piatd si punerea lor la dispozitie pe piatd sau punerea lor in functiune, cu conditia ca
produsele in cauzd si fi fost deja comercializate in mod legal in Uniune inainte de data aplicdrii prezentului
regulament, ca ele s respecte in continuare cerintele din dreptul Uniunii si din dreptul intern aplicabile inainte de
data aplicdrii prezentului regulament si ca conceptia lor si scopul cdruia ii sunt destinate si nu fie modificate in mod
semnificativ. Intrucat scopul instituirii dispozitiilor tranzitorii este de a acorda producitorilor suficient timp pentru a
efectua investigatiile clinice si procedurile de evaluare a conformitdtii necesare, este necesar ca dispozitiile tranzitorii
sd Inceteze in cazul in care producitorii nu efectueazi investigatiile clinice sau procedura de evaluare a conformitatii,
dupd caz, intr-un interval de timp rezonabil.

() Directiva 93[42|CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169, 12.7.1993, p. 1).
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(16) Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale a fost consultat.

(17) Este necesar ca data aplicirii prezentului regulament si fie amanatd, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE)
2017/745.

(18) Maisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Specificatii comune

(1)  Prezentul regulament stabileste specificatii comune pentru grupele de produse care nu sunt destinate unui scop
medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.

Anexa I stabileste specificatii comune pentru toate acele grupe de produse care nu sunt destinate unui scop medical.
Anexa II stabileste specificatii comune pentru lentilele de contact, astfel cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectiva.

Anexa I stabileste specificatii comune pentru produsele destinate a fi introduse total sau partial in corpul uman prin
mijloace chirurgicale invazive in scopul modificdrii anatomiei, cu exceptia produselor de tatuaj si a piercingurilor, astfel
cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectivd.

Anexa IV stabileste specificatii comune pentru substantele, combinatiile de substante sau articolele destinate a fi utilizate
pentru umplerea faciald sau a altor membrane cutanate sau mucoase prin injectare subcutanati, submucoasd sau
intradermicd sau alt tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj, astfel cum se specificd in sectiunea 1 din anexa
respectiva.

Anexa V stabileste specificatii comune pentru echipamentele destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepirtarea sau
distrugerea tesutului adipos, precum echipamentele de liposuctie, lipolizd sau lipoplastie, astfel cum se specificd in
sectiunea 1 din anexa respectiva.

Anexa VI stabileste specificatii comune pentru echipamentele care emit radiatii electromagnetice de mare intensitate (de
exemplu, infrarosii, lumind vizibild si ultraviolete) si care sunt destinate a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv sursele
coerente §i necoerente, monocromatice si cu spectru larg, cum ar fi laserele si echipamentele cu lumind intens pulsatd
pentru remodelarea suprafetei tegumentului, tatuaj sau indepartarea parului sau alte tratamente ale tegumentului, astfel
cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectiva.

Anexa VII stabileste specificatii comune pentru echipamentele destinate stimularii cerebrale care aplicd curenti electrici sau
campuri magnetice ori electromagnetice care penetreazd craniul pentru a modifica activitatea neuronald in creier, astfel
cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectiva.

(2)  Specificatiile comune previzute in prezentul regulament vizeazd cerintele previzute in a doua tezd din sectiunea 1 si
in sectiunile 2-5, 8 si 9 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 2
Dispozitii tranzitorii

(1) Un produs pentru care producdtorul intentioneazd sd efectueze sau efectueazd o investigatie clinicd pentru a genera
date clinice pentru evaluarea clinicd cu scopul de a confirma conformitatea cu cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta prevdzute in anexa I la Regulamentul (UE) 2017745 si cu specificatiile comune previzute in
prezentul regulament si in cazul in care in evaluarea conformititii sale necesitd si fie implicat un organism notificat in
conformitate cu articolul 52 din regulamentul respectiv, poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune pand la 22 iunie
20238, dacd sunt indeplinite urmitoarele conditii:

(a) produsul a fost deja comercializat in mod legal in Uniune inainte de 22 junie 2023 si continud sa respecte cerintele din
dreptul Uniunii i din dreptul intern care i se aplicau inainte de 22 iunie 2023;
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(b) nu existd modificari semnificative in ceea ce priveste conceptia produsului si scopul cdruia ii este destinat.

Prin derogare de la primul paragraf al prezentului alineat, de la 22 junie 2024 pana la 22 decembrie 2024, un produs care
indeplineste conditiile previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai daci
sponsorul a primit din partea statului membru in cauzi o notificare, in conformitate cu articolul 70 alineatele (1) sau (3)
din Regulamentul (UE) 2017/745, prin care se confirmd ci cererea de efectuare a investigatiei clinice a produsului este
completd si cd investigatia clinicd intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745.

Prin derogare de la primul paragraf, de la 23 decembrie 2024 pand la 22 iunie 2026, un produs care indeplineste conditiile
previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai daci sponsorul a inceput investigatia
clinica.

Prin derogare de la primul paragraf, de la 23 iunie 2026 pand la 22 iunie 2028, un produs care indeplineste conditiile
previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai dacd organismul notificat si
producidtorul au semnat un acord scris pentru efectuarea evaludrii conformitatii.

(2)  Un produs pentru care producitorul nu intentioneazd si efectueze o investigatie clinicd, dar in cazul in care in
evaluarea conformitdtii sale trebuie sa fie implicat un organism notificat in conformitate cu articolul 52 din regulamentul
respectiv, poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune pand la 22 iunie 2025, daci sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(@) produsul a fost deja comercializat in mod legal in Uniune inainte de 22 iunie 2023 si continud si respecte cerintele din
dreptul Uniunii i din dreptul intern care i se aplicau inainte de 22 iunie 2023;

(b) nu existd modificari semnificative in ceea ce priveste conceptia produsului si scopul ciruia ii este destinat.

Prin derogare de la primul paragraf, de la 22 septembrie 2023 pand la 22 iunie 2025, un produs care indeplineste conditiile
previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai dacd organismul notificat si
producdtorul au semnat un acord scris pentru efectuarea evaludrii conformitatii.

(3)  Un produs ciruia i se aplicd prezentul regulament si care face obiectul unui certificat eliberat de un organism
notificat in conformitate cu Directiva 93/42/CEE poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune pani la datele stabilite la
alineatul (1) primul paragraf si la alineatul (2) primul paragraf, dupd caz, chiar si dupd data expirdrii unui astfel de
certificat, dacd sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) produsul a fost deja comercializat in mod legal in Uniune inainte de 22 iunie 2023 si continud si respecte cerintele
Directivei 93/42/CEE, cu exceptia cerintei de a face obiectul unui certificat valabil eliberat de un organism notificat in
cazul in care certificatul expird dupd 26 mai 2021;

(b) nu existd modificdri semnificative in ceea ce priveste conceptia produsului si scopul ciruia ii este destinat;

(c) dupd data expirdrii certificatului eliberat de un organism notificat in conformitate cu Directiva 93/42/CEE,
supravegherea corespunzitoare a respectirii conditiilor mentionate la literele (a) si (b) ale prezentului alineat este
asiguratd printr-un acord scris semnat de organismul notificat care a emis certificatul in conformitate cu Directiva
93/42/CEE sau de un organism notificat desemnat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si de producitor.
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Articolul 3
Intrarea in vigoare si data aplicirii
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Seaplicd de la 22 iunie 2023. Cu toate acestea, articolul 2 alineatul (3) se aplicd de la 22 decembrie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA
Domeniul de aplicare
1. Prezenta anexa se aplicd tuturor dispozitivelor mentionate in anexele II-VIL.

Gestionarea riscurilor
2. Cerinte generale

2.1.  Producitorii stabilesc si documenteazi responsabilititile, modalitdtile operationale si criteriile pentru executarea
urmdtoarelor etape ale procesului de gestionare a riscurilor:

(a) planificarea gestiondrii riscurilor;

(b) identificarea pericolelor si analiza riscurilor;

(c) evaluarea riscurilor;

(d) controlul riscurilor si evaluarea riscurilor reziduale;
(e) analiza gestiondrii riscurilor;

(f) activitdti de productie si post-productie.

2.2.  Personalul de conducere de nivel superior al producitorilor asigurd faptul ci se alocd resurse adecvate si cd se alocd
personal competent pentru gestionarea riscurilor. Conducerea de nivel superior defineste si documenteazi o politicd
de stabilire a criteriilor de acceptabilitate a riscurilor. Aceastd politicd tine seama de stadiul actual al tehnologiei
general recunoscut, de preocupdrile cunoscute legate de sigurantd exprimate de pdrtile interesate si include
principiul conform ciruia riscurile trebuie eliminate sau reduse cat mai mult, prin intermediul unor misuri de
control, fird a afecta in mod negativ riscul rezidual global. Conducerea de nivel superior asigura faptul cd procesul
de gestionare a riscurilor este realizat si analizeaza eficacitatea si adecvarea acestuia la anumite intervale planificate.

2.3.  Personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de gestionare a riscurilor trebuie si fie calificat in mod
corespunzitor si sd detind, in cazul in care este necesar pentru indeplinirea sarcinilor, cunostinte si experientd
dovedite si documentate in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului respectiv, a unor dispozitive echivalente care nu
sunt destinate unui scop medical sau a unor dispozitive similare cu scop medical, precum si cunostinte privind
tehnologiile implicate si tehnicile de gestionare a riscurilor. Dovezile referitoare la calificarea si competentele
personalului, de exemplu la studiile, cursurile de formare, aptitudinile si experienta acestuia, trebuie documentate.

Prin ,dispozitiv similar cu scop medical” se intelege acelasi dispozitiv cu scop medical sau un dispozitiv medical
pentru care producdtorul a demonstrat echivalenta cu acelasi dispozitiv cu scop medical, in conformitate cu
sectiunea 3 din anexa XIV la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

2.4.  Rezultatele activitdtilor de gestionare a riscurilor, inclusiv mentionarea dispozitivului, mentionarea persoanelor care
au desfisurat activitdtile si datele de executare a acestor activitdti, trebuie inregistrate. Pentru fiecare pericol
identificat, inregistrarile asigurd trasabilitatea rezultatelor analizei riscurilor, ale evaludrii riscurilor, ale controlului
riscurilor si ale evaludrii riscurilor reziduale.

2.5. Pe baza rezultatelor procesului de gestionare a riscurilor, producdtorii definesc categoriile de utilizatori si
consumatori care urmeazd sd fie excluse de la utilizarea dispozitivului sau pentru care trebuie aplicate conditii
speciale de utilizare. Prin ,consumator” se intelege o persoand fizicd pentru care se intentioneazd si se utilizeze un
produs care nu este destinat unui scop medical.

(") Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).
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2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

Pe parcursul intregului ciclu de viatd al unui dispozitiv, producitorul instituie un sistem pentru a asigura o
actualizare sistematicd continud a procesului de gestionare a riscurilor in legiturd cu dispozitivul respectiv.

Planificarea gestiondrii riscurilor

Documentele de planificare a managementului riscurilor includ:
(a) referintele si descrierea dispozitivului, inclusiv a partilor si componentelor sale;

(b) o listd a activitatilor care urmeazi si fie desfisurate in fiecare etapd a procesului de gestionare a riscurilor, sfera
lor de cuprindere si actiunile de verificare a finalizarii si a eficacitdtii masurilor de control al riscurilor;

(c) specificarea etapelor ciclului de viat3 al dispozitivului care face obiectul fiecirei activititi incluse in plan;

(d) specificarea autoritatilor responsabile pentru executarea activititilor, pentru aprobarea rezultatelor si pentru
analiza gestiondrii riscurilor, precum si a responsabilititilor lor;

(e) specificarea criteriilor de acceptabilitate a riscurilor pe baza politicii mentionate in sectiunea 2.2;

(f) specificarea criteriilor pentru colectarea informatiilor relevante din etapele de productie si post-productie si
pentru utilizarea acestor informatii in vederea analizdrii §i a actualizdrii, dacd este necesar, a rezultatelor
gestiondrii riscurilor.

Criteriile de acceptabilitate a riscurilor includ descrierea criteriului de acceptabilitate a riscului rezidual global.
Trebuie definitd si documentatd metoda de evaluare a riscului rezidual global.

Atunci cand definesc criteriile de acceptabilitate a riscurilor in conformitate cu principiile stabilite prin politica
mentionatd in sectiunea 2.2, producitorii considerd ci toate riscurile, inclusiv cele asociate interventiei chirurgicale,
trebuie eliminate sau reduse cat mai mult. Dacd efectele secundare nedorite au un caracter tranzitoriu si nu necesitd
interventie medicald sau chirurgicald pentru a preveni o boald care ar pune viata in pericol sau deteriorarea
permanentd a unei functii a corpului ori deteriorarea permanentd a structurii corpului, riscurile reziduale pot fi
considerate acceptabile. Dacd una sau mai multe dintre conditiile prevazute in prezenta sectiune nu sunt indeplinite,
producitorul furnizeazi o justificare in care explici motivele acceptabilitatii riscurilor.

Identificarea pericolelor si analiza riscurilor

Documentele pentru identificarea pericolelor si analiza riscurilor:

(a) includ o descriere a dispozitivului, a utilizdrii sale preconizate si a utilizdrii necorespunzdtoare care poate fi
previzutd in mod rezonabil;

(b) mentioneazd caracteristicile calitative si cantitative care ar putea afecta siguranta dispozitivului;
(c) mentioneazd pericolele cunoscute si previzibile asociate dispozitivului, utilizdrii sale preconizate,
caracteristicilor sale si utilizdrii necorespunzitoare care poate fi previzutd in mod rezonabil, atunci cind este

utilizat atat in conditii normale, cat si in conditii de defectiune;

(d) mentioneazi situatiile periculoase care rezultd din luarea in considerare a evenimentelor previzibile pentru
fiecare pericol identificat;

() include termenii §i descrierile calitative sau cantitative ori clasificarea, pentru estimarea gravititii si a
probabilititii de aparitie a vatimarilor;

(f) pentru fiecare situatie periculoasi, precizeazd gravitatea estimatd si probabilitatea de aparitie a unor vatimari,
precum si estimarea riscurilor rezultatd.

Descrierea utilizarii preconizate a dispozitivului include informatii privind partea corpului uman sau tipul de tesut
care interactioneazi cu el, categoriile de utilizatori si consumatori, mediul de utilizare si procedura de tratament.
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4.3. In analiza riscurilor, producitorii tin seama de particularitdtile diferitelor categorii de utilizatori si consumatori,
inclusiv luand in considerare daci utilizatorul este un cadru medical sau un nespecialist. in cazul unui nespecialist,
se face distinctie intre o persoand fird calificare pentru utilizarea dispozitivului si o persoand care il utilizeazd in
cadrul activitdtilor sale profesionale si care, desi nu este un cadru medical, are o calificare doveditd pentru utilizarea
dispozitivului respectiv. Producitorul presupune cd toate aceste categorii de utilizatori si consumatori au acces la
dispozitiv, cu exceptia cazului in care dispozitivul este vandut direct exclusiv cadrelor medicale.

4.4.  Producitorii iau in considerare datele clinice drept una dintre sursele de informatii pentru analiza riscurilor si pentru
estimarea gravitatii si a probabilititii de aparitie a unor vatimari.

4.5, In cazul in care, din cauza naturii dispozitivelor sau din motive etice, nu pot fi generate date privind probabilitatea
producerii unei vitdimari, producitorii estimeazi riscul pe baza naturii vitimarii si a unei estimiri a probabilitatii
producerii ei in scenariul cel mai pesimist. In documentatia tehnici, producitorii furnizeaza dovezi care s justifice
motivul pentru care nu furnizeazi date privind probabilitatea producerii unei vitimari.

4.6. Trebuie inregistratd descrierea sferei de cuprindere a analizei riscurilor.

5. Evaluarea riscurilor

5.1.  Pentru orice situatie periculoasd, producidtorii evalueaza riscurile estimate si stabilesc dacd acestea sunt acceptabile in
conformitate cu criteriile mentionate la litera (¢) din sectiunea 3.1.

5.2. in cazul in care riscul nu este acceptabil, se efectueaza controlul riscului.

5.3. in cazul in care riscul este acceptabil, controlul riscului nu este necesar, iar riscul estimat final este considerat un risc
rezidual.

6. Controlul riscurilor si evaluarea riscurilor reziduale

6.1. Documentele pentru controlul riscurilor si evaluarea riscurilor reziduale includ:
() o listd a mdsurilor de control al riscurilor puse in aplicare si evaluarea eficacititii lor;
(b) o listd a riscurilor reziduale dupi finalizarea punerii in aplicare a masurilor de control al riscurilor;

(c) evaluarea acceptabilititii pentru riscurile reziduale §i pentru riscul rezidual global, in conformitate cu criteriile
mentionate la litera (¢) din sectiunea 3.1;

(d) verificarea efectelor masurilor de control al riscurilor.

6.2. Maisurile de control al riscurilor care urmeazd si fie puse in aplicare de citre producdtor sunt selectate din
urmidtoarele categorii de optiuni de control al riscurilor:

(a) sigurantd inerentd asigurata prin proiectare;

(b) sigurantd inerentd asigurata prin fabricatie;

(c) masuri de protectie in cadrul dispozitivului sau in procesul de fabricatie;
(d) informatii privind siguranta si, dupd caz, instruirea utilizatorilor.

Producitorii selecteazd masurile de control al riscurilor in ordinea de prioritate de la literele (a)-(d). Masurile din
cadrul unei optiuni de control al riscurilor nu se pun in aplicare decat in cazul in care misurile din optiunea
anterioard nu pot fi puse in aplicare sau, daci au fost puse in aplicare, nu au determinat acceptabilitatea riscului.
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6.3. Producitorii asigurd faptul cd informatiile privind siguranta nu se limiteazd la instructiunile de utilizare sau la
etichetd, ci sunt disponibile i prin alte mijloace. Se iau in considerare si informatiile integrate in dispozitiv pe care
utilizatorul sd nu le poatd ignora si informatiile publice usor accesibile utilizatorului. Dupd caz, se ia in considerare
si instruirea utilizatorilor. Informatiile sunt prezentate tinind seama de gradul de intelegere al utilizatorilor si
consumatorilor, astfel cum se mentioneazd in sectiunea 9.

6.4. Se iau misuri de control al riscurilor chiar dacd performanta dispozitivului este astfel redusd, atat timp cat functia
principald a dispozitivului este mentinuta.

6.5. Atunci cind decid cu privire la mdsurile de control al riscurilor, producitorii verificd dacd misurile respective
genereazd noi vitdmdri, pericole sau situatii periculoase si dacd riscurile estimate pentru situatii periculoase
identificate anterior sunt afectate de mdsurile respective. Reducerea unui risc trebuie sd nu duci la cregterea unuia
sau mai multora dintre celelalte riscuri, astfel incat sd poatd creste riscul rezidual global.

7. Analiza gestiondrii riscurilor

7.1. Documentele de analizd a gestiondrii riscurilor includ o analiz inainte de punerea pe piatd a dispozitivului care
urmeazd sd fie comercializat. Prin aceastd analiza se asigurd faptul ci:

(a) procesul de gestionare a riscurilor a fost desfisurat in conformitate cu documentele de planificare a gestiondrii
riscurilor mentionate in sectiunea 3.1;

(b) riscul rezidual global este acceptabil, iar riscurile au fost eliminate sau reduse cat mai mult;

¢) sistemul de colectare si analizd a informatiilor privind dispozitivul din etapele de productie si post-productie este
$ ! P P p 3 f1€ §1 post-p
pus in aplicare.

8. Activititile de productie si post-productie

8.1. Documentele pentru activititile de productie si post-productie:

(a) specificd sistemul de colectare i analizd a informatiilor privind dispozitivul din etapele de productie si post-
productie;

(b) enumera sursele de informatii disponibile publicului cu privire la dispozitiv, la dispozitivele echivalente care nu
sunt destinate unui scop medical sau la dispozitivele similare cu scop medical;

(c) specificd criteriile de evaluare a impactului asupra dispozitivului al informatiilor colectate privind rezultatele
activitdtilor anterioare de gestionare a riscurilor si actiunile ulterioare asupra dispozitivului.

Ca parte a sistemului de colectare si analizd a informatiilor privind dispozitivul din etapele de post-productie,
producitorii iau in considerare datele clinice din supravegherea ulterioard introducerii pe piatd si, dupi caz, datele
clinice din rezumatul caracteristicilor de sigurantid si performantd clinici mentionat la articolul 32 din
Regulamentul (UE) 2017745 sau monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd mentionatd in partea B din
anexa XIV la regulamentul respectiv.

8.2. Pentru specificarea criteriilor de evaluare a impactului informatiilor colectate, producitorul ia in considerare:
(a) pericole sau situatii periculoase care nu au fost identificate anterior;
(b) situatii periculoase pentru care riscul nu mai este acceptabil;
(c) dacd riscul rezidual global nu mai este acceptabil.

Orice impact al informatiilor colectate care afecteazi eficacitatea si adecvarea procesului de gestionare a riscurilor
trebuie considerat un element al analizei efectuate de conducerea de nivel superior, mentionatd in sectiunea 2.2.

8.3. Pentru specificarea actiunilor ulterioare privind rezultatele activitdtilor anterioare de gestionare a riscurilor,
producitorii iau in considerare o actualizare a rezultatelor anterioare ale activititilor de gestionare a riscurilor
pentru:

(a) ainclude noi pericole sau situatii periculoase si a evalua riscurile aferente;
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(b) a reevalua situatiile periculoase, riscurile reziduale si riscul rezidual global care nu mai este acceptabil;

(c) a stabili necesitatea unor actiuni in legiturd cu dispozitivele deja puse la dispozitie pe piatd.

8.4. Producitorii iau in considerare orice modificiri in ceea ce priveste identificarea, analiza si evaluarea riscurilor care ar
putea rezulta din date noi sau din modificari ale mediului de utilizare a dispozitivului.

Informatiile privind siguranta

9.  Atunci cand furnizeazd informatiile privind siguranta mentionate la litera (d) din sectiunea 6.2 si cu privire la
riscurile legate de utilizarea dispozitivului mentionate la litera (c) din sectiunea 11.2 si la litera (c) din sectiunea 12.1,
producitorii iau in considerare:

(a) gradul diferit de intelegere al utilizatorilor §i consumatorilor, punand accentul in mod deosebit pe dispozitivele
destinate a fi utilizate de nespecialisti;

(b) mediul de lucru in care dispozitivul este destinat a fi utilizat, in special in cazul utilizdrii in afara unui mediu de
lucru medical sau controlat in alt mod din punct de vedere profesional.

10.  In cazul in care dispozitivul este destinat de citre producitor exclusiv unui scop nemedical, informatiile furnizate
impreund cu dispozitivul nu contin nicio afirmatie sau mentiune privind eventuale beneficii clinice. In cazul in care
dispozitivul este destinat de citre producitor unui scop medical si nemedical, informatiile furnizate pentru scopul
nemedical nu contin nicio afirmatie sau mentiune privind eventuale beneficii clinice.

11.  Eticheta
11.1. Eticheta poartd mentiunea ,scop nemedical:”, urmatd de o descriere a scopului nemedical respectiv.

11.2. Daci este posibil, producitorii specifici pe eticheta:
(a) informatiile referitoare la categoriile de utilizatori si consumatori mentionate in sectiunea 2.5;
(b) performanta preconizatd a dispozitivului;

(c) riscurile care decurg din utilizarea dispozitivului.
12.  Instructiunile de utilizare

12.1. Instructiunile de utilizare includ:
(a) informatiile referitoare la categoriile de utilizatori si consumatori mentionate in sectiunea 2.5;

(b) o descriere a performantei preconizate a dispozitivului, astfel incat utilizatorul si consumatorul sd inteleagi ce
efecte nemedicale pot fi asteptate in urma utilizarii dispozitivului;

(c) o descriere a riscurilor reziduale ale dispozitivului, inclusiv a mésurilor pentru controlul acestora, prezentatd
intr-un mod clar si usor de inteles, astfel incit consumatorul si poatd lua o decizie In cunostintd de cauzd cu
privire la posibilitatea de a fi tratat cu el, de a-i fi implantat sau de a-] utiliza in alt mod;

(d) durata de viatd preconizatd sau perioada de resorbtie preconizatd a dispozitivului si orice monitorizare necesar;

(e) mentionarea tuturor standardelor armonizate si a specificatiilor comune aplicate.
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ANEXA I

Domeniul de aplicare

1.  Prezenta anexd se aplicd lentilelor de contact enumerate in sectiunea 1 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.
Lentilele de contact care contin piese precum o antend sau un microcip, lentilele de contact care sunt dispozitive active
si alte elemente destinate a fi introduse in ochi sau aplicate pe ochi nu intrd sub incidenta prezentei anexe.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd madsurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 4 din prezenta anexa.

3. Riscuri specifice

3.1. Producitorii analizeaz si elimind sau reduc cit mai mult riscurile legate de urmatoarele aspecte:
Proiectare si fabricare

(a) forma dispozitivului, in special pentru a evita iritarea cauzatd de margini ascutite, deconectarea sau dislocarea fatd
de cornee, incretirea sau plierea, presiunea inegald asupra corneei cauzati de pozitionare;

(b) selectarea materiilor prime pentru lentild, pentru tratarea suprafetelor si, dacd este cazul, pentru solutiile de
depozitare a lentilelor, avind in vedere siguranta biologicd, biocompatibilitatea, contaminantii chimici si
biologici, precum si permeabilitatea oxigenului §i compatibilitatea cu solutiile de stocare a lentilelor;

(c) siguranta biologicd si biocompatibilitatea produsului finit cu ambalajul si solutia sa de depozitare, ludnd in
considerare cel putin aspectele legate de citotoxicitate, sensibilizare, iritatie, toxicitatea sistemicd acutd, toxicitatea
subacutd, implantare, reziduurile de sterilizare si produsii de degradare, substantele extractibile si percolabile. In
cazul in care se preconizeazd cd durata cumulati a contactului va depdsi 30 de zile, se iau in considerare si
aspectele legate de toxicitatea subcronicd, de toxicitatea cronicd si de genotoxicitate;

(d) proprietdtile microbiologice, inclusiv incdrcitura organicd, contaminarea microbiologicd a dispozitivului final,
endotoxinele bacteriene reziduale, sterilitatea, dezinfectarea lentilelor de contact si conservarea;

(e) caracterul adecvat al ambalajului primar in ceea ce priveste pdstrarea sterild a lentilei, acoperitd permanent cu
lichid de depozitare, si evitarea degradarii produsului, de exemplu prin percolarea recipientului sau a invelisului,
prin intruziunea contamindrilor microbiene;

(f) efectul depozitirii pe termen lung si al conditiilor de depozitare asupra stabilitatii si a proprietitilor lentilei;

Lantul de distributie

(a) lipsa testdrii inainte de utilizare a caracterului adecvat al lentilelor de citre oftalmolog, optometrist, optician
specializat sau specialist calificat in lentile de contact;

(b) lipsa de expertizd a distribuitorilor din afara lantului clasic de distributie al opticienilor in ceea ce priveste atit
alegerea lentilelor adecvate, cat si utilizarea, depozitarea si transportul in conditii de siguranta al acestora;

(c) lipsa de expertizd a distribuitorilor din afara lantului clasic de distributie al opticienilor in ceea ce priveste
siguranta sau consilierea utilizatorilor cu privire la manipulare;

Pericole/riscuri legate de utilizatori
(a) lipsa de experientd si de instruire cu privire la folosirea lentilelor de contact pentru anumite utilizari;
(b) identificarea contraindicatiilor pentru utilizarea lentilelor de contact;

(c) posibila reducere a disponibilititii peliculei lacrimale si a oxigenului la nivelul corneei;
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(d) lipsa igienei, de exemplu faptul ci utilizatorii nu isi spald si nu isi usuca mainile inainte s aplice, sa utilizeze si sd
indepirteze lentilele, poate duce la infectii, inflamatii grave sau alte boli ale ochiului;

() posibila obstructionare a vederii §i transmisia redusd a luminii;

(f) orice factori posibili care ar putea cauza deteriorarea vederii, cum ar fi colorarea, lipsa unei adaptdri precise la
suprafata ochiului si lipsa corectiei;

(g) identificarea oricdror situatii nemedicale in contextul cdrora trebuie s nu fie utilizate lentile de contact. Printre
situatiile care trebuie luate in considerare se numira conducerea autovehiculelor, pilotarea sau operarea utilajelor
grele si activitatile care implicd apa, cum ar fi dusul, scildatul si inotul;

(h) riscul crescut de lezare a ochiului in cazul in care lentilele sunt purtate intens (de exemplu, utilizare pe perioade
lungi, utilizdri multiple consecutive);

(i) riscul crescut de lezare a ochiului daci lentilele sunt purtate in continuare atunci cand apar inrosirea si iritarea
ochilor;

() efectul duratei de utilizare asupra oricdruia dintre riscurile mentionate mai sus;
(k) posibila utilizare necorespunzdtoare a ambalajului primar ca recipient pentru depozitare intre mai multe utilizari;

() pentru lentilele de contact cu utilizdri multiple, riscurile legate de reutilizare si de reutilizarea neregulamentara de
citre acelasi consumator;

(m) necunoasterea de citre consumatori a masurilor de urgentd in cazul oricror efecte secundare nedorite.

4. Masuri specifice de control al riscurilor

(@) Campul vizual trebuie sd nu fie redus de lentild, nici in cazul unei dislocdri previzibile rezonabile sau al unei
aplicdri imprecise. Lentila trebuie sd permitd si se transmitd suficientd lumind pentru o vizibilitate adecvatd, in
orice conditii de utilizare.

(b) Toate materialele lentilei si ale pdrtii interioare a ambalajului primar, inclusiv solutia de depozitare, trebuie si fie
biocompatibile, neiritante si netoxice. In plus, substantele utilizate pentru colorarea sau imprimarea lentilelor de
contact trebuie sd nu percoleze in conditiile de utilizare previzute.

(c) Lentilele si partea interioard a ambalajului primar, inclusiv solutia de depozitare, trebuie si fie sterile si
nepirogene. In cazul in care intrd in contact cu ochii, lichidul de stocare trebuie sd nu rineascd corneea, ochiul si
tesutul inconjurdtor.

(d) Lentilele trebuie si fie proiectate astfel incat si nu compromitd sindtatea corneei, a ochiului §i a tesutului
inconjurdtor. Se iau in considerare caracteristici ale lentilelor precum permeabilitatea scizutd la oxigen, aplicarea
imprecisd, dislocarea, marginile ascutite, abraziunea, distributia inegald a presiunii mecanice.

(e) In ceea ce priveste lentilele pentru utiliziri multiple, producitorul fie furnizeazd impreuni cu lentilele lichide de
intretinere eficiente si mijloace de curdtare si dezinfectare suficiente pentru intreaga durati de viatd a lentilelor, fie
indicd lichidele de intretinere si mijloacele de curitare si dezinfectare necesare. De asemenea, producitorul
furnizeaza sau indicd orice alt echipament sau instrument de intretinere si curitare a lentilelor pentru utilizari
multiple.

(f) in ceea ce priveste lentilele pentru utilizdri multiple, producitorul valideazd numdrul maxim de reutiliziri si
durata maxima de utilizare (de exemplu, in ore pe zi sifsau in numdr de zile).

(@) Producitorii analizeazd daci trebuie utilizate picituri oftalmice pentru a compensa uscarea. In cazul in care sunt
necesare astfel de picdturi oftalmice, producitorii definesc criterii pentru demonstrarea caracterului adecvat al
acestora.

(h) Producitorii stabilesc o procedurd pentru identificarea oriciror efecte secundare nedorite de citre utilizator si
modul de gestionare a acestora, inclusiv raportarea lor citre producitor.

(i) Instructiunile de utilizare si eticheta trebuie si fie concepute si scrise astfel incat sd poatd fi intelese de nespecialisti
si sd permitd unui nespecialist sd utilizeze dispozitivul in conditii de siguranta.
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Informatiile privind siguranta
5. Eticheta

5.1. Ambalajul exterior destinat a fi pus la dispozitia utilizatorilor trebuie si contind urmitoarele indicatii:

() in cazul in care dispozitivele sunt destinate unei singure utilizari, in plus fatd de simbolul recunoscut la nivel
international, cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd pe etichetd, textul , A nu se reutiliza”;

(b) indicarea dimensiunilor lentilei (diametrul exterior al lentilei si raza curbei de bazi);

(c) recomandarea de a citi instructiunile de utilizare.

6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contini:

(@) cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizat in instructiuni, textul: ,A nu se reutiliza”, in plus fatd de
simbolul recunoscut la nivel international, in cazul in care dispozitivele sunt destinate unei singure utilizari;

(b) avertismentul ,Lentilele utilizate nu se utilizeaza de alte persoane”;

(c) indicarea dimensiunilor lentilei (diametrul exterior al lentilei si raza curbei de bazi);
(d) indicarea materialelor lentilei, inclusiv a suprafetei sale si a pigmentilor coloranti;
(¢) indicarea continutului de apd si a permeabilitdtii la oxigen;

(f) indicarea efectului posibil al conditiilor incorecte de depozitare asupra calititii produsului si asupra duratei
maxime de depozitare;

(@) instructiuni privind masurile care trebuie luate in caz de deplasare;

(h) masurile de igiend inainte de utilizare (de exemplu, spilarea si uscarea méinilor), in timpul utilizdrii si dupd
utilizare;

(i) avertismentul ,A nu se contamina lentilele cu machiaj sau aerosoli.”;
()  avertismentul ,A nu se curita lentilele cu apd de la robinet.”;

(k) pentru lentilele cu utilizdri multiple, o descriere detaliatd a procedurii de curitare si dezinfectare, inclusiv
descrierea echipamentelor, ustensilelor si solutiilor necesare, care se mentioneazd in detaliu; descrierea
conditiilor de depozitare necesare;

() pentru lentilele cu utilizdri multiple, numarul maxim de reutilizari si durata maxima de utilizare (de exemplu, in
ore pe zi sifsau in numdr de zile);

(m) 1in cazul in care se recomandi utilizarea picdturilor oftalmice, descrierea piciturilor oftalmice adecvate si
descrierea modului de utilizare a acestora;

(n) enumerarea contraindicatiilor pentru utilizarea lentilelor de contact. Aceastd listd include: ochi uscati (lichid
lacrimogen necorespunzitor), utilizarea de medicamente oftalmice, alergii, inflamatie sau inrosire la nivelul
ochiului sau in jurul acestuia, sdndtate precard care afecteazd ochiul, cum ar fi riceala si gripa, interventie
medicald anterioard care poate afecta negativ utilizarea dispozitivului, orice altd boald sistemicd care afecteazd
ochiul;

(o) avertismentul: ,A nu se utiliza in timpul participarii la trafic (de exemplu, conducerea unui autovehicul, mersul
pe bicicletd), operdrii utilajelor sau in timpul desfisurarii unor activititi care implicd expunere la ap3, cum ar fi
dusul, scildatul si inotul.”;

(p) avertismentul: ,A se evita activitdtile in cadrul cdrora posibila obstructionare a vederii si transmisie redusd a
luminii creeazd un risc.”;

(@ o mentiune privind riscul crescut de lezare a ochiului in caz de purtare continud atunci cind apar inrosirea si
iritarea ochilor;
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(r) avertismentul ,A nu se utiliza dupa data expirarii.”;

(s) indicarea clard a timpului maxim de purtare;

(t) avertismentul ,A nu se folosi lentilele dupd expirarea timpului maxim de purtare.”;

(u) avertismentul ,A nu se folosi lentilele in timpul somnului.”;

(v) o mentiune privind riscul crescut de lezare a ochiului in cazul in care lentilele sunt purtate intens (de exemplu,
reutilizdri multiple);

(w) avertismentul ,A nu se utiliza in medii excesiv de uscate sau incircate de praf.”;

(x) avertismentul ,A nu se reutiliza ambalajul primar ca recipient pentru depozitare intre utiliziri.”, in cazul in care
ambalajul primar nu este destinat de citre producitor unei astfel de utilizari;

(y) avertismentul: ,A nu se reutiliza solutia de depozitare.”;

(z) o listd a riscurilor legate de sdndtatea oculard asociate cu purtarea lentilelor, identificate prin analiza riscurilor,
inclusiv, dacd este cazul, disponibilitatea redusd a apei si oxigenului la nivelul corneei (transmisibilitatea
oxigenului);

(aa) o listd a posibilelor efecte secundare nedorite, probabilitatea aparitiei si semnele acestora;

(bb) instructiuni privind modul de gestionare a complicatiilor, inclusiv masurile de urgent3;

(co) instructiunea ,A se indeparta imediat lentila in cazul in care apar:

— iritatie sau durere oculard, cum ar fi intepaturi, usturime, mancirime, senzatie de corp striin;
— confort redus in comparatie cu purtarea anterioard a unei lentile identice;
— secretii neobisnuite sau flux excesiv de lacrimi;
— finrosirea ochiului;
— uscare severd sau persistentd;
— vedere redusd sau neclard cauzatd de utilizarea lentilei.
Daci oricare dintre aceste simptome continud dupa indepartarea lentilei, contactati un cadru medical calificat, de
exemplu un oftalmolog sau un optometrist, autorizat de legislatia nationald si trateze aceste simptome.
Persistenta acestor simptome ar putea indica o afectiune mai grava.”;
(dd) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite.
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ANEXA III

Domeniul de aplicare

1.  Prezenta anexa se aplicd produselor destinate a fi introduse total sau partial in corpul uman prin mijloace chirurgicale
invazive in scopul modificirii anatomiei, mentionate in sectiunea 2 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.
Produsele de tatuaj, piercingurile si produsele destinate a fi introduse total sau partial in corpul uman prin mijloace
chirurgicale invazive in scopul fixdrii partilor corpului nu intrd sub incidenta prezentei anexe. Prezenta anexi nu se
aplicd dispozitivelor implantabile active.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd mdsurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 4 din prezenta anexa.

Analiza riscurilor include o sectiune privind riscurile legate de scopul specific nemedical preconizat al introducerii
dispozitivului in corpul uman prin mijloace chirurgicale invazive, tindnd seama de caracteristicile specifice ale
potentialilor utilizatori si consumatori ai dispozitivului.

3. Riscuri specifice

3.1. Producitorii iau in considerare urmitoarele aspecte si riscuri conexe:
(a) caracteristicile fizice si chimice §i compozitia completd a implantului;

(b) alegerea materiilor prime avand in vedere siguranta biologicd, biocompatibilitatea si aditivii chimici si biologici
sau contaminantii;

(c) pentru dispozitivele resorbabile, perioada de resorbtie si durata de viati in corp, indicind timpul de injumatatire si
sfarsitul resorbtiei;

(d) siguranta biologicd si biocompatibilitatea produsului finit, ludnd in considerare cel putin aspectele legate de
citotoxicitate, sensibilizare, iritatie, pirogenicitatea mediatd de material, toxicitatea sistemicd acutd, toxicitatea
subacutd, toxicitatea subcronici, toxicitatea cronicd, genotoxicitate, carcinogenicitate, implantare, reziduurile de
sterilizare si produsii de degradare, substantele extractibile si percolabile;

(e) proprietdtile microbiologice, inclusiv incdrcitura organicd, contaminarea microbiologicd a dispozitivului final,
endotoxinele bacteriene reziduale si sterilitatea;

(f) locul anatomic specific pentru care datele clinice si de altd naturd permit utilizarea dispozitivului;
(g) factori specifici consumatorului (de exemplu, accidente anterioare, afectiuni speciale, restrictii de varsta);

(h) interactiuni potentiale cu cdmpul magnetic (de exemplu, incilzire cauzatd de imagistica prin rezonantd
magneticd);

(i) utilizarea de accesorii (de exemplu, instrumente de administrare concepute pentru a fi utilizate in mod specific cu
dispozitivul respectiv pentru procedura de implantare) si compatibilitatea lor cu implantul;

() intervalul de timp dintre implantiri, dupd caz.

3.2. Daci este cazul, producitorii analizeazd, elimind sau reduc cit mai mult in special riscurile legate de urmadtoarele
pericole sau vatimari:

(@) contaminarea microbiologici;
(b) prezenta unor deseuri rezultate din procesul de fabricatie;

(c) aspecte legate de procedura de implantare (inclusiv erori de utilizare);
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(d) esecul implantului (de exemplu, rupturd, degradare neintentionatd);

() dislocarea si migrarea implantului;

(f)  asimetrie;

(g) vizibilitatea implantului prin piele;

(h) dezumflarea si incretirea implantului;

(i) scurgeri de gel;

()  transpiratie si migrarea siliconului;

(k) inflamatie si tumefiere localg;

() tumefiere regionald sau limfadenopatie;

(m) formarea si contractarea capsulelor;

(n) disconfort sau durere;

(0) hematoame;

(p) infectie si inflamatie;

(@ plagd superficial;

(r)  dehiscenta pligilor;

(s) extruzia implantului si intreruperea vindecdrii plagii;

(t) cicatrizarea si hiperpigmentarea si hipertrofia cicatricilor;

(u) leziuni nervoase;

(v) seroame;

(w) probleme de presiune in compartimente i sindromul de compartiment;

(x) limitarea diagnosticdrii cancerului;

(y) implanturi supradimensionate;

(z) leziuni vasculare;

(aa) limfom cu celule mari anaplastice asociat implantului mamar (BIA-ALCL);

(bb) granulom, inclusiv siliconom, daci este cazul;

(cc) necroza.

4. Misuri specifice de control al riscurilor

(a) Dispozitivele trebuie si fie sterile si nepirogene. In cazul in care implanturile sunt furnizate nesterile cu intentia de
a fi sterilizate inainte de utilizare, trebuie prevazute instructiuni adecvate pentru sterilizare.

(b) Utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului trebuie si fie sustinuti de date clinice si de altd naturd, avand in
vedere amplasarea anatomicd.

(c) Se colecteazd date pe termen lung pentru a evalua prezenta substantelor nedegradabile provenite de la dispozitive.

(d) Prezenta substantelor mentionate in sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b) din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745
se evalueazd independent de concentratia lor.

(e) Producitorii asigurd instruire privind implantarea si utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului. Aceastd
instruire trebuie sa fie accesibild utilizatorilor.

Informatiile privind siguranta
5. Eticheta

5.1. Eticheta trebuie si contina:

(a) cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd pe etichetd, textul: ,A se implanta intr-un mediu medical
corespunzitor numai de citre medici instruiti corespunzitor, care sunt calificati sau acreditati in conformitate cu

legislatia nationald.”;
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(b) indicarea clard a faptului ci dispozitivele trebuie sd nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 anj;

(c) compozitia calitativd globald a produsului.
6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contina:

(a) in partea de sus, cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd in instructiunile de utilizare, textul: ,A se
implanta intr-un mediu medical corespunzitor numai de citre medici instruiti corespunzitor, care sunt calificati
sau acreditati in conformitate cu legislatia nationald.”;

(b) indicarea clard a faptului cd dispozitivele trebuie sd nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 ani;

(c) recomandarea adresatd utilizatorului de a lua in considerare orice proceduri anterioare, accidente, afectiuni,
medicamente sau alte tratamente simultane ale consumatorului care ar putea afecta procedura (de exemplu, boli
ale pielii, traume si boli autoimune);

(d) instructiunea adresatd utilizatorului de a lua in considerare orice riscuri specifice care pot fi aplicabile activititilor
consumatorului (de exemplu, profesia, sportul sau alte activitdti desfisurate in mod regulat de citre consumator);

(e) o listd cuprinzitoare a contraindicatiilor. Aceastd listd trebuie sd includa cicatricele cheloide;
(f) compozitia calitativa si cantitativd a produsului;

(g) recomandarea adresatd utilizatorului cu privire la perioada de monitorizare post-implantare pentru identificarea
eventualelor efecte secundare nedorite;

(h) indicarea intervalului de timp adecvat intre tratamente, dacd este cazul;

(i) cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a anexei previzute in sectiunea 6.2 inainte ca acesta si
fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.2. Instructiunile de utilizare trebuie si contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de nespecialisti si
intr-o formd usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie sd contina:

(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a)-(e) din anexa [;

(b) o listd a tuturor riscurilor reziduale si a efectelor secundare potentiale, inclusiv a celor legate in mod obisnuit de
operatiile chirurgicale, cum ar fi sdngerarea, potentiale interactiuni intre medicamente si riscurile asociate
anesteziei, intr-un mod clar;

(c) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite,
informatii privind indepdrtarea dispozitivului, informatii privind momentul in care trebuie contactat un cadru
medical;

(d) detalii privind volumul i dimensiunea dispozitivului;

—
o
~

dupi caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvata cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”
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ANEXA IV

Domeniul de aplicare

1.  Prezenta anexd se aplicd substantelor, combinatiilor de substante sau articole destinate a fi utilizate pentru umplerea
faciald sau a altor membrane dermice sau mucoase prin injectare subcutanatd, submucoasd sau intradermica sau alt
tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj, mentionate in sectiunea 3 din anexa XVI la Regulamentul (UE)
2017/745. Prezenta anexd se aplicd numai mijloacelor de introducere in corp, de exemplu seringi si role pentru uz
dermatologic, in cazul in care sunt preumplute cu substantele, combinatiile de substante sau alte elemente
mentionate in sectiunea 3 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Prezenta anexd nu se aplicd dispozitivelor
active.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd mdsurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 4 din prezenta anexa.

3. Riscuri specifice

3.1. Producitorii iau in considerare urmatoarele aspecte si riscuri conexe:
(a) caracteristicile fizice si chimice ale dispozitivului;

(b) alegerea materiilor prime avand in vedere siguranta biologicd, biocompatibilitatea si aditivii chimici si biologici
sau contaminantii;

(c) siguranta biologicd §i biocompatibilitatea produsului finit, ludnd in considerare cel putin aspectele legate de
citotoxicitate, sensibilizare, iritatie, pirogenicitatea mediatd de material, toxicitatea sistemicd acutd, toxicitatea
subacutd, toxicitatea subcronicd, toxicitatea cronicd, genotoxicitate, carcinogenicitate, implantare, reziduurile de
sterilizare si produsii de degradare, substantele extractibile si percolabile;

(d) perioada de resorbtie si durata de viatd in corp, indicand timpul de injumititire si sfarsitul resorbtiei, inclusiv
posibilitatea metabolizirii (de exemplu, degradarea enzimaticd a materialului de umplere, cum ar fi hialuronidaza
pentru agentii de umplere cu acid hialuronic);

(e) proprietdtile microbiologice, incdrcitura organicd, contaminarea microbiologicd a dispozitivului final,
endotoxinele bacteriene reziduale si sterilitatea;

(f) locul anatomic specific al injectdrii sau introducerii;

(g) factori specifici consumatorului [de exemplu tratamente anterioare si actuale (medicale si chirurgicale), restrictii
de varstd, sarcind, aldptare];

(h) daci este cazul, riscurile legate de utilizarea unui anestezic local, fie ca parte a produsului, fie de sine stitatoare;
(i) pentru dispozitivele neresorbabile, riscul asociat indepartarii dispozitivului;
() aspecte legate de utilizarea dispozitivului, inclusiv:

— tehnica injectdrii;

— mijloacele de injectare (de exemplu, role, catetere sau ace);

— cantitatea maxima injectatd in functie de loc si de tehnica aplicat3;

— posibile injectii repetate;

— forta necesard pentru administrarea produsului;

— temperatura produsului;

— transferarea produsului (de exemplu, dintr-un flacon intr-o seringd).
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3.2. Daci este cazul, producdtorii analizeazd, elimind sau reduc cat mai mult riscurile legate de urmadtoarele pericole sau

5.1.

vatdmadri:
(@) contaminarea microbiologic3;
(b) prezenta unor deseuri rezultate din procesul de fabricatie;

(c) pericolele asociate procedurii de injectare sau de introducere in alt mod a dispozitivului (inclusiv erorile de
utilizare);

d) migrarea dispozitivului;

e) vizibilitatea dispozitivului prin piele;
f) inflamatie locald neintentionata si tumefiere;
g) tumefiere regionald sau limfadenopatie;

h) formarea si contractarea capsulelor;

disconfort sau durere;

=3
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() hematoame;

(k) infectie si inflamatie;

() plagd superficial;

(m) intreruperea vindecdrii plagii;

(n) cicatrizarea si hiperpigmentarea si hipertrofia cicatricilor;
(0) leziuni nervoase;

(p) seroame;

(g) probleme de presiune in compartimente si sindromul de compartiment;
(r) granulom, inclusiv siliconom, daci este cazul;

(s) edem;

(t) leziuni vasculare;

(u) reactii alergice severe;

(v) orbire;

(W) necroza.

Misuri specifice de control al riscurilor
(a) Dispozitivele trebuie sd fie sterile, nepirogene si destinate unei singure utilizari.

(b) Utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului trebuie sa fie sustinuti de date clinice si de altd naturd, avand in
vedere amplasarea anatomicd.

() Se colecteazd date pe termen lung pentru a evalua prezenta substantelor nedegradabile provenite de la dispozitive.

(d) Producitorii asigurd instruire privind administrarea si utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului. Aceastd
instruire trebuie sd fie accesibild utilizatorilor.

() Prezenta substantelor mentionate in sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b) din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745
se evalueazd independent de concentratia lor.
Informatiile privind siguranta
Eticheta

Eticheta trebuie sd contini:

(a) cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd pe etichetd, textul: ,A se administra numai de citre cadre
medicale instruite corespunzitor, care sunt calificate sau acreditate in conformitate cu legislatia nationala.”;

(b) indicarea clard a faptului ci dispozitivele trebuie si nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 ani.
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6. Instructiunile de utilizare
6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contina:

(a) 1n partea de sus, cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizata in instructiunile de utilizare, textul: ,A se
administra numai de citre cadre medicale instruite corespunzitor, care sunt calificate sau acreditate in
conformitate cu legislatia nationald.”;

(b) indicarea clard a faptului cd dispozitivele trebuie sd nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 ani;

(c) informatii tehnice precise si detaliate pentru o bund practicd de administrare;

(d) descrierea tratamentului celor mai frecvente efecte secundare, cum ar fi supradozarea, tumefierea, intdrirea,
nodulii si rdspunsurile imune, cu instructiunea de a consulta un cadru medical, daci este necesar;

(e) instructiuni pentru utilizatori cu privire la modul si momentul in care se pot realiza noi injectdri in locuri injectate
anterior;

(f) lista constituentilor, care specifica:

— toti constituentii responsabili pentru actiunea avutd in vedere, cu specificarea concentratiei lor si, dupa caz, a
intervalului masei moleculare, dimensiunea particulelor si gradul lor de reticulare, impreund cu metoda
utilizatd pentru determinare;

— alti constituenti, cum ar fi agenti de reticulare, solventi, anestezice i conservanti, cu specificarea concentratiei
lor;

(@) recomandarea adresatd utilizatorului de a lua in considerare orice proceduri anterioare, accidente, afectiuni,
medicamente sau alte tratamente simultane ale consumatorului care ar putea afecta procedura (de exemplu, boli
ale pielii, traume si boli autoimune);

(h) recomandarea adresatd utilizatorului cu privire la perioada de monitorizare post-administrare pentru identificarea
eventualelor efecte secundare nedorite;

(i) cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a anexei previzute in sectiunea 6.2 inainte ca acesta sd
fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.2. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de nespecialisti si

intr-o forma usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie si contind:
(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a)-(e) din anexa [;

(b) toate riscurile reziduale si potentialele efecte secundare nedorite enumerate in mod clar si descrise intr-un limbaj
inteles in mod obisnuit de nespecialisti. Se include o mentiune clard privind prezenta oriciror substante
mentionate in sectiunea 10.4.1 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745, a metalelor grele sau a altor
contaminanti;

¢) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite;

(d) informatii cu privire la momentul in care trebuie contactat un cadru medical;
(e) orice contraindicatii ale procedurii;

f) dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvati cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”.

In plus, o anumitd parte a anexei trebuie alocatd inregistririi de informatii privind locul, numdrul si volumul
injectiilor, pentru fiecare consumator. Producitorul recomanda completarea acestei parti de citre cadre medicale.
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4.1.

ANEXAV
Domeniul de aplicare

Prezenta anexd se aplicd echipamentelor destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepartarea sau distrugerea
tesutului adipos, cum ar fi echipamentele pentru liposuctie, lipoliza sau lipoplastie, mentionate in sectiunea 4 din
anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Prezenta anexd nu se aplicd dispozitivelor implantabile active.

Definitii

In sensul prezentei anexe, se aplici urmdtoarele definitii:

1. liposuctie” inseamnd indepdrtarea chirurgicald prin aspirare a depunerilor de grasime subcutanati localizate;

2. ,dispozitive de liposuctie” inseamnd dispozitive destinate de citre producitor si fie utilizate in scopul liposuctiei;
3. lipolizd” inseamnd distrugerea localizatd a depunerilor de grisime;

4. ,dispozitive de lipolizd” inseamnd dispozitive destinate de citre producitor si fie utilizate in scopul lipolizei;

5. ,lipoplastie” inseamna modificarea contururilor corpului prin indepartarea excesului de grisime;

6. ,dispozitive de lipoplastie” inseamnd dispozitive destinate de citre producitor si fie utilizate in scopul
lipoplastiei.

Gestionarea riscurilor

Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea
4 din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd masurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 5 din prezenta anexa.

Riscuri specifice

Dupi caz, in ceea ce priveste dispozitivul in cauzd, producitorii iau in considerare urmdtoarele aspecte si riscuri
conexe:

(@) volumul tesutului adipos care poate fi indepartat sau, in cazul lipolizei, distrus, si efectul metabolic preconizat,
inclusiv metabolizarea componentelor de tesut eliberat, ludnd in considerare caracteristicile probabil diferite ale
persoanei supuse tratamentului;

(b) intervalul minim de timp dintre procedurile ulterioare;

(¢) locul anatomic al utilizdrii dispozitivului;

(d) tipul de canuld, de exemplu diametrul si natura varfului canulei;
(e) Puterea de aspiratie care va fi aplicati;

(f) wutilizarea §i metabolizarea ulterioard a fluidului infiltrativ, cu justificarea alegerii fluidului si a compozitiei
acestuia;

(@) tipul de liposuctie pe care dispozitivul este destinat si il asigure, de exemplu uscat sau umed, si tipul de
anestezie;

(h) dacd dispozitivul este un dispozitiv simplu de liposuctie, adicd aspiratie prin canuld cu varf bont, sau dacd acesta
incorporeazd orice alt mecanism de actiune, de exemplu utilizarea energiei laser sau a ultrasunetelor;

(i) distributia in functie de varstd, sex si indicele de masd corporald a populatiei la care se referd datele clinice sau
alte surse de date;

() modul in care este emisd energia.
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4.2, Daci este relevant pentru dispozitivul in cauzd, producitorii analizeazd, elimind sau reduc cit mai mult riscurile
legate de urmitoarele pericole sau vatimari:

(a) serom postoperator;
(b) leziuni tisulare, perforarea si singerarea organelor;
(¢) echimozd si edem postoperator;

(d) interferenta cu dispozitivele medicale active implantabile sau purtate pe corp si cu dispozitivele medicale
metalice pasive sau cu alte obiecte metalice prezente pe corp sau in interiorul acestuia;

(e) leziuni termice;
(f) leziuni mecanice, inclusiv cele cauzate de cavitatia neintentionats, si efectele secundare corespunzitoare;

(g) inflamatie.

4.3, In cazul dispozitivelor de liposuctie, pe langd riscurile enumerate in sectiunea 4.2, producitorii analizeazd, elimind
sau reduc cit mai mult urmitoarele riscuri:

(a) hemoragie;

(b) perforarea organelor interne abdominale, a toracelui sau a peritoneului;

(c) embolie pulmonar3;

(d) infectii bacteriene, cum ar fi fasciita necrozantd, gangrena gazoasd i septicemia;
(e) soc hipovolemic;

(f) tromboflebiti;

(g) crize epileptice;

(h) riscuri legate de utilizarea anestezicului local: ar trebui si se ia in considerare cardiotoxicitatea indusd de
lidocain sau interactiunile medicamentoase ale lidocainei in caz de liposuctie cu tumescenta.

4.4, Pentru dispozitivele de lipoliz, in plus fatd de riscurile enumerate in sectiunea 4.2, producitorii analizeaz, elimind
sau reduc cat mai mult riscurile legate de urmitoarele pericole sau vatimari:

(a) arsurila locul inciziei si in tesuturile adiacente;

(b) alte efecte nocive ale eliberdrii locale interne sau externe de energie;

(c) supraexpunere;

(d) leziuni neurovasculare si ale tesuturilor locale, inclusiv reducerea functiei nervoase senzoriale cutanate;
(e) remodelarea colagenului care poate duce la neoformatii;

(f) reorganizarea dermului, cu referire la dermul reticular;

(g) deformarea corpului sau un rezultat estetic necorespunzitor similar, care determind necesitatea unei interventii
medicale;

(h) pentru dispozitivele de lipolizd care sunt invazive din punct de vedere chirurgical, pericolele legate de tipul si
dimensiunea inciziei.

In indeplinirea cerintelor previzute in prezenta sectiune, producitorii tin seama de natura tesutului si de starea sa de
hidratare.

5. Misuri specifice de control al riscurilor

5.1.  Toate materialele care intrd in contact cu corpul trebuie si fie biocompatibile, neiritante si netoxice atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare.

5.2.  Pirtile invazive ale dispozitivelor trebuie si fie sterile si fird pirogeni inainte de utilizare.
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5.3. Dispozitivele de lipoliza trebuie sd includd comenzi pentru timpul de aplicare, forma de undi, energia aplicatd si
temperatura atinsd pe corp sau in corp. Comenzile trebuie si includd alarme automate vizuale si sonore simultane
pentru cazurile in care se atinge o valoare criticd pentru un parametru (de exemplu, temperatura, nivelul de energie
si presiunea si durata de utilizare) sau pentru o combinatie de parametri.

5.4. Dupi caz, producitorii se asigurd cd dispozitivele au urmdtoarele functii: presetare cu consum redus de energie,
functie de oprire de urgentd (de exemplu, comutator de oprire de urgentd), dezactivare automatd in caz de
supraexpunere sau, respectiv, de liposuctie excesiva.

5.5. Dispozitivele de liposuctie, dispozitivele de lipoliza si dispozitivele de lipoplastie nu se utilizeazd in medii private de
citre nespecialisti.

5.6.  Producitorii asigurd instruire utilizatorilor cu privire la utilizarea siguri si eficace a dispozitivului.

Informatiile privind siguranta
6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind o listd completd de contraindicatii pentru consumator. Ea include
urmdtoarele contraindicatii:

(@) tulburdri de coagulare, tratate cu medicamente anticoagulante;
(b) hipertensiune necontrolatd;

(c) diabet zaharat;

(d) flebitd si vasculit3;

(e) cancer sau tumori;

(f) obezitate extremd (indice de masi corporald mai mare de 40);
(@) sarcing;

(h) fragilitate vasculard;

(i) interventie chirurgicald recentd (6 siptimani);

() infectii cutanate si leziuni deschise;

(k) vene varicoase in zona tratatg;

() boli cum ar fi cele cardiace, pulmonare sau ale sistemului circulator;
(m) varsta mai micd de 18 ani;

(n) incapacitatea de a intelege consecintele, implicatiile si riscurile procedurilor medicale (de exemplu, liposuctie,
lipolizd, lipoplastie) in cadrul cdrora sunt utilizate dispozitivele;

(0) temperaturd corporald ridicatd (pirexie).

Pe langd contraindicatiile enumerate la primul paragraf, pentru dispozitivele de lipolizd care utilizeazd curenti
electrici de radiofrecventd sau campuri electromagnetice, lista trebuie si contind si urmatoarele:

(a) orice dispozitiv medical pasiv metalic sau alt obiect metalic prezent pe corp sau in interiorul acestuia;

(b) orice dispozitiv medical activ implantabil sau purtat pe corp.
6.2. Instructiunile de utilizare trebuie si mentioneze partile corpului pe care dispozitivul nu poate fi utilizat.

6.3. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind o listd completd a efectelor adverse pentru consumator. Aceastd listd
include urmitoarele efecte adverse:

(@) hiper- sau hipovolemie;

(b) bradicardie;
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(c) trombembolism venos;

(d) embolie cu particule adipoase;
(e) infectie;

() acumulare de fluid;

(g) eritem cutanat sau paniculit;

(h) neregularitati ale conturului.

6.4. Instructiunile de utilizare trebuie s3 contind o listd completd a avertismentelor. Aceastd listd include urmitorul
avertisment:

,Liposuctia, lipoliza si lipoplastia nu sunt metode fiabile pentru scdderea in greutate. Trebuie s se aibi in vedere
modificdri in ceea ce priveste miscarea fizicd, alimentatia, precum si stilul de viatd, att ca alternative la liposuctie si
lipoliza, cat si pentru a mentine reducerea tesutului adipos pe care aceste proceduri o pot realiza. Dispozitivele nu au
fost validate pentru tratamentul obezitdtii diagnosticate clinic si, prin urmare, nu ar trebui utilizate in acest scop.”

6.4.1. In plus fati de avertismentul mentionat in sectiunea 6.4, pentru dispozitivele de liposuctie, instructiunile de utilizare
trebuie sd contind si urmdtorul avertisment:

,Volumul pierderilor de singe si de fluide corporale endogene poate afecta negativ stabilitatea hemodinamicad
intraoperatorie sifsau postoperatorie i siguranta consumatorului. Capacitatea de a asigura o gestionare adecvatd si
prompti a fluidelor este esentiald pentru siguranta consumatorilor.”

6.4.2. In plus fatd de avertismentele mentionate in sectiunile 6.4 si 6.4.1, in cazul dispozitivelor de liposuctie care pot
utiliza un lichid pentru tumescentd, instructiunile de utilizare trebuie s3 contini si urmdtoarele avertismente:

(@) ,Se acordd o atentie deosebitd situatiei adecvate a consumatorului in ceea ce priveste medicamentele care au
potentialul de a cauza bradicardie sau hipotensiune, deoarece aceasta a fost raportatd ca fiind cauza decesului
unui numdr de consumatori care au suferit o liposuctie cu tumescentd. Consumatorii care iau medicamente
precum antagonisti beta-adrenergici, blocante ale canalelor de calciu de tip nedihidropiridinic, glicozide
cardiace §i agonisti alfa-adrenergici cu actiune centrald sunt supusi unei analize foarte atente, deoarece au fost
raportate decese cauzate de bradicardie si hipotensiune. Procedura trebuie sd fie precedati de o consultatie
medicald care trebuie si fie documentatd si in timpul cdreia trebuie luate in considerare bolile cronice si
medicamentele luate de pacient.”;

(b) ,Consumatorii trebuie avertizati cd ar putea fi prezentd o analgezie postoperatorie prelungitd (de exemplu, timp
de 24 de ore sau mai mult), ceea ce poate duce la o sensibilitate redusi in zonele infiltrate si, prin urmare,
consumatorii trebuie avertizati pentru a se proteja impotriva vitimdrilor.”

6.4.3. In plus fai de avertismentul mentionat in sectiunea 6.4, pentru dispozitivele de lipoliz, instructiunile de utilizare
trebuie sd contind si urmdtorul avertisment:

,Disfunctie hepaticd sau cardiovasculard, astfel incat eliberarea tranzitorie a glicerolului sau a acizilor grasi liberi
poate fi asociatd cu un risc crescut.”

6.5.  Pentru dispozitivele de liposuctie si lipolizd, instructiunile de utilizare trebuie sd contind urmdtorul avertisment:

,Dispozitivele destinate utilizirii invazive trebuie sd fie utilizate numai intr-un mediu medical adecvat, de citre
medici instruiti corespunzitor, care sunt calificati sau acreditati in conformitate cu legislatia nationald. Medicul care
efectueazd procedura trebuie s fie asistat de cel putin un medic sau un cadru medical auxiliar care este calificat sau
acreditat in conformitate cu legislatia nationali.

Intregul personal implicat in procedurd trebuie s fie instruit si s3 isi actualizeze cunostintele cu privire la suportul
vital cardiac de bazd si la verificarea echipamentelor si a medicamentelor de urgentd utilizate in scopuri de
resuscitare. Medicii care efectueazd procedura trebuie sd fie instruiti, de asemenea, in domeniul suportului vital
cardiac avansat.
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Medicul sau cadrul medical auxiliar responsabil cu gestionarea anesteziei trebuie sd asigure monitorizarea
corespunzitoare a consumatorului atat in timpul procedurii, cat si ulterior. In ceea ce priveste liposuctia cu
tumescentd, trebuie si existe o monitorizare adecvatd dupd procedurd, deoarece s-a constatat cd nivelurile de
lidocain cresc timp de pand la 16 ore dupd administrare.”

6.6. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a anexei
prevdzute in sectiunea 6.7 inainte ca acesta sd fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.7. Instructiunile de utilizare trebuie si contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de nespecialisti
si intr-o formd usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie sd contina:
(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a), (b) si (c) din anexa I;

(b) dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvati cu privire la modul de utilizare in conditii
de sigurantd a dispozitivului.”;

—_
(g}
~

informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producatorului efectele secundare nedorite;

(d) recomandarea de a examina, inclusiv in scop de diagnostic, zonele care urmeazi s fie tratate.
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ANEXA VI
Domeniul de aplicare

1. Prezenta anexd se aplicd echipamentelor care emit radiatii electromagnetice de mare intensitate (de exemplu
infrarosii, lumind vizibild si ultraviolete) destinate a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv surse coerente si
necoerente, monocromatice si de spectru larg, cum ar fi laserele si echipamentele de lumind intens pulsatd pentru
remodelarea suprafetei tegumentului, tatuare sau indepdrtarea pdrului sau alte tratamente ale tegumentului,
mentionate in sectiunea 5 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.

In sensul prezentei anexe, remodelarea suprafetei tegumentului include intinerirea tegumentului.
In sensul prezentei anexe, indepirtarea tatuajului include indepartarea machiajului permanent.

In sensul prezentei anexe, alte tratamente ale tegumentului includ tratamentul nemedical al nevilor flammeus, al
hemangiomului, al telangiectaziei, al suprafetelor pigmentate ale tegumentului si al cicatricilor care nu sunt leziuni
in sensul articolului 2 punctul 1 a doua liniutd din Regulamentul (UE) 2017/745. De exemplu, prezenta anexi se
aplicd dispozitivelor destinate tratirii cicatricilor acneice, dar nu se aplicd dispozitivelor pentru alte tratamente ale
acneei.

Prezenta anexd nu se aplicd echipamentelor care utilizeazi radiatii optice infrarosii pentru incilzirea corpului sau a
unor parti ale corpului, si nici aparatelor de bronzare.

Definitii

2. Insensul prezentei anexe, se aplicd urmdtoarele definitii:

1. ,dispozitiv pentru uz profesional” inseamnd un dispozitiv care este destinat a fi utilizat intr-un mediu medical sau
intr-un mediu profesional controlat in alt mod de citre profesionisti cu calificiri dovedite in ceea ce privegte
utilizarea sigurd si eficace a dispozitivului;

2. ,dispozitiv pentru uz casnic” inseamnd un dispozitiv destinat utilizrii in medii private, nu intr-un mediu
profesional controlat, de cdtre nespecialisti.

Gestionarea riscurilor

3. Atunci cind realizeazd procesul de gestionare a riscurilor prevdzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 4
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd masurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 5 din prezenta anexd.

4. Riscuri specifice

4.1.  Producitorii iau in considerare urmdtoarele aspecte si riscuri conexe:
(a) diferitele tipuri de piele si gradul de bronzare a pielii;

(b) prezenta oricirei anomalii a tegumentului (de exemplu, relief, texturd sau culoare) sau a oricdrei boli care
afecteazd pielea;

c) varsta consumatorilor;
d) posibilitatea unor tratamente medicale concomitente sau a utilizirii necorespunzitoare a medicamentelor;

(e) utilizarea concomitenti de medicamente sau produse cosmetice fotosensibilizante;
(f) reducerea reactiei la vitimarile cauzate de anestezia locald sau sistemic;

g) expunerea la alte surse de lumina.

4.2. Producitorii analizeazd, elimind sau reduc cat mai mult urmdtoarele riscuri:
(@) arsuri;

(b) formarea de cicatrici si cheloide;

(c) hipopigmentare si hiperpigmentare;
(

d) imbadtréanirea acceleratd a tegumentului;
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(e) reactie alergicd/chimicd a pielii (de exemplu, la pigmentii coloranti ai tatuajelor sau la machiaj);
(f) aparitia cancerelor de piele;

(g) agravarea cancerelor de piele, a bolilor de piele, a nevilor, a herpesului, posibila intarziere a diagnosticirii bolilor
(de exemplu, melanom, boli endocrine);

(h) reactii in cazul unui posibil consum de medicamente sau al unei posibile utilizdri de produse cosmetice;
(i) reactii posibile la expunerea la soare sau in caz de bronzare artificiala;

() posibild dermatozi fotosensibild;

(k) wvitiligo;

() eritem, cel mai frecvent temporar §i uneori persistent;

(m) purpurd rezultatd in urma singerdrii la nivelul unor vase mici de sange;

(n) formarea de cruste;

(0) edem;

(p) formarea de pustule;

(q) inflamatie, foliculitd, infectie cutanatd;

(r) lezarea ochiului, inclusiv lezarea retinei si a corneei;

(s) senzatie de intepaturi sau de cildurd;

(t) piele uscatd si prurit in urma raderii parului sau a unei combinatii de radere a parului si tratament cu luming;
(u) durere excesiva;

(v) hipertricoza paradoxali (intensificarea cresterii parului dupi tratament);

(W) supraexpunere;

(x) eliberarea neintentionati de radiatii;

(y) aprindere, explozie sau generarea de fumuri.

5. Masuri specifice de control al riscurilor

5.1.  Producdtorii aplicd urmitoarele masuri de sigurantd in ceea ce priveste dispozitivele de uz profesional:

(a) evitarea accesului neautorizat la dispozitive sau a utilizirii neintentionate a acestora (de exemplu, cu ajutorul
unui comutator sau al unui cod ori al controlului dublu al emisiilor de energie);

(b) afisarea caracteristicilor radiatiei optice emise in scopul supravegherii permanente si al inregistrarii emisiilor
prin dispozitiv, in plus fatd de cerintele prevazute in sectiunea 16.2 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745;

(c) verificdri permanente ale contactului §i un sistem de blocare care sd asigure faptul ci dispozitivul functioneazi
numai in cazul unui contact adecvat al tegumentului cu zona de emisie a dispozitivului;

(d) evitarea supraexpunerii la fiecare sesiune a tratamentului, prin masuri speciale;

(¢) 1in cazul in care lungimea de undi a radiatiei emise este mai micd de 1 200 nm, instrumente sau metode de
evaluare a pigmentdrii tegumentului pentru a asigura configurarea adecvati a tratamentului;

() masuri de evitare a supraexpunerii prin sesiuni repetate de tratament sau prin tratamente repetate;
(g) preconfigurare cu consum redus de energie;

(h) limitarea optimizatd a energiei pulsatorii si a duratei impulsului (timpul de expunere pe tesut) si o combinatie
intre acesti doi parametri si intervalul lungimii de undg;
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(i) limitarea optimizatd a zonelor tratate (dimensiunea portiunii), tinind seama si de parametrii mentionati la litera

(h);
() reducerea la minimum a radiatiilor dispersate;
(k) reducerea la minimum a riscului de emisie accidental;
() functie de oprire de urgentd (de exemplu, un comutator de oprire de urgenti);

(m) pentru dispozitivele de indepartare a pdrului: reducerea la minimum a radiatiilor ultraviolete (care se poate
realiza, de exemplu, prin utilizarea unui filtru adecvat de inaltd calitate pentru marginea benzii);

(n) dispozitivele destinate sd realizeze o modificare permanenti a aspectului nu se utilizeazd pentru persoane cu
varsta mai micd de 18 ani;

(o) informatii pentru utilizator cu privire la functionarea corecti a dispozitivului §i la modul real de functionare
prin mijloace acustice sau optice in modul standby, in modul de functionare si in cazul pierderii contactului cu
tegumentul in timpul procedurii;

(p) instruirea utilizatorului in vederea protejarii nevilor sau a leziunilor in timpul procedurii.

5.2. Dispozitivele de uz casnic trebuie sd nu emitd radiatii in afara intervalului lungimilor de undd cuprinse intre 400 nm
si 1 200 nm. Fird a aduce atingere sectiunii 4, este permisd o tolerantd pentru energia emisd pe lungimi de undd mai
mari de 1 200 nm pand la maximum 15 % din energia totald emisa.

5.3. Dispozitivele pentru uz casnic pot fi utilizate numai in scopul indepartarii parului.

5.4. Producitorii de dispozitive pentru uz casnic pun in aplicare masurile de control al riscurilor enumerate in sectiunea
5.1, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament. In plus, producitorii de dispozitive pentru
uz casnic:

(a) stabilesc limite pentru durata expunerii si includ dezactivarea automati pentru a evita riscul de supraexpunere;

(b) includ verificdri permanente ale contactului si un sistem de blocare care sd asigure faptul ci dispozitivul
functioneazd numai in cazul contactului complet al tegumentului cu zona de emisie a dispozitivului, in loc de a
aplica cerintele prevdzute la litera (c) din sectiunea 5.1;

(¢0) includ un senzor integrat de nuantd a tegumentului care sd interpreteze portiunea de tegument din zona care
urmeazd si fie tratatd sau din apropierea acesteia §i care si permitd emisia numai dacd pigmentarea
tegumentului este adecvatd pentru tratament si dacd existd un contact continuu complet cu tegumentul dupd
analiza nuantei acestuia, in locul de a aplica cerintele previzute la litera () din sectiunea 5.1.

De asemenea, producitorii de dispozitive pentru uz casnic pun la dispozitie prin internet materiale video cu
instructiuni privind utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului.

5.5. Impreuni cu dispozitivul, producitorii furnizeazd protectii adecvate pentru ochi pentru utilizatori, consumatori si
orice altd persoand care ar putea fi expusi la radiatii din cauza reflexiei, a utilizirii necorespunzitoare sau a
manipuldrii necorespunzitoare a dispozitivului emitent. Protectia ochilor pentru utilizator trebuie si asigure
protectia ochilor impotriva luminii intens pulsate sau a luminii laser, fird a afecta corectitudinea si siguranta
tratamentului.

5.6. In cazul in care protectia pentru ochi este destinati a fi utilizati de mai multe ori, trebuie si se asigure ci nivelul de
protectie nu este afectat de procedurile necesare de curitare sau dezinfectare desfdsurate pe intreaga duratd de viatd
a dispozitivului. Trebuie furnizate instructiunile necesare pentru curitare si dezinfectare.

5.7.  Producitorii asigurd instruire accesibild utilizatorilor. O astfel de instruire vizeaza conditiile pentru utilizarea sigurd
si eficace a dispozitivului, gestionarea oriciror incidente asociate si identificarea si prelucrarea ulterioard a
incidentelor care trebuie raportate. in cazul dispozitivelor pentru uz casnic, materialele video cu instructiuni sunt
considerate instruire accesibild utilizatorilor.
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Informatiile privind siguranta
6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie s3 contina:
(a) intensitatea minima a radiatiei, durata si frecventa de utilizare necesare pentru a produce efectul dorit;
(b) intensitatea maximad si recomandatd a radiatiei, durata si frecventa de utilizare;
(¢) intervalul minim intre mai multe apliciri in acelasi loc;
(d) riscurile care decurg din utilizarea excesiva;
() intensitatea radiatiei, durata si frecventa care determind o crestere brusci a riscurilor, dacd exist3;
(f) intensitatea radiatiei, durata si frecventa dincolo de care nu mai existd performante suplimentare;

(@) energia pulsatorie, fluenta, intervalul lungimii de undd [nm)], durata impulsului [ms], profilul (profilurile)
impulsului;

(h) dimensiunea maximd admisibild a portiunii tratate [cm?];
(i) descrierea omogenititii minime a portiunii tratate;

() descrierea cerintelor pentru distributia spatiald a portiunilor tratate, tinind seama de faptul cd suprapunerea
zonelor tratate trebuie sd nu conducd la o supraexpunere;

(k) elementele de siguranti ale dispozitivului;
()  durata de viatd preconizatd a dispozitivului;
(m) stabilitatea preconizatd a performantei;

(n) produsele cosmetice si medicamentele care interactioneazd sau se preconizeazd ci vor interactiona cu
tratamentul si descrierea acestora;

(o) alte surse de radiatii, cum ar fi expunerea prelungiti la lumina solard sau la aparatele de bronzare, care ar putea
creste riscurile;

(p) in cazul dispozitivelor pentru uz profesional, cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a
anexei previzute in sectiunea 6.11 inainte ca acesta si fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.2. Cu exceptia dispozitivelor pentru indepartarea parului in cazul in care parul excesiv nu este consecinta unei afectiuni
medicale, producidtorul recomand3 utilizatorilor si consumatorilor sd fie supusi unei consultatii medicale, inclusiv
unei examindri in scop de diagnostic a zonelor de tegument care urmeaza sd fie tratate. Producitorii recomanda
utilizatorilor sd nu trateze niciun consumator inainte de a obtine documentatia aferentd acestei consultatii.

6.3. Instructiunile de utilizare trebuie si descrie in mod clar ceringele referitoare la curitare si intretinere. In cazul
dispozitivelor destinate utilizdrii profesionale, instructiunile de utilizare includ misurarea densititii energiei
luminoase si mésurile de siguranti necesare, efectuate cel putin o dati pe an.

In cazul dispozitivelor pentru uz profesional, producitorul furnizeazi, de asemenea, instructiuni cu privire la modul
de asigurare a unei performante constante §i recomanda testarea sigurantei electrice si intretinerea cel putin o dati pe
an.

6.4. Instructiunile de utilizare descriu in mod clar mediul de functionare si conditiile in care dispozitivele pot fi utilizate
in conditii de sigurantd. In cazul dispozitivelor pentru uz profesional, instructiunile de utilizare includ, de asemenea:

(a) descrierea sau enumerarea accesoriilor sau a conditiilor corespunzitoare ale altor produse utilizate in cadrul
procedurii;
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(b) masurile de precautie care trebuie luate in materie de sigurantd, care includ utilizarea de instrumente
nereflectorizante (nu se folosesc oglinzi), utilizarea unor instrumente cu suprafete absorbante sau difuze,
precum si evitarea produselor si substantelor inflamabile si, dupd caz, necesitatea de a asigura o ventilatie
adecvatd a incdperii;

(c) un avertisment adecvat in afara silii in care se desfisoard procedura.

6.5. Instructiunile de utilizare trebuie sd evidentieze necesitatea:
(a) de a evita in orice moment expunerea ochilor la lumina emis3;

(b) pentru utilizatori, consumatori si orice altd persoand care ar putea fi expusd la radiatii din cauza reflexiei, a
utilizdrii necorespunzdtoare sau a manipuldrii necorespunzitoare a dispozitivului emitent, de a purta o
protectie adecvatd a ochilor in timpul tratamentelor cu lumind intens pulsatd sau cu dispozitive laser, in special
atunci cand aceste dispozitive urmeaza si fie utilizate in apropierea fetei.

6.6. Instructiunile de utilizare trebuie sd indice in mod clar consumatorii, partile tegumentului, tipurile de tegument si
afectiunile pielii pentru care nu se utilizeazd dispozitivul.

6.7. Instructiunile de utilizare trebuie sd indice in mod clar faptul ca dispozitivul trebuie sd nu fie utilizat pe parti de
tegument care prezintd o probabilitate crescutd de cancer de piele, pe rini deschise sau eruptii cutanate, in zone
tumefiate, rosii, iritate, infectate sau inflamate. In plus, instructiunile de utilizare trebuie si ofere informatii despre
contraindicatii suplimentare, cum ar fi epilepsia fotosensibild, diabetul sau sarcina, daci este cazul.

6.8. In cazul dispozitivelor destinate si realizeze o modificare permanenti a aspectului, instructiunile de utilizare trebuie
sd indice faptul cd ele trebuie sd nu fie utilizate pentru persoane cu varsta mai micd de 18 ani.

6.9. In cazul dispozitivelor pentru uz profesional, producitorul se asigurd ci toate informatiile adecvate sunt puse la
dispozitia cadrului medical sau a furnizorului de servicii medicale, pentru ca ei si fie in mdsurd sd asigure evaluarea
consumatorilor de citre utilizatori profesionisti. Aceasta include situatia adecvati a consumatorilor pentru
tratamentul cu dispozitive si consilierea corespunzdtoare si adecvatd a lor in ceea ce priveste riscurile si rezultatele
potentiale ale procedurii, tindnd seama de istoricul in materie de sinitate al consumatorilor si de medicamentele pe
care acestia le iau.

6.10. In cazul dispozitivelor pentru uz casnic, instructiunile de utilizare trebuie si contind adresa de internet la care pot fi
gisite materialele video cu instructiuni puse la dispozitie in conformitate cu sectiunea 5.4.

6.11. Instructiunile de utilizare ale dispozitivelor pentru uz profesional trebuie sd contind o anexd, redactatd intr-un limbaj
inteles in mod obisnuit de nespecialisti si intr-o forma usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie si
contind:

(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a), (b) si (c) din anexa [;

upi caz, . Ut .. - . . vati vi A
dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvatd cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”;

—_
(e)
-~

informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite;

(d) recomandarea de a examina, inclusiv in scop de diagnostic, zonele de tegument care urmeaza si fie tratate.
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ANEXA VII

Domeniul de aplicare

1. Prezenta anexd se aplicd echipamentelor destinate stimuldrii cerebrale ce aplici curenti electrici sau campuri
magnetice ori electromagnetice care penetreazd craniul pentru a modifica activitatea neuronald in creier, mentionate
in sectiunea 6 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Aceste echipamente includ dispozitive de stimulare
transcraniand cu curent alternativ, de stimulare transcraniand cu curent continuu, de stimulare transcraniand
magneticd si de stimulare transcraniand prin perturbatii aleatorii. Prezenta anexd nu se aplicd dispozitivelor invazive.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cind realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, printre riscurile
asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3 din prezenta anexa
si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd masurile specifice de control al riscurilor enumerate in sectiunea 4 din
prezenta anexa.

3. Riscuri specifice

3.1. Atunci cand se efectueazd procesul de gestionare a riscurilor, se acordd o atentie deosebitd plasdrii electrozilor si
intensitatii, formei undelor, duratei si altor parametri ai curentului electric si ai cimpurilor magnetice.

3.2. Producitorii iau in considerare urmatoarele aspecte si riscuri conexe:

(a) amplasarea incorectd a electrozilor si a bobinelor poate duce la o performanti defectuoasd, la sporirea curentilor
electrici in tesuturi sau la rdspunsuri neuronale neintentionate;

(b) stimularea cerebrald poate produce reactii neuronale foarte diferite si, prin urmare, efecte neintentionate asupra
diferitelor categorii de persoane. Unele categorii pot fi deosebit de vulnerabile: persoanele cu varsta sub 18 ani,
adultii tineri, femeile insdrcinate, pacientii psihiatrici, persoanele cu tulburdri psihologice sau probleme medicale
care afecteazd sistemul nervos central, dependentii de alcool, utilizatorii de substante care creeazi dependentd si
de alte substante care modificd perceptia fireascd a unei persoane;

(c) prezenta unor dispozitive medicale active implantabile sau purtate pe corp sifsau a unor dispozitive medicale
metalice pasive ori a altor obiecte metalice prezente pe corp sau in interiorul acestuia poate genera riscuri
specifice care decurg din utilizarea energiei electrice si a cimpurilor magnetice;

(d) utilizarea excesivd, frecventd si cumulativd pe termen lung poate duce la efecte neuronale neprevizute care, in
unele cazuri, ar putea determina modificari structurale ale creierului.

3.3. Producitorii analizeaz, elimind sau reduc cat mai mult riscurile legate de urmatoarele pericole sau vitdmari:
(a) riscuri psihologice;
(b) riscuri neuronale si de neurotoxicitate;

(c) efecte secundare la nivel cognitiv pe termen scurt, mediu si lung, cum ar fi compromisurile compensatorii (de
exemplu, declinul sau deservirea insuficientd a regiunilor cerebrale care nu sunt stimulate);

(d) modificarea tranzitorie a pragului auditiv sau tinitusul;
(e) modificdri ca efect secundar pe termen lung ale functiondrii creierului;
(f) pericole legate de efectele pe termen lung ale stimuldrii repetate;

(@) pericole legate de utilizarea dispozitivului in anumite medii care stimuleazd puternic sau care necesitd atentie
sporitd;

(h) efecte atipice sau alte efecte idiosincratice;

(i) pericole specifice care apar la interfata dintre electrozi si tegument;
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4.1.

4.2.

4.3.

() interferentd electromagneticd sau leziuni cauzate de interactiunea cu implanturi active (de exemplu, stimulatoare
cardiace, defibrilatoare cardiace implantate, implanturi cohleare, implanturi in tesuturi nervoase), cu dispozitive
active (de exemplu, dispozitive de stimulare a tesuturilor nervoase, dispozitive pentru perfuzarea unor
medicamente), cu implanturi metalice neactive (de exemplu, implanturi dentare metalice) sau cu dispozitive
purtate pe corp (de exemplu, biosenzori);

(k) pericole asociate utilizdrii dispozitivelor dupd consumul de alcool sifsau droguri usoare sifsau substante/produse
farmaceutice care stimuleazd sistemul nervos central;

() pericole asociate cu posibile efecte potentatoare ale utilizarii combinate (utilizarea mai multor dispozitive in
acelasi timp care vizeazd aceeasi persoand sau o persoand diferitd) si cu o utilizare necorespunzitoare care poate
fi prevazutd in mod rezonabil.

Misuri specifice de control al riscurilor

La aplicarea sectiunii 4.2 din anexa I, cu exceptia cazului in care existd dovezi specifice care atestd siguranta utilizdrii,
se exclud urmitoarele categorii de consumatori:

(a) persoanele cu antecedente de epilepsie;
(b) persoanele supuse unui tratament farmaceutic pentru afectiuni legate de sistemul nervos central;
(c) persoanele supuse unui tratament terapeutic care modificd excitabilitatea sistemului nervos central;

(d) utilizatorii de substante ilegale sau de alte substante care modificd perceptia fireascd a unei persoane, indiferent
dacd acestea sunt considerate in mod obisnuit ca fiind medicamente terapeutice;

(¢) persoanele care au o tumord in sistemul nervos central;

(f) persoanele care au leziuni vasculare, traumatice, infectioase sau metabolice sau boli ale creierului;
(g) persoanele care suferd de tulburiri de somn, de dependenta de droguri sau de alcool;

(h) persoanele care au mai putin de 18 ani;

(i) femeile insdrcinate.

Producitorii aplici urmitoarele masuri de sigurantd, dupd caz:

(a) evitarea accesului neautorizat la dispozitiv (de exemplu, cu ajutorul unui comutator sau a unui cod) si a utilizarii
neintentionate a dispozitivului (de exemplu, printr-un dublu control al emisiilor de energie);

(b) reducerea la minimum a cdmpurilor magnetice dispersate;

(c) reducerea la minimum a riscului de emisie accidental;

(d) functie de oprire de urgenta (de exemplu, un comutator de oprire de urgent);

(e) dezactivarea automatd atunci cand se atinge emisia maxima acceptabild;

(f) dezactivarea automatd atunci cand se atinge durata maxima acceptabild de expunere;

(g) dezactivarea automatd in caz de supraexpunere ca urmare a unei combinatii intre emisie si durats;

(h) materiale video cu instructiuni privind utilizarea in conditii de siguranti a dispozitivului, puse la dispozitie prin
internet;

(i) asigurarea unei instruiri adecvate, accesibile utilizatorilor, privind utilizarea sigurd si eficace a dispozitivului;

() informatii pentru utilizator cu privire la functionarea corectd a dispozitivului si la modul real de functionare prin
mijloace acustice sau optice in modul standby, in modul de functionare si in cazul pierderii contactului complet
cu tegumentul in timpul procedurii.

Dispozitivele trebuie sd contind comenzi pentru timpul de aplicare, forma undelor si energia aplicati. Ele trebuie sd
contind alarme automate pentru cazurile in care se atinge o valoare criticd pentru un parametru (de exemplu, nivelul
de energie, durata de utilizare) sau pentru o combinatie de parametri. Valorile critice se stabilesc sub valorile maxime
acceptabile.
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Informatiile privind siguranta

5. Instructiunile de utilizare si, dacd este posibil, eticheta trebuie sd indice performanta la care consumatorul se poate
astepta in urma utilizdrii dispozitivului, precum si riscurile care decurg din utilizarea acestuia. Performanta
preconizatd trebuie sd fie descrisd astfel incit consumatorul s inteleagd la ce efecte nemedicale se poate astepta in
urma utilizarii dispozitivului (de exemplu, o inteligentd sporitd sau imbundtitirea capacitdtii matematice).

6. Informatiile privind avertismentele, precautiile si efectele secundare se referd la:
(a) riscurile specifice pentru persoanele enumerate in sectiunea 4.1;
(b) riscurile pentru persoanele cu dispozitive medicale active implantabile sau purtate pe corp;

(c) riscurile pentru persoanele cu dispozitive medicale metalice pasive sau cu alte obiecte metalice prezente pe corp
sau in interiorul acestuia;

(d) informatii privind modul de abordare a supraexpunerii la energie;

(e) informatii privind modul de abordare a tulburdrilor psihologice.

7. Instructiunile de utilizare

7.1. Instructiunile de utilizare trebuie si indice in mod clar modul in care electrozii si rolele magnetice trebuie si fie
pozitionate pe cap. In cazul in care aplicarea exactd nu poate fi indicatd, instructiunile de utilizare trebuie s fie
suficient de specifice pentru a permite pozitionarea corectd. Trebuie explicate riscurile care decurg din pozitionarea
gresitd a electrozilor si a rolelor, precum si potentialele efecte negative asupra performantei.

7.2. Instructiunile de utilizare furnizeaza informatii cu privire la:
(a) durata, intensitatea si frecventa stimuldrii si toate riscurile care decurg din utilizare, inclusiv din utilizarea excesiva;
(b) energia furnizatd, zona creierului care este vizatd, formele undelor si caracteristicile impulsului.

Cu exceptia cazului in care existd dovezi specifice care atestd siguranta utilizdrii, astfel cum se prevede in sectiunea 4.1,
instructiunile de utilizare trebuie s indice in mod clar faptul cd dispozitivul trebuie sd nu fie utilizat la categoriile de
consumatori enumerate in sectiunea 4.1 sau de citre acestea.

7.3. De asemenea, instructiunile de utilizare trebuie si indice in mod clar faptul ca dispozitivul trebuie sd nu fie utilizat in
cazul plagilor deschise sau al eruptiilor, al zonelor tumefiate, rosii, iritate, infectate sau inflamate, daci componentele
dispozitivului vor intra in contact cu aceste zone.

7.4. Instructiunile de utilizare trebuie sd enumere toate riscurile posibile, directe si indirecte, pentru consumatorul supus
stimuldrii cerebrale §i pentru utilizator prin interactiunea curentilor electrici, a cAmpurilor magnetice sau a
campurilor electromagnetice generate de dispozitivul de stimulare cerebrald cu dispozitivele medicale metalice pasive
implantate si cu alte obiecte metalice prezente pe corp sau in interiorul acestuia, precum si cu dispozitivele medicale
active implantabile (de exemplu, stimulatoare cardiace, defibrilatoare cardiace implantate, implanturi cohleare si
implanturi neuronale) si cu dispozitivele medicale active purtate pe corp (de exemplu, dispozitive de stimulare
neuronald si dispozitive pentru perfuzarea unor medicamente). Trebuie si se includd informatii privind conducerea
curentului electric, consolidarea cAmpurilor electrice interne, incélzirea sau deplasarea implanturilor metalice, cum ar
fi electrozii, stenturile, clemele, acele, plicile, suruburile, aparatele dentare sau alte obiecte metalice, cum ar fi schijele
sau bijuteriile.

7.5. In cazul in care dispozitivul este destinat sau se preconizeazd cd va fi aplicat consumatorului de citre un utilizator
profesionist, instructiunile de utilizare trebuie s contind cerinta ca utilizatorul s3 furnizeze consumatorului o copie a
anexei previzute in sectiunea 7.7 inainte ca acesta s fie tratat cu dispozitivul respectiv.

7.6. Instructiunile de utilizare trebuie si contind adresa de internet la care pot fi gisite materialele video cu instructiuni
puse la dispozitie in conformitate cu litera (h) din sectiunea 4.2.



2.12.2022 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311/93

7.7. In cazul in care dispozitivul este destinat sau se preconizeazd cd va fi aplicat consumatorului de citre un utilizator
profesionist, instructiunile de utilizare trebuie si contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de
nespecialisti si intr-o forma usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie sd contina:

(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a), (b) si (c) din anexa I;

(b) dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvata cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”;

(c) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2347 AL COMISIEI
din 1 decembrie 2022

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste reclasificarea grupurilor de anumite produse active fird scop medical
preconizat

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 12232009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ('), in special articolul 51
alineatul (3) litera (b),

intrucat:

(1) Normele de clasificare 9 si 10 privind dispozitivele active din sectiunile 6.1. si 6.2. ale anexei VIII la Regulamentul
(UE) 2017/745 se referd la un scop medical preconizat, respectiv pentru terapie si diagnosticare, si, prin urmare, nu
pot fi aplicate produselor active fird un scop medical preconizat astfel cum se mentioneazd la articolul 1 alineatul (2)
din regulamentul respectiv. Prin urmare, astfel de produse trebuie clasificate in clasa I in conformitate cu regula 13
din sectiunea 6.5 a anexei VIII la Regulamentul (UE) 2017/745.

(2)  Prin scrisoarea din 28 iulie 2022, anumite state membre au solicitat in comun reclasificarea mai multor produse
active fard scop medical preconizat, prin derogare de la anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/745, pentru a asigura
o evaluare adecvatd a conformititii respectivelor produse active care sd fie in concordantd cu riscurile lor inerente
inainte de introducerea lor pe piata.

(3)  Conform dovezilor stiintifice disponibile privind echipamentele care emit radiatii electromagnetice de intensitate
mare, astfel cum se mentioneazd in sectiunea 5 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745, destinate utilizarii
pe corpul uman, cum ar fi laserele si echipamentele cu lumind pulsatd intensd (,IPL"), utilizarea unor astfel de
echipamente poate cauza efecte secundare, de exemplu arsuri superficiale, inflamatie, durere, modificiri de
pigmentare, eritem, cicatrizare hipertrofici si vezicule. Reactiile adverse sunt adesea desemnate ca fiind tranzitorii,
de exemplu inflamatii, dar sunt raportate si efecte importante si de lungd durati, cum ar fi modificiri ale
pigmentarii pielii.

(4)  Prin urmare, este necesar ca echipamentele fird scop medical preconizat care emit radiatii electromagnetice de
intensitate mare, destinate utilizarii pe corpul uman pentru indepartarea parului, cum ar fi laserele si echipamentele
IPL care administreazd energie corpului sau fac schimb de energie cu corpul uman sau furnizeaza energie care va fi
absorbitd de corpul uman, si fie clasificate in clasa Ila. O astfel de clasificare corespunde si clasificarii dispozitivelor
active analoage care au un scop medical preconizat si al ciror profil de functionare si de risc este similar cu cel al
echipamentelor in cauzd care nu au un scop medical preconizat.

(5)  Prin urmare, este necesar ca echipamentele fird scop medical emitdtoare de radiatii electromagnetice de intensitate
mare, destinate utilizdrii pe corpul uman pentru tratarea pielii, cum ar fi echipamentele cu laser sau IPL pentru
remodelarea suprafetei tegumentului, indepartarea cicatricilor, indepdrtarea tatuajelor sau tratarea nevilor flammeus,
a hemangioamelor, a telangiectaziilor §i a zonelor de piele pigmentate, care administreaza energie corpului sau fac
schimb de energie cu corpul uman sau furnizeazi energie care va fi absorbitd de corpul uman intr-un mod potential
periculos, tindnd seama de natura, densitatea si locul de aplicare a energiei, sd fie clasificate in clasa IIb. O astfel de
clasificare corespunde si clasificdrii dispozitivelor active analoage care au un scop medical preconizat si al ciror
profil de functionare si de risc este similar cu cel al echipamentelor in cauzi care nu au un scop medical preconizat.

() JOL117,55.2017,p. 1.
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(6)  In conformitate cu dovezile stiintifice disponibile privind echipamentele destinate a fi utilizate pentru reducerea,
indepdrtarea sau distrugerea tesutului adipos, astfel cum se mentioneazd in sectiunea 4 din anexa XVI la
Regulamentul (UE) 2017/745, cum ar fi echipamentele pentru liposuctie, lipolizd cu radiofrecventd, lipolizd cu
ultrasunete, criolipolizd, lipolizd cu laser, lipolizd cu radiatii infrarosii sau prin stimulare electricd, terapie cu unde
acustice de soc sau lipoplastie, utilizarea unor astfel de produse poate cauza efecte secundare, de exemplu
inflamatie, eritem, echimoze si tumefieri locale. Reactiile adverse sunt adesea desemnate ca fiind tranzitorii, dar sunt
raportate si efecte importante si de lungd duratd, cum ar fi hiperplazia adipoasi paradoxald dupd tratament prin
criolipolizd. Prin urmare, este necesar ca respectivele produse si fie clasificate in clasa IIb. O astfel de clasificare
corespunde si clasificirii dispozitivelor terapeutice active al ciror profil de functionare si de risc este similar cu cel al
echipamentelor in cauzi fird scop medical preconizat, destinate si administreze energie corpului sau si facd schimb
de energie cu corpul uman sau sd furnizeze energie care va fi absorbitd de corpul uman intr-un mod potential
periculos, tindnd seama de natura, de densitatea si de locul de aplicare a energiei.

(7)  In conformitate cu dovezile stiintifice disponibile privind echipamentele destinate stimuldrii creierului care aplici
curenti electrici sau cAmpuri magnetice sau electromagnetice care pitrund in craniu pentru a modifica activitatea
neuronald la nivelul creierului, astfel cum se mentioneaza in sectiunea 6 din anexa XVI la Regulamentul (UE)
2017/745, cum ar fi cele pentru stimularea magneticd transcraniand sau stimularea electricd transcraniand,
utilizarea unor astfel de produse poate cauza efecte secundare, de exemplu, dezvoltare atipicd a creierului, modele
anormale de activitate cerebrald, cresterea consumului metabolic, oboseald, anxietate, iritabilitate, dureri de cap,
fasciculatii musculare, ticuri, crize convulsive, vertij si iritatie cutanatd la locul de aplicare a electrozilor. Desi astfel
de echipamente nu sunt invazive chirurgical, curentii electrici sau cdmpurile magnetice sau electromagnetice
patrund in craniu pentru a modifica activitatea neuronald la nivelul creierului. Astfel de modificdri pot avea efecte
pe termen lung si orice efecte nedorite pot fi dificil de vindecat. Prin urmare, este necesar ca astfel de produse si fie
clasificate in clasa IIL

(8)  Caurmare a reclasificdrii in temeiul prezentului regulament, in conformitate cu articolul 52 din Regulamentul (UE)
2017/745, un organism notificat trebuie sd fie implicat in evaluarea conformititii produselor in cauzi, in sensul de
a evalua si a confirma faptul c3, dintre cerintele generale relevante privind siguranta si performanta, produsul atinge
performanta preconizata si c riscurile generate de produs au fost eliminate sau reduse pe cat posibil.

(9)  Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale a fost consultat.

(10) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Prin derogare de la sectiunea 6.5 din anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/745, urmitoarele grupe de produse active fard
scop medical preconizat enumerate in anexa XVI la regulamentul respectiv sunt reclasificate dupd cum urmeaza:

(a) echipamentele emititoare de radiatii electromagnetice de mare intensitate, astfel cum sunt mentionate in sectiunea 5
din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745, care sunt destinate utilizdrii pe corpul uman pentru tratamentul pielii
sunt reclasificate in clasa IIb, cu exceptia cazului in care sunt destinate indepartarii parului, caz in care sunt reclasificate
in clasa Ila;

(b) echipamentele destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepirtarea sau distrugerea tesutului adipos, astfel cum se
mentioneazd in sectiunea 4 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745, sunt reclasificate in clasa IIb;

(c) echipamentele destinate stimuldrii cerebrale ce aplicd curenti electrici sau cAmpuri magnetice ori electromagnetice care
penetreazd craniul pentru a modifica activitatea neuronald in creier, mentionate in sectiunea 6 din anexa XVI la
Regulamentul (UE) 2017/745, se reclasifici in clasa IIL
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Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2348 AL COMISIEI
din 1 decembrie 2022

de modificare a anexei I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 de stabilire a masurilor
speciale de combatere a pestei porcine africane

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2016429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sdnatitii animalelor (Legea privind
sdndtatea animald) (!), in special articolul 71 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Pesta porcind africand este o boald infectioasi virald care afecteazd porcine detinute si salbatice si care poate avea un
impact sever asupra populatiilor de animale in cauzi si asupra profitabilititii cresterii animalelor, cauzand perturbiri
ale circulatiei transporturilor acestor animale si ale produselor provenite de la ele, in interiorul Uniunii, precum si ale
exporturilor cdtre tari terte.

(2)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 al Comisiei (}) a fost adoptat in temeiul Regulamentului (UE)
2016/429 si stabileste misuri speciale de combatere a pestei porcine africane care trebuie aplicate intr-o perioadd
limitatd de timp de cdtre statele membre mentionate in anexa sa I (statele membre in cauzd), in zonele de restrictii [,
II si Il mentionate in anexa respectiva.

(3)  Zonele mentionate ca zone de restrictii [, I §i IIl in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 sunt
bazate pe situatia epidemiologicd a pestei porcine africane in Uniune. Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/605 a fost modificatd cel mai recent prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/2204 al
Comisiei (*) ca urmare a modificirilor situatiei epidemiologice a bolii respective in Germania si Lituania. De la data
adoptirii respectivului regulament de punere in aplicare, situatia epidemiologicd in ceea ce priveste boala respectiva
in anumite state membre in cauzd a evoluat.

(4)  Este necesar ca orice modificdri ale zonelor de restrictii I, II si IIl mentionate in anexa I la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/605 s fie bazate pe situatia epidemiologicd a pestei porcine africane in zonele afectate de boala
respectiva si pe situatia epidemiologicd generald a pestei porcine africane in statul membru in cauzd, pe nivelul
riscului de rdspandire suplimentard a bolii respective, pe principiile si criteriile stiintifice aplicate in definirea
geograficd a zonelor din perspectiva pestei porcine africane si pe orientdrile Uniunii convenite cu statele membre in
cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale, care sunt puse la
dispozitia publicului pe site-ul de internet al Comisiei (). Este necesar ca astfel de modificari si tind seama si de
standardele internationale, cum ar fi Codul sanitar pentru animale terestre (°) al Organizatiei Mondiale pentru
Sdnitatea Animalelor (OIE), precum si de justificdrile pentru stabilirea zonelor, puse la dispozitie de autorititile
competente ale statelor membre in cauza.

(5)  De la data adoptarii Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/2204, situatia epidemiologicd din anumite
zone mentionate ca zone de restrictii IIl din Letonia si Slovacia s-a imbundtitit in ceea ce priveste porcinele
detinute, datoritd masurilor de control al bolii aplicate de aceste state membre in conformitate cu legislatia Uniunii.

() JOL 84,31.3.2016, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 al Comisiei din 7 aprilie 2021 de stabilire a masurilor speciale de combatere a
pestei porcine africane (JO L 129, 15.4.2021, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/2204 al Comisiei din 11 noiembrie 2022 de modificare a anexei I la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2021/605 de stabilire a masurilor speciale de combatere a pestei porcine africane (JO L 293, 14.11.2022, p. 5).

() Documentul de lucru SANTE[7112/2015/Rev. 3 ,Principles and criteria for geographically definingASF regionalisation” (Principii si criterii
pentru definirea geograficd a regionalizirii din perspectiva PPA). https://ec.europa.eu/food/animals/animal-diseases/control-measures/
asf_en

() OIE Terrestrial Animal Health Code (Codul sanitar pentru animale terestre al OIE), editia a 29-a, 2021. Volumele I si II ISBN
978-92-95115-40-8; https://[www.woah.org/en/what-we-do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access/


https://ec.europa.eu/food/animals/animal-diseases/control-measures/asf_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-diseases/control-measures/asf_en
https://www.woah.org/en/what-we-do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access/
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Avand in vedere eficacitatea masurilor de control al pestei porcine africane vizand porcinele detinute in anumite
zone de restrictii IIl mentionate in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 care se aplicd in
Letonia in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2020/687 al Comisiei (), in special a celor previzute la
articolele 22, 25 si 40, si in conformitate cu misurile de atenuare a riscurilor vizand pesta porcind africand
prezentate in Codul WOAH, este necesar ca anumite zone din judetele Ventspils, Balvu si Rézeknes din Letonia,
mentionate in prezent ca zone de restrictii IIl in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605, sa fie
mentionate de acum ca zone de restrictii Il in anexa respectivd, datoritd absentei focarelor de pestd porcind africand
la porcinele detinute din aceste zone de restrictii Il in ultimele trei luni, desi boala este incd prezentd la porcine
sdlbatice. Este necesar ca respectivele zone de restrictii III si fie incluse de acum ca zone de restrictii II, tindnd seama
de situatia epidemiologicd actuald a pestei porcine africane.

De asemenea, avand in vedere eficacitatea mdsurilor de control al pestei porcine africane vizand porcinele detinute in
anumite zone de restrictii Il mentionate in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 care se
aplicd in Slovacia in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2020/687, in special a celor prevazute la
articolele 22, 25 si 40, si in conformitate cu masurile de atenuare a riscurilor vizand pesta porcind africand
prezentate in Codul WOAH, este necesar ca anumite zone din districtul Rimavskd Sobota din Slovacia, mentionate
in prezent ca zone de restrictii Il in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605, si fie mentionate
de acum ca zone de restrictii Il in anexa respectivd, datoritd absentei focarelor de pestd porcind africand la porcinele
detinute din aceste zone de restrictii IIl in ultimele doudsprezece luni, desi boala este incd prezentd la porcine
sdlbatice. Este necesar ca respectivele zone de restrictii III sa fie incluse de acum ca zone de restrictii II, tindnd seama
de situatia epidemiologicd actuald a pestei porcine africane.

Pentru a tine seama de recentele evolutii ale situatiei epidemiologice a pestei porcine africane in Uniune si pentru a
combate Intr-un mod proactiv riscurile asociate rispandirii bolii respective, este necesar si fie delimitate noi zone de
restrictii, avind o suprafatd suficientd, in Letonia si Slovacia, care s fie mentionate ca zone de restrictii Il in anexa I la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605. Intrucat situatia pestei porcine africane este foarte dinamica in
Uniune, la delimitarea respectivelor noi zone de restrictii s-a tinut seama de situatia epidemiologicd din zonele
inconjurdtoare.

Avand in vedere caracterul urgent al situatiei epidemiologice din Uniune in ceea ce priveste rdspandirea pestei
porcine africane, este important ca modificdrile anexei I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605
efectuate prin prezentul regulament de punere in aplicare sd intre in vigoare cat mai curand posibil.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 se inlocuieste cu textul din anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() Regulamentul delegat (UE) 2020/687 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele de prevenire si control al anumitor boli listate (JO L 174,
3.6.2020, p. 64).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA
Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/605 se inlocuieste cu urmdtorul text:

~ANEXA T

ZONE DE RESTRICTII

PARTEA 1

1. Germania
Urmadtoarele zone de restrictii I din Germania:
Bundesland Brandenburg:
— Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Alt Zauche-Wulwerk,
— Gemeinde Byhleguhre-Byhlen,

— Gemeinde Mirkische Heide, mit den Gemarkungen Alt Schadow, Neu Schadow, Pretschen, Plattkow,
Wittmannsdorf, Schuhlen-Wiese, Biickchen, Kuschkow, Groditsch, Grofl Leuthen, Leibchel, Glietz, Grof Leine,
Dollgen, Krugau, Diirrenhofe, Biebersdorf und Klein Leine,

— Gemeinde Neu Zauche,
— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Grof§ Liebitz, Guhlen, Mochow und Siegadel,
— Gemeinde Spreewaldheide,
— Gemeinde Straupitz,
— Landkreis Markisch-Oderland:

— Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Miincheberg, Eggersdorf bei Miincheberg und Hoppegarten bei
Miincheberg,

— Gemeinde Bliesdorf mit den Gemarkungen Kunersdorf - westlich der B167 und Bliesdorf - westlich der B167
— Gemeinde Markische Hohe mit den Gemarkungen Reichenberg und Batzlow,

— Gemeinde Wriezen mit den Gemarkungen Haselberg, Frankenfelde, Schulzendorf, Liidersdorf Biesdorf,
Rathsdorf - westlich der B 167 und Wriezen - westlich der B167

— Gemeinde Buckow (Markische Schweiz),

— Gemeinde Strausberg mit den Gemarkungen Hohenstein und Ruhlsdorf,

— Gemeine Garzau-Garzin,

— Gemeinde Waldsieversdorf,

— Gemeinde Rehfelde mit der Gemarkung Werder,

— Gemeinde Reichenow-Mdgelin,

— Gemeinde Protzel mit den Gemarkungen Harnekop, Sternebeck und Protzel ostlich der B 168 und der L35,
— Gemeinde Oberbarnim,

— Gemeinde Bad Freienwalde mit der Gemarkung Sonnenburg,

— Gemeinde Falkenberg mit den Gemarkungen Dannenberg, Falkenberg westlich der L 35, Gersdorf und Kruge,

— Gemeinde Hohenland mit den Gemarkungen Steinbeck, Wollenberg und Wélsickendorf,
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Landkreis Barnim:

— Gemeinde Joachimsthal ostlich der L220 (Eberswalder Strafle), ostlich der L23 (Topferstrafe und Templiner
Strafe), ostlich der L239 (Glambecker Strafe) und Schortheide (JO) ostlich der L238,

— Gemeinde Friedrichswalde mit der Gemarkung Glambeck 6stlich der L 239,
— Gemeinde Althiittendorf,
— Gemeinde Ziethen mit den Gemarkungen Grof§ Ziethen und Klein Ziethen westlich der B198,

— Gemeinde Chorin mit den Gemarkungen Golzow, Senftenhiitte, Buchholz, Schorfheide (Ch), Chorin westlich der
L200 und Sandkrug nordlich der L200,

— Gemeinde Britz,
— Gemeinde Schorfheide mit den Gemarkungen Altenhof, Werbellin, Lichterfelde und Finowfurt,

— Gemeinde (Stadt) Eberswalde mit der Gemarkungen Finow und Spechthausen und der Gemarkung Eberswalde
siidlich der B167 und westlich der L200,

— Gemeinde Breydin,
— Gemeinde Melchow,

— Gemeinde Sydower Flief mit der Gemarkung Griintal nérdlich der K6006 (Landstrafle nach Tuchen), 6stlich der
Schonholzer Strafie und 6stlich Am Postweg,

— Hohenfinow siidlich der B167,

Landkreis Uckermark:

— Gemeinde Passow mit den Gemarkungen Briest, Passow und Schonow,

— Gemeinde Mark Landin mit den Gemarkungen Landin nordlich der B2, Griinow und Schonermark,

— Gemeinde Angermiinde mit den Gemarkungen Frauenhagen, Mirow, Angermiinde nordlich und nordwestlich
der B2, Dobberzin nordlich der B2, Kerkow, Welsow, Bruchhagen, Greiffenberg, Giinterberg, Biesenbrow,
Gorlsdorf, Wolletz und Altkiinkendorf,

— Gemeinde Zichow,

— Gemeinde Casekow mit den Gemarkungen Blumberg, Wartin, Luckow-Petershagen und den Gemarkungen
Biesendahlshof und Casekow westlich der L272 und nordlich der L27,

— Gemeinde Hohenselchow-Grof Pinnow mit der Gemarkung Hohenselchow nordlich der L27,
— Gemeinde Tantow,

— Gemeinde Mescherin mit der Gemarkung Radekow, der Gemarkung Rosow siidlich der K 7311 und der
Gemarkung Neurochlitz westlich der B2,

— Gemeinde Gartz (Oder) mit der Gemarkung Geesow westlich der B2 sowie den Gemarkungen Gartz und
Hohenreinkendorf nérdlich der L27 und der B2 bis zur Kastanienallee, dort links abbiegend dem Schiilerweg
folgend bis Hohe Bahnhof, von hier in ostlicher Richtung den Salveybach kreuzend bis zum Tantower Weg,
diesen in nordlicher Richtung bis zu Stettiner Strafle, diese weiter folgend bis zur B2, dieser in nérdlicher
Richtung folgend,

— Gemeinde Pinnow nordlich und westlich der B2,

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Storkow (Mark),

— Gemeinde Spreenhagen mit den Gemarkungen Braunsdorf, Markgrafpieske, Lebbin und Spreenhagen,
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— Gemeinde Griinheide (Mark) mit den Gemarkungen Kagel, Kienbaum und Hangelsberg,
— Gemeinde Fiirstenwalde westlich der B 168 und nordlich der L 36,
— Gemeinde Rauen,

— Gemeinde Wendisch Rietz bis zur ostlichen Uferzone des Scharmiitzelsees und von der siidlichen Spitze des
Scharmiitzelsees siidlich der B246,

— Gemeinde Reichenwalde,

— Gemeinde Bad Saarow mit der Gemarkung Petersdorf und der Gemarkung Bad Saarow-Pieskow westlich der
ostlichen Uferzone des Scharmiitzelsees und ab nordlicher Spitze westlich der L35,

— Gemeinde Tauche mit der Gemarkung Werder,

— Gemeinde Steinhofel mit den Gemarkungen Jinickendorf, Schonfelde, Beerfelde, Golsdorf, Buchholz,
Tempelberg und den Gemarkungen Steinhofel, Hasenfelde und Heinersdorf westlich der L36 und der
Gemarkung Neuendorf im Sande nérdlich der L36,

— Landkreis Spree-NeifSe:
— Gemeinde Turnow-Preilack mit der Gemarkung Turnow,
— Gemeinde Drachhausen,
— Gemeinde Schmogrow-Fehrow,
— Gemeinde Drehnow,
— Gemeinde Teichland mit den Gemarkungen Maust und Neuendorf,
— Gemeinde Guhrow,
— Gemeinde Werben,
— Gemeinde Dissen-Striesow,
— Gemeinde Briesen,

— Gemeinde Kolkwitz mit den Gemarkungen Klein Gaglow, Hihnchen, Kolkwitz, Glinzig und Krieschow nordl.
der BAB 15, Gulben, Papitz, Babow, Eichow, Limberg und Milkersdorf,

— Gemeinde Burg (Spreewald)

— Kreisfreie Stadt Cottbus aufler den Gemarkungen Kahren, Gallinchen, Grof Gaglow und der Gemarkung
Kiekebusch siidlich der BAB,

— Landkreis Oberspreewald-Lausitz:
— Gemeinde Lauchhammer,
— Gemeinde Schwarzheide,
— Gemeinde Schipkau,
— Gemeinde Senftenberg mit den Gemarkungen Brieske, Niemtsch, Senftenberg und Reppist,
— die Gemeinde Schwarzbach mit der Gemarkung Biehlen,
— Gemeinde Grofraschen mit den Gemarkungen Wormlage, Saalhausen, Barzig, Freienhufen, GroRrischen,

— Gemeinde Vetschau/Spreewald mit den Gemarkungen: Naundorf, Fleidorf, Suschow, Stradow, Goritz, KoRwig,
Vetschau, Repten, Tornitz, Missen und Orgosen,

— Gemeinde Calau mit den Gemarkungen: Kalkwitz, Mlode, Saflleben, Reuden, Bolschwitz, Siritz, Calau, Kemmen,
Werchow und Gollmitz,

— Gemeinde Luckaitztal,

— Gemeinde Bronkow,
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— Gemeinde Altdobern mit der Gemarkung Altdobern westlich der Bahnlinie,
— Gemeinde Tettau,
— Landkreis Elbe-Elster:
— Gemeinde Grofithiemig,
— Gemeinde Hirschfeld,
— Gemeinde Groden,
— Gemeinde Schraden,
— Gemeinde Merzdorf,
— Gemeinde Roderland mit der Gemarkung Wainsdorf, Prosen, Stolzenhain a.d. Roder,
— Gemeinde Plessa mit der Gemarkung Plessa,
— Landkreis Prignitz:

— Gemeinde Grof Pankow mit den Gemarkungen Baek, Tangendorf, Tacken, Hohenvier, Strigleben, Steinberg und
Gulow,

— Gemeinde Perleberg mit der Gemarkung Schonfeld,

— Gemeinde Karstddt mit den Gemarkungen Postlin, Strehlen, Bliithen, Klockow, Premslin, Glovzin, Waterloo,
Karstddt, Dargardt, Garlin und die Gemarkungen Groff Warnow, Klein Warnow, Reckenzin, Streesow und
Dallmin westlich der Bahnstrecke Berlin/Spandau-Hamburg/Altona,

— Gemeinde Giilitz-Reetz,
— Gemeinde Putlitz mit den Gemarkungen Lockstddt, Mansfeld und Laaske,
— Gemeinde Triglitz,
— Gemeinde Marienflief} mit der Gemarkung Frehne,
— Gemeinde Kiimmernitztal mit der Gemarkungen Buckow, Preddohl und Grabow,
— Gemeinde Gerdshagen mit der Gemarkung Gerdshagen,
— Gemeinde Meyenburg,
— Gemeinde Pritzwalk mit der Gemarkung Steffenshagen,
Bundesland Sachsen:
— Stadt Dresden:
— Stadtgebiet, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,
— Landkreis MeifSen:
— Gemeinde Diera-Zehren, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Glaubitz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Hirschstein,
— Gemeinde Kibschiitztal,
— Gemeinde Klipphausen, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Niederau, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Niinchritz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Rdderaue, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,
— Gemeinde Stadt Groditz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,
— Gemeinde Stadt Lommatzsch,
— Gemeinde Stadt MeifSen, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,

— Gemeinde Stadt Nossen,
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— Gemeinde Stadt Riesa,

— Gemeinde Stadt Strehla,

— Gemeinde Stauchitz,

— Gemeinde Wiilknitz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,

— Gemeinde Zeithain,

— Landkreis Mittelsachsen:

— Gemeinde Groflweitzschen mit den Ortsteilen Ddschiitz, Gadewitz, Niederranschiitz, Redemitz,

— Gemeinde Ostrau mit den Ortsteilen Auerschiitz, Beutig, Binnewitz, Clanzschwitz, Delmschiitz, Dohlen, Jahna,
Kattnitz, Kiebitz, Merschiitz, Miinchhof, Niederliitzschera, Noschkowitz, Oberliitzschera, Obersteina, Ostrau,
Pulsitz, Rittmitz, Schlagwitz, Schmorren, Schrebitz, Somnitz, Trebanitz, Zschochau,

— Gemeinde Reinsberg,

— Gemeinde Stadt Dobeln mit den Ortsteilen Beicha, Bormitz, Choren, Débeln, Dreifig, Geleitshiuser, Gertitzsch,
Godelitz, Grofisteinbach, Juchhoh, Kleinmockritz, Leschen, Littewitz, Maltitz, Markritz, Meila, Mochau,
Nelkanitz, Oberranschiitz, Petersberg, Prabschiitz, Priifern, Schallhausen, Schweimnitz, Simselwitz, Theeschiitz,
Zschackwitz, Zschischiitz,

— Gemeinde Stadt Groflschirma mit den Ortsteilen Obergruna, Siebenlehn,

— Gemeinde Stadt Rofwein mit den Ortsteilen Gleisberg, Haflau, Klinge, Nauflitz, Neuseifersdorf, Niederforst,
Ossig, Rowein, Seifersdorf, Wettersdorf, Wetterwitz,

— Gemeinde Striegistal mit den Ortsteilen Gersdorf, Kummersheim, Marbach,
— Gemeinde Zschaitz-Ottewig,
— Landkreis Nordsachsen:
— Gemeinde Arzberg mit den Ortsteilen Stehla, Tauschwitz,
— Gemeinde Cavertitz mit den Ortsteilen AufSig, Cavertitz, Klingenhain, Schirmenitz, Treptitz,

— Gemeinde Liebschiitzberg mit den Ortsteilen Borna, Bornitz, Clanzschwitz, Ganzig, Kleinragewitz, Laas,
Leckwitz, Liebschiitz, Sahlassan, Schonnewitz, Terpitz Ostlich der Querung am Kiferberg, Wadewitz, Zaufwitz,

— Gemeinde Naundorf mit den Ortsteilen Casabra, Gastewitz, Haage, Hof, Hohenwussen, Kreina, Nasenberg,
Raitzen, Reppen, Salbitz, Stennschiitz, Zeicha,

— Gemeinde Stadt Belgern-Schildau mit den Ortsteilen Ammelgofwitz, Droschkau, Liebersee ostlich der B182,
Oelzschau, Seydewitz, Staritz, Wohlau,

— Gemeinde Stadt Miigeln mit den Ortsteilen Mahris, Schweta siidlich der K8908, Zschannewitz,

— Gemeinde Stadt Oschatz mit den Ortsteilen Lonnewitz ostlich des Sandbaches und nérdlich der B6, Oschatz
ostlich des Schmorkauer Wegs und noérdlich der S28, Rechau, Schmorkau, Zoschau,

— Landkreis Sichsische Schweiz-Osterzgebirge:
— Gemeinde Bannewitz,
— Gemeinde Diirrrohrsdorf-Dittersbach,
— Gemeinde Kreischa,
— Gemeinde Lohmen,
— Gemeinde Miiglitztal,

— Gemeinde Stadt Dohna,
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— Gemeinde Stadt Freital,

— Gemeinde Stadt Heidenau,

— Gemeinde Stadt Hohnstein,

— Gemeinde Stadt Neustadt i. Sa.,

— Gemeinde Stadt Pirna,

— Gemeinde Stadt Rabenau mit den Ortsteilen Litbau, Obernaundorf, Oelsa, Rabenau und Spechtritz,
— Gemeinde Stadt Stolpen,

— Gemeinde Stadt Tharandt mit den Ortsteilen Fordergersdorf, Grofopitz, Kurort Hartha, Pohrsdorf und
Spechtshausen,

— Gemeinde Stadt Wilsdruff, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,
Bundesland Mecklenburg-Vorpommern:
— Landkreis Vorpommern Greifswald

— Gemeinde Penkun,

— Gemeinde Nadrensee,

— Gemeinde Krackow,

— Gemeinde Glasow,

— Gemeinde Grambow,
— Landkreis Ludwigslust-Parchim:

— Gemeinde Barkhagen mit den Ortsteilen und Ortslagen: Altenlinden, Kolonie Lalchow, Plauerhagen, Zarchlin,
Barkow-Ausbau, Barkow,

— Gemeinde Blievenstorf mit dem Ortsteil: Blievenstorf,
— Gemeinde Brenz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Neu Brenz, Alt Brenz,

— Gemeinde Domsiithl mit den Ortsteilen und Ortslagen: Severin, Bergrade Hof, Bergrade Dorf, Ziesliibbe, Alt
Dammerow, Schlieven, Domsiihl, Domsiihl-Ausbau, Neu Schlieven,

— Gemeinde Gallin-Kuppentin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Kuppentin, Kuppentin-Ausbau, Daschow,
Zahren, Gallin, Penzlin,

— Gemeinde Ganzlin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dresenow, Dresenower Miihle, Twietfort, Ganzlin,
Toénchow, Wendisch Priborn, Liebhof, Gnevsdorf,

— Gemeinde Granzin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Lindenbeck, Greven, Beckendorf, Bahlenrade, Granzin,

— Gemeinde Grabow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Fresenbriigge, Grabow, Griemoor, Heidehof, Kaltehof,
Winkelmoor,

— Gemeinde Grof§ Laasch mit den Ortsteilen und Ortslagen: Grof§ Laasch,

— Gemeinde Kremmin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Beckentin, Kremmin,

— Gemeinde Kritzow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Schlemmin, Kritzow,

— Gemeinde Lewitzrand mit dem Ortsteil und Ortslage: Matzlow-Garwitz (teilweise),

— Gemeinde Libz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Bobzin, Broock, Broock Ausbau, Hof Gischow, Liibz,
Lutheran, Lutheran Ausbau, Riederfelde, Ruthen, Wessentin, Wessentin Ausbau,

— Gemeinde Neustadt-Glewe mit den Ortsteilen und Ortslagen: Hohes Feld, Kiez, Klein Laasch, Liebs Siedlung,
Neustadt-Glewe, Tuckhude, Wabel,
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— Gemeinde Obere Warnow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Grebbin und Wozinkel, Gemarkung Kossebade
teilweise, Gemarkung Herzberg mit dem Waldgebiet Bahlenholz bis an die ostliche Gemeindegrenze,
Gemarkung Woeten unmittelbar ostlich und westlich der L16,

— Gemeinde Parchim mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dargeliitz, Neuhof, Kiekindemark, Neu Klockow,
Moderitz, Malchow, Damm, Parchim, Voigtsdorf, Neu Matzlow,

— Gemeinde Passow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Unterbriiz, Briiz, Welzin, Neu Briiz, Weisin, Charlottenhof,
Passow,

— Gemeinde Plau am See mit den Ortsteilen und Ortslagen: Reppentin, Gaarz, Silbermiihle, Appelburg, Seelust,
Plau-Am See, Plotzenhohe, Klebe, Lalchow, Quetzin, Heidekrug,

— Gemeinde Rom mit den Ortsteilen und Ortslagen: Lancken, Stralendorf, Rom, Darze, Paarsch,
— Gemeinde Spornitz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Diitschow, Primark, Steinbeck, Spornitz,

— Gemeinde Werder mit den Ortsteilen und Ortslagen: Neu Benthen, Benthen, Tannenhof, Werder.

2. Estonia
Urmdtoarele zone de restrictii [ din Estonia:

— Hiiu maakond.

3. Grecia
Urmdtoarele zone de restrictii [ din Grecia:
— in the regional unit of Drama:

— the community departments of Sidironero and Skaloti and the municipal departments of Livadero and
Ksiropotamo (in Drama municipality),

— the municipal department of Paranesti (in Paranesti municipality),
— the municipal departments of Kokkinogeia, Mikropoli, Panorama, Pyrgoi (in Prosotsani municipality),

— the municipal departments of Kato Nevrokopi, Chrysokefalo, Achladea, Vathytopos, Volakas, Granitis, Dasotos,
Eksohi, Katafyto, Lefkogeia, Mikrokleisoura, Mikromilea, Ochyro, Pagoneri, Perithorio, Kato Vrontou and
Potamoi (in Kato Nevrokopi municipality),

— in the regional unit of Xanthi:

— the municipal departments of Kimmerion, Stavroupoli, Gerakas, Dafnonas, Komnina, Kariofyto and Neochori
(in Xanthi municipality),

— the community departments of Satres, Thermes, Kotyli, and the municipal departments of Myki, Echinos and
Oraio and (in Myki municipality),

— the community department of Selero and the municipal department of Sounio (in Avdira municipality),
— in the regional unit of Rodopi:

— the municipal departments of Komotini, Anthochorio, Gratini, Thrylorio, Kalhas, Karydia, Kikidio, Kosmio,
Pandrosos, Aigeiros, Kallisti, Meleti, Neo Sidirochori and Mega Doukato (in Komotini municipality),

— the municipal departments of Ipio, Arriana, Darmeni, Archontika, Fillyra, Ano Drosini, Aratos and the
Community Departments Kehros and Organi (in Arriana municipality),
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— the municipal departments of lasmos, Sostis, Asomatoi, Polyanthos and Amvrosia and the community
department of Amaxades (in lasmos municipality),

— the municipal department of Amaranta (in Maroneia Sapon municipality),
— in the regional unit of Evros:

— the municipal departments of Kyriaki, Mandra, Mavrokklisi, Mikro Dereio, Protokklisi, Roussa, Goniko, Geriko,
Sidirochori, Megalo Derio, Sidiro, Giannouli, Agriani and Petrolofos (in Soufli municipality),

— the municipal departments of Dikaia, Arzos, Elaia, Therapio, Komara, Marasia, Ormenio, Pentalofos, Petrota,
Plati, Ptelea, Kyprinos, Zoni, Fulakio, Spilaio, Nea Vyssa, Kavili, Kastanies, Rizia, Sterna, Ampelakia, Valtos,
Megali Doxipara, Neochori and Chandras (in Orestiada municipality),

— the municipal departments of Asvestades, Ellinochori, Karoti, Koufovouno, Kiani, Mani, Sitochori, Alepochori,
Asproneri, Metaxades, Vrysika, Doksa, Elafoxori, Ladi, Paliouri and Poimeniko (in Didymoteixo municipality),

— in the regional unit of Serres:
— the municipal departments of Kerkini, Livadia, Makrynitsa, Neochori, Platanakia, Petritsi, Akritochori, Vyroneia,
Gonimo, Mandraki, Megalochori, Rodopoli, Ano Poroia, Katw Poroia, Sidirokastro, Vamvakophyto,
Promahonas, Kamaroto, Strymonochori, Charopo, Kastanousi and Chortero and the community departments

of Achladochori, Agkistro and Kapnophyto (in Sintiki municipality),

— the municipal departments of Serres, Elaionas and Oinoussa and the community departments of Orini and Ano
Vrontou (in Serres municipality),

— the municipal departments of Dasochoriou, Irakleia, Valtero, Karperi, Koimisi, Lithotopos, Limnochori,
Podismeno and Chrysochorafa (in Irakleia municipality).

4. Letonia
Urmadtoarele zone de restrictii I din Letonia:

— Dienvidkurzemes novada, Grobinas pagasts, Nicas pagasta dala uz ziemeliem no apdzivotas vietas Bernati, autocela
V1232, A11, V1222, Bartas upes, Otanku pagasts, Grobinas pilséta,

— Ropazu novada Stopinu pagasta dala, kas atrodas uz rietumiem no autocela V36, P4 un P5, Acones ielas,
Daugulupes ielas un Daugulupites.

5. Lituania
Urmdtoarele zone de restrictii [ din Lituania:
— Kalvarijos savivaldybé,

— Klaipédos rajono savivaldybé: Agluonény, Dovily, Gargzdy, Priekulés, Vézaiciy, Kretingalés ir Daupary-Kvietiniy
senitinijos,

— Marijampolés savivaldybé isskyrus Sumsky ir Sasnavos senifinijos,
— Palangos miesto savivaldybe,

— Vilkavigkio rajono savivaldybé: Bartninky, Graziskiy, Keturvalakiy, Pajevonio, Virbalio, Visty¢io senitinijos.

6. Ungaria
Urmdtoarele zone de restrictii I din Ungaria:

— Békés megye 950950, 950960, 950970, 951950, 952050, 952750, 952850, 952950, 953050, 953150, 953650,
953660, 953750, 953850, 953960, 954250, 954260, 954350, 954450, 954550, 954650, 954750, 954850,
954860, 954950, 955050, 955150, 955250, 955260, 955270, 955350, 955450, 955510, 955650, 955750,
955760, 955850, 955950, 956050, 956060, 956150 és 956160 kddszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes
teriilete,

— Bacs-Kiskun megye 600150, 600850, 601550, 601650, 601660, 601750, 601850, 601950, 602050, 603250,
603750 és 603850 kddszami vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,
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Budapest 1 kédszamu, vadgazdalkodasi tevékenységre nem alkalmas teriilete,

Csongrad-Csandd megye 800150, 800160, 800250, 802220, 802260, 802310 és 802450 kddszdmii
vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Fejér megye 400150, 400250, 400351, 400352, 400450, 400550, 401150, 401250, 401350, 402050, 402350,
402360, 402850, 402950, 403050, 403450, 403550, 403650, 403750, 403950, 403960, 403970, 404650,
404750, 404850, 404950, 404960, 405050, 405750, 405850, 405950

406050, 406150, 406550, 406650 és 406750 kodszam vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Gyé6r-Moson-Sopron megye 100550, 100650, 100950, 101050, 101350, 101450, 101550, 101560 és 102150
kédszamu vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750150, 750160, 750260, 750350, 750450, 750460, 754450, 754550, 754560,

754570, 754650, 754750, 754950, 755050, 755150, 755250, 755350 és 755450 kbdszamu vadgazdalkoddsi

egységeinek teljes teriilete,

Komdrom-Esztergom megye 250150, 250250, 250450, 250460, 250550, 250650, 250750, 251050, 251150,
251250, 251350, 251360, 251650, 251750, 251850, 252250, kédszdma vadgazdilkoddsi egységeinek teljes
teriilete,

Pest megye 571550, 572150, 572250, 572350, 572550, 572650, 572750, 572850, 572950, 573150, 573250

573260, 573350, 573360, 573450, 573850, 573950, 573960, 574050, 574150, 574350, 574360, 574550,
574650, 574750, 574850, 574860, 574950, 575050, 575150, 575250, 575350, 575550, 575650, 575750,
575850, 575950, 576050, 576150, 576250, 576350, 576450, 576650, 576750, 576850, 576950, 577050,
577150, 577350, 577450, 577650, 577850, 577950, 578050, 578150, 578250, 578350, 578360, 578450,
578550, 578560, 578650, 578850, 578950, 579050, 579150, 579250, 579350, 579450, 579460, 579550,
579650, 579750, 580250 és 580450 kodszdmu vadgazdilkoddsi egységeinek teljes teriilete.

7. Polonia

Urmdtoarele zone de restrictii [ din Polonia:

w wojewodztwie kujawsko - pomorskim:

powiat rypinski,

powiat brodnicki,

powiat grudziadzki,
powiat miejski Grudziadz,

powiat wabrzeski,

w wojewd6dztwie warmifisko-mazurskim:

— gminy Wielbark i Rozogi w powiecie szczycienskim,

w wojewddztwie podlaskim:

— gminy Wysokie Mazowieckie z miastem Wysokie Mazowieckie, Czyzew i cz¢$¢ gminy Kulesze Koscielne potozona

na potudnie od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie wysokomazowieckim,

— gminy Miastkowo, Nowogréd, Sniadowo i Zbdjna w powiecie tomzyriskim,

— gminy Szumowo, Zambréw z miastem Zambrow i cze$¢ gminy Kotaki Ko$cielne polozona na potudnie od linii

wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie zambrowskim,

— gminy Grabowo, Kolno i miasto Kolno, Turo$l w powiecie kolnenskim,

w wojewodztwie mazowieckim:

— powiat ostrofecki,

— powiat miejski Ostroleka,

— gminy Bielsk, Brudzefi Duzy, Bulkowo, Drobin, Gabin, tack, Nowy Duninéw, Radzanowo, Stupno, Starozreby i

Stara Biala w powiecie ptockim,
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— powiat miejski Plock,
— powiat ciechanowski,

— gminy Baboszewo, Dzierzgznia, Joniec, Nowe Miasto, Plofisk i miasto Plonisk, Racigz i miasto Racigz, Sochocin w
powiecie ploriskim,

— powiat sierpecki,
— gmina Biezun, Lutocin, Siemiqtkowo i Zuromin w powiecie zZurominskim,
— cze$¢ powiatu ostrowskiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika [,

— gminy Dziezgowo, Lipowiec Koscielny, Mlawa, Radzandw, Strzegowo, Stupsk, Szrefisk, Szydlowo, Wisniewo w
powiecie mlawskim,

— powiat przasnyski,

— powiat makowski,

— powiat pultuski,

— cz¢$¢ powiatu wyszkowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika I,

— cz¢$¢ powiatu wegrowskiego niewymieniona w czgsci Il zatgcznika I,

— cz¢$¢ powiatu wolominskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika [,

— gminy Mokobody i Suchozebry w powiecie siedleckim,

— gminy Dobre, Jakub6w, Katuszyn, Stanistawéw w powiecie miskim,

— gminy Bielany i gmina wiejska Sokoléw Podlaski w powiecie sokotowskim,
— powiat gostyninski,

w wojewddztwie podkarpackim:

— gmina Krempna w powiecie jasielskim,

— cz¢$¢ powiatu ropczycko — sedziszowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,
— gminy Pruchnik, Rokietnica, Rozwienica, w powiecie jarostawskim,

— gminy Fredropol, Krasiczyn, Krzywcza, Przemysl, czes¢ gminy Orly potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez
droge nr 77, cze$¢ gminy Zurawica na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 77 w powiecie przemyskim,

— powiat miejski Przemysl,

— gminy Ga¢, Jawornik Polski, Kariczuga, cze§¢ gminy Zarzecze polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez
rzeke Mleczka w powiecie przeworskim,

— powiat faficucki,

— gminy Trzebownisko, Glogéw Matopolski, czes¢ gminy Swilcza potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr 94 i czes¢ gminy Sokoléw Malopolski potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 875 w
powiecie rzeszowskim,

— gmina Ranizéw w powiecie kolbuszowskim,

— cze$¢ powiatu debickiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika I,

w wojewoddztwie swigtokrzyskim:

— gminy Nowy Korczyn, Solec-Zdréj, Wislica, Stopnica, Tuczgpy, Busko Zdréj w powiecie buskim,

— powiat kazimierski,

— powiat skarzyski,

— cze$¢ powiatu opatowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,
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— cz¢$¢ powiatu sandomierskiego niewymieniona w czgsci Il zalgcznika I,

— gminy Bogoria, Osiek, Staszéw i cze$¢ gminy Rytwiany polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 764, cze$¢ gminy Szydléw polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 756 w powiecie
staszowskim,

— gminy Pawlow, Wachock, cz¢$¢ gminy Brody polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 oraz na
potudniowy - zachéd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 0618T biegnaca od pélnocnej granicy gminy do
skrzyzowania w miejscowosci Lipie, droge biegnacg od miejscowosci Lipie do wschodniej granicy gminy i czes$é
gminy Mirzec polozona na zachdéd od linii wyznaczonej przez droge nr 744 biegnaca od potudniowej granicy
gminy do miejscowosci Tychéw Stary a nastepnie przez droge nr 0566T biegngcg od miejscowosci Tychéw Stary w
kierunku péinocno - wschodnim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

— powiat ostrowiecki,

— gminy Falkéw, Ruda Maleniecka, Radoszyce, Smykow, Stupia Konecka, cze§¢ gminy Konskie potozona na zachéd od
linii kolejowej, czgs$¢ gminy Staporkéw potozona na potudnie od linii kolejowej w powiecie koneckim,

— gminy Bodzentyn, Bieliny, tagéw, Morawica, Nowa Stupia, cz¢$¢ gminy Rakow polozona na wschdéd od linii
wyznaczonej przez drogi nr 756 i 764, cze$¢ gminy Checiny potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez
droge nr 762, czg$¢ gminy Gérno polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej
granicy gminy taczaca miejscowosci Leszczyna — Cedzyna oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez ul. Kielecka
w miejscowosci Cedzyna biegnaca do wschodniej granicy gminy, czg$¢ gminy Daleszyce polozona na péinoc od
linii wyznaczonej przez droge nr 764 biegnaca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga laczaca
miejscowosci Daleszyce — Stopiec — Borkéw, dalej na pdlnoc od linii wyznaczonej przez te droge biegnaca od
skrzyzowania z droga nr 764 do przecigcia z linig rzeki Belnianka, nastepnie na pélnoc od linii wyznaczonej przez
rzeki Belnianka i Czarna Nida biegnacej do zachodniej granicy gminy w powiecie kieleckim,

— gminy Dzialoszyce, Michaléw, Pificzéw, Ztota w powiecie pificzowskim,
— gminy Imielno, Jedrzejéw, Naglowice, Sedziszéw, Stupia, Sobkéw, Wodzistaw w powiecie jedrzejowskim,

— gminy Moskorzew, Radkéw, Secemin, czg$¢ gminy Wloszczowa polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 742 biegnacg od pdlnocnej granicy gminy do miejscowosci Konieczno i dalej na zachéd od linii
wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Konieczno — Rogienice — Dgbie — Podlazie, czg¢$¢ gminy
Kluczewsko potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej granicy gminy i taczacy
miejscowosci Krogulec — Nowiny - Komorniki do przecigcia z linig rzeki Czarna, nastgpnie na péinoc od linii
wyznaczonej przez rzeke Czarna biegnaca do przeciecia z linig wyznaczong przez droge nr 742 i dalej na zachdd
od linii wyznaczonej przez droge nr 742 biegnaca od przeciecia z linig rzeki Czarna do poludniowej granicy gminy
w powiecie wloszczowskim,

w wojewodztwie 1odzkim:

— gminy Lyszkowice, Kocierzew Potudniowy, Kiernozia, Chas$no, Nieboréw, cz¢$¢ gminy wiejskiej Lowicz polozona
na péhnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 92 biegnacej od granicy miasta Lowicz do zachodniej granicy
gminy oraz cze$¢ gminy wiejskiej Lowicz potozona na wschéd od granicy miasta Lowicz i na pélnoc od granicy
gminy Nieboréw w powiecie fowickim,

— gminy Cielagdz, Rawa Mazowiecka z miastem Rawa Mazowiecka w powiecie rawskim,

— gminy Boliméw, Gluchéw, Godzianéw, Lipce Reymontowskie, Makéw, Nowy Kaweczyn, Skierniewice, Stupia w
powiecie skierniewickim,

— powiat miejski Skierniewice,
— gminy Mniszkéw, Paradyz, Stawno i Zarnéw w powiecie opoczyfiskim,

— gminy Czerniewice, Inowtddz, Lubochnia, Rzeczyca, Tomaszéw Mazowiecki z miastem Tomaszéw Mazowiecki,
Zelechlinek w powiecie tomaszowskim,
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gmina Przedborz w powiecie radomszczanskim, w wojewddztwie pomorskim:
— gminy Ostaszewo, miasto Krynica Morska oraz cz¢$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na potudniowy -
zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 55 biegnacg od potudniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga

nr 7, nastepnie przez droge nr 7 i S7 biegnacg do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,

— gminy Lichnowy, Miloradz, Malbork z miastem Malbork, cz¢$¢ gminy Nowy Staw polozna na zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 55 w powiecie malborskim,

— gminy Mikolajki Pomorskie, Stary Targ i Sztum w powiecie sztumskim,

— powiat gdanski,

— Miasto Gdansk,

— powiat tczewski,

— powiat kwidzynski,

w wojewodztwie lubuskim:

— gmina Lubiszyn w powiecie gorzowskim,

— gmina Dobiegniew w powiecie strzelecko — drezdeneckim,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— gminy Dziadowa Kloda, Migdzybérz, Sycéw, Twardogéra, czg$¢ gminy wiejskiej Olesnica polozona na pdinoc od
linii wyznaczonej przez droge nr S8, cze$¢ gminy Dobroszyce polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez
lini¢ kolejowg biegngcg od pétnocnej do potudniowej granicy gminy w powiecie ole$nickim,

— gminy Jordanéw Slaski, Kobierzyce, Mietkéw, Sobétka, czes¢ gminy Zérawina potozona na zachéd od linii
wyznaczonej przez autostrade A4, cze$¢ gminy Katy Wroclawskie polozona na poltudnie od linii wyznaczonej

przez autostrade A4 w powiecie wroclawskim,

— cz¢§¢ gminy Domaniéw polozona na poludniowy zachdd od linii wyznaczonej przez autostrade A4 w powiecie
otawskim,

— gmina Wigzéw w powiecie strzelinskim,

— cze$¢ powiatu Sredzkiego niewymieniona w czesci Il zalacznika [,

— miasto Swieradéw - Zdr6j w powiecie lubariskim,

— gminy Pielgrzymka, miasto Zlotoryja, cze$¢ gminy wiejskiej Zlotoryja potozona na zachdd od linii wyznaczonej
przez droge biegnaca od pdlnocnej granicy gminy w miejscowosci Nowa Wie§ Zlotoryjska do granicy miasta
Zlotoryja oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnaca od granicy miasta Zlotoryja do
wschodniej granicy gminy w powiecie zlotoryjskim,

— gmina Mirsk w powiecie lwéweckim,

— gminy Janowice Wielkie, Mystakowice, Stara Kamienica w powiecie karkonoskim,

— cz¢$¢ powiatu miejskiego Jelenia Gora potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez drogg nr 366,

— gminy Bolkdw, Mecinka, M$ciwojow, Paszowice, miasto Jawor w powiecie jaworskim,

— gminy Dobromierz, Jaworzyna Slaska, Marcinowice, Strzegom, Zaréw w powiecie swidnickim,

— gminy Dzierzonidw, Pieszyce, miasto Bielawa, miasto Dzierzoniéw w powiecie dzierzoniowskim,

— gminy Gluszyca, Mieroszoéw w powiecie walbrzyskim,

— gmina Nowa Ruda i miasto Nowa Ruda w powiecie klodzkim,

— gminy Kamienna Goéra, Marcisz6w i miasto Kamienna Géra w powiecie kamiennogoérskim,
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w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Kozmin Wielkopolski, Rozdrazew, miasto Sulmierzyce, cz¢$¢ gminy Krotoszyn potozona na wschéd od linii
wyznaczonej przez drogi: nr 15 biegngcg od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 36, nr 36
biegnaca od skrzyzowania z drogg nr 15 do skrzyzowana z droga nr 444, nr 444 biegnaca od skrzyzowania z
droga nr 36 do potudniowej granicy gminy w powiecie krotoszynskim,

— gminy Brodnica, cz¢§¢ gminy Dolsk polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 434 biegngca od
pétnocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 437, a nastenie na wschéd od drogi nr 437 biegnacej od
skrzyzowania z droganr 434 do potudniowej granicy gminy, czg$¢ gminy Srem potozéna na wschéd od linii
wyznaczonej przez droge nr 310 biegngca od zachodniej granicy gminy do miejscowosci Srem, nastepnie na
wschéd od drogi nr 432 w miejscowosci Srem oraz na wschéd od drogi nr 434 biegnacej od skrzyzowania z droga
nr 432 do potudniowej granicy gminy w powiecie Sremskim,

— gminy Borek Wielkopolski, Piaski, Pogorzela, w powiecie gostynskim,

— gmina Grodzisk Wielkopolski i cz¢$¢ gminy Kamieniec potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 308 w powiecie grodziskim,

— gmina Czempifi w powiecie koscianiskim,

— gminy Kleszczewo, Kostrzyn, Kornik, Pobiedziska, Mosina, miasto Puszczykowo, czg$¢ gminy wiejskiej Murowana
Gofdlina polozona na potudnie od linii kolejowej biegnacej od péinocnej granicy miasta Murowana Goélina do
p6inocno-wschodniej granicy gminy w powiecie poznanskim,

— gmina Kiszkowo i czg$¢ gminy Klecko polozona na zachéd od rzeki Mata Welna w powiecie gnieZnienskim,

— powiat czarnkowsko-trzcianecki,

— cze$¢ gminy Wronki polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez rzeke Warte biegnaca od zachodniej granicy
gminy do przecigcia z droga nr 182, a nastgpnie na wschod od linii wyznaczonej przez drogi nr 182 oraz 184
biegnacy od skrzyzowania z drogg nr 182 do poludniowej granicy gminy w powiecie szamotulskim,

— gmina Budzyn w powiecie chodzieskim,

— gminy Miescisko, Skoki i Wagrowiec z miastem Wagrowiec w powiecie wagrowieckim,

— powiat pleszewski,

— gmina Zagéréw w powiecie stupeckim,

— gmina Pyzdry w powiecie wrzesifiskim,

— gminy Kotlin, Zerkéw i cze$¢ gminy Jarocin potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez drogi nr S11i 15 w
powiecie jarocifiskim,

— powiat ostrowski,

— powiat miejski Kalisz,

— powiat kaliski,

— powiat turecki,

— gminy Rzgéw, Grodziec, Krzyméw, Stare Miasto, Rychwal w powiecie konifiskim,
— powiat kepifiski,

— powiat ostrzeszowski,

w wojewddztwie opolskim:

— gminy Domaszowice, Pokdj, cze$¢ gminy Namystéw polozona na pdinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa
biegnacg od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie namystowskim,

— gminy Wolczyn, Kluczbork, Byczyna w powiecie kluczborskim,
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— gminy Praszka, Gorzéw Slaski czes¢ gminy Rudniki potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 42
biegnaca od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 43 i na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 43 biegnaca od pélnocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 42 w powiecie oleskim,

— gmina Grodkéww powiecie brzeskim,

— gminy Komprachcice, Lubniany, Muréw, Niemodlin, Tutowice w powiecie opolskim,

— powiat miejski Opole,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gminy Nowogrodek Pomorski, Barlinek, My$libérz, cze$¢ gminy Debno potozona na wschéd od linii wyznaczonej
przez droge nr 126 biegnaca od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 23 w miejscowosci D¢bno,
nastgpnie na wschod od linii wyznaczonej przez droge nr 23 do skrzyzowania z ul. Jana Pawla II w miejscowosci
Cychry, nastepnie na pétnoc od ul. Jana Pawla II do skrzyzowania z ul. Ogrodows i dalej na péinoc od linii
wyznaczonej przez ul. Ogrodows, ktérej przedluzenie biegnie do wschodniej granicy gminy w powiecie
mysliborskim,

— gmina Stare Czarnowo w powiecie gryfinskim,

— gmina Bielice, Kozielice, Pyrzyce w powiecie pyrzyckim,

— gminy Bierzwnik, Krzgcin, Pelczyce w powiecie choszczeriskim,

— cz¢§¢ powiatu miejskiego Szczecin potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez rzeke Odra Zachodnia biegnaca
od péinocnej granicy gminy do przecigcia z drogg nr 10, nastgpnie na potudnie od linii wyznaczonej przez droge
nr 10 biegnacg od przecigcia z linig wyznaczong przez rzeke Odra Zachodnia do wschodniej granicy gminy,

— gminy Dobra (Szczeciniska), Police w powiecie polickim,

w wojewodztwie matopolskim:

— powiat brzeski,

— powiat gorlicki,

— powiat proszowicki,

— cz¢$¢ powiatu nowosadeckiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,

— gminy Czorsztyn, Krodcienko nad Dunajcem, Ochotnica Dolna w powiecie nowotarskim,

— powiat miejski Nowy Sacz,

— powiat tarnowski,

— powiat miejski Tarnéw,

— cze$¢ powiatu dabrowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika L.

8. Slovacia
Urmdtoarele zone de restrictii I din Slovacia:

— in the district of Nové Zdmky, Sikenicka, Pavlovd, Bifia, Kamenin, Kamenny Most, Mald nad Hronom, Beld, Lubd,
Sarkan, Gbelce, Bruty, Muzla, Obid, StGrovo, Ndna, Kamenica nad Hronom, Chlaba, Lela, Bajtava, Salka, Malé
Kosihy,

— in the district of Velky Krti3, the municipalities of Ipel'ské Predmostie, Velka nad Iplom, Hrusov, Klefiany, Secianky,

— in the district of Levice, the municipalities of Ket, Cata, Pohronsky Ruskov, Hronovce, Zeliezovce, Zalaba, Malé
Ludince, Salov, Sikenica, Pastovce, Bielovce, Ipelsky Sokolec, Lontov, Kubénovo, Sazdice, Demandice, Dolné
Semerovce, Vyskovce nad Iplom, Preselany nad Iplom, Hrkovce, Tupd, Horné Semerovce, Hokovce, Slatina, Horné
Turovce, Velké Turovce, Sahy, Tesmak, Pldstovce, Ipel'ské Ulany, Bitovce, Pecenice, Jabloiiovce, Bohunice, Pukanec,
Uhlisk4,

— in the district of Krupina, the municipalities of Dudince, Terany, Hontianske Moravce, Sudince, Stidovce, LiSov,



L311/114 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 2.12.2022

— the whole district of Ruzomberok,
— in the region of Tur¢ianske Teplice, municipalties of Turéek, Hornd Stubnia, Cremosné, Haj, Raksa, Mo3ovce,
— in the district of Martin, municipalties of Blatnica, Folkusovd, Necpaly,

— in the district of Dolny Kubin, the municipalities of Kralovany, Zaskov, Jasenové, Vysny Kubin, Oravskd Poruba,
Lestiny, Osadka, Malatind, Chlebnice, Kriva,

— in the district of Tvrdosin, the municipalities of Oravsky Biely Potok, Habovka, Zuberec,
— in the district of Zarnovica, the municipalities of Rudno nad Hronom, Voznica, Hodrusa-Hémre,

— the whole district of Ziar nad Hronom, except municipalities included in zone II.

9. Italia
Urmdtoarele zone de restrictii I din Italia:
Piedmont Region:

— in the province of Alessandria, the municipalities of Casalnoceto, Oviglio, Tortona, Viguzzolo, Frugarolo,
Bergamasco, Castellar Guidobono, Berzano Di Tortona, Cerreto Grue, Carbonara Scrivia, Casasco, Carentino,
Frascaro, Paderna, Montegioco, Spineto Scrivia, Villaromagnano, Pozzolo Formigaro, Momperone, Merana,
Monleale, Terzo, Borgoratto Alessandrino, Casal Cermelli, Montemarzino, Bistagno, Castellazzo Bormida, Bosco
Marengo, Castelspina, Volpeglino, Alice Bel Colle, Gamalero, Volpedo, Pozzol Groppo, Sarezzano,

— in the province of Asti, the municipalities of Olmo Gentile, Nizza Monferrato, Incisa Scapaccino, Roccaverano,
Castel Boglione, Mombaruzzo, Maranzana, Castel Rocchero, Rocchetta Palafea, Castelletto Molina, Castelnuovo
Belbo, Montabone, Quaranti, Fontanile, Calamandrana, Bruno, Sessame, Monastero Bormida, Bubbio, Cassinasco,
Serole, Loazzolo, Cessole, Vesime, San Giorgio Scarampi,

— in the province of Cuneo, the municipalities of Bergolo, Pezzolo Valle Uzzone, Cortemilia, Levice, Castelletto
Uzzone, Perletto,

Liguria Region:

— in the province of Genova, the Municipalities of Rovegno, Rapallo, Portofino, Cicagna, Avegno, Montebruno, Santa
Margherita Ligure, Favale Di Malvaro, Recco, Camogli, Moconesi, Tribogna, Fascia, Uscio, Gorreto, Fontanigorda,
Neirone, Rondanina, Lorsica, Propata;

— in the province of Savona, the municipalities of Cairo Montenotte, Quiliano, Dego, Altare, Piana Crixia, Giusvalla,
Albissola Marina, Savona,

Emilia-Romagna Region:
— in the province of Piacenza, the municipalities of Ottone, Zerba,
Lombardia Region:

— in the province of Pavia, the municipalities of Rocca Susella, Montesegale, Menconico, Val Di Nizza, Bagnaria, Santa
Margherita Di Staffora, Ponte Nizza, Brallo Di Pregola, Varzi, Godiasco, Cecima,

Lazio Region:
— in the province of Rome,

North: the municipalities of Riano, Castelnuovo di Porto, Capena, Fiano Romano, Morlupo, Sacrofano, Magliano
Romano, Formello, Campagnano di Roma, Anguillara;

West: the municipality of Fiumicino;

South: the municipality of Rome between the boundaries of the municipality of Fiumicino (West), the limits of Zone
3 (North), the Tiber river up to the intersection with the Grande Raccordo Anulare GRA Highway, the Grande
Raccordo Anulare GRA Highway up to the intersection with A24 Highway, A24 Highway up to the intersection
with Viale del Tecnopolo, viale del Tecnopolo up to the intersection with the boundaries of the municipality of
Guidonia Montecelio;

East: the municipalities of Guidonia Montecelio, Montelibretti, Palombara Sabina, Monterotondo, Mentana,
Sant’Angelo Romano, Fonte Nuova.
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PARTEA II

1. Bulgaria

Urmdtoarele zone de restrictii I din Bulgaria:

the whole region of Haskovo,

the whole region of Yambol,

the whole region of Stara Zagora,

the whole region of Pernik,

the whole region of Kyustendil,

the whole region of Plovdiv, excluding the areas in Part III,
the whole region of Pazardzhik, excluding the areas in Part III,
the whole region of Smolyan,

the whole region of Dobrich,

the whole region of Sofia city,

the whole region of Sofia Province,

the whole region of Blagoevgrad excluding the areas in Part III,
the whole region of Razgrad,

the whole region of Kardzhali,

the whole region of Burgas,

the whole region of Varna excluding the areas in Part III,
the whole region of Silistra,

the whole region of Ruse,

the whole region of Veliko Tarnovo,

the whole region of Pleven,

the whole region of Targovishte,

the whole region of Shumen,

the whole region of Sliven,

the whole region of Vidin,

the whole region of Gabrovo,

the whole region of Lovech,

the whole region of Montana,

the whole region of Vratza.

2. Germania

Urmdtoarele zone de restrictii Il din Germania:

Bundesland Brandenburg:

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Grunow-Dammendorf,
— Gemeinde Mixdorf

— Gemeinde Schlaubetal,

— Gemeinde Neuzelle,

— Gemeinde Neiflemiinde,

— Gemeinde Lawitz,
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— Gemeinde Eisenhiittenstadt,
— Gemeinde Vogelsang,

— Gemeinde Ziltendorf,

— Gemeinde Wiesenau,

— Gemeinde Friedland,

— Gemeinde Siehdichum,

— Gemeinde Miillrose,

— Gemeinde Briesen,

— Gemeinde Jacobsdorf

— Gemeinde Grof Lindow,
— Gemeinde Brieskow-Finkenheerd,
— Gemeinde Ragow-Merz,

— Gemeinde Beeskow,

— Gemeinde Rietz-Neuendorf,

— Gemeinde Tauche mit den Gemarkungen Stremmen, Ranzig, Trebatsch, Sabrodt, Sawall, Mitweide, Lindenberg,
Falkenberg (T), Gorsdorf (B), Wulfersdorf, Giesensdorf, Briescht, Kossenblatt und Tauche,

— Gemeinde Langewahl,
— Gemeinde Berkenbriick,

— Gemeinde Steinhofel mit den Gemarkungen Arensdorf und Demitz und den Gemarkungen Steinhéfel,
Hasenfelde und Heinersdorf ostlich der L 36 und der Gemarkung Neuendorf im Sande siidlich der L36,

— Gemeinde Fiirstenwalde ostlich der B 168 und siidlich der L36,
— Gemeinde Diensdorf-Radlow,
— Gemeinde Wendisch Rietz dstlich des Scharmiitzelsees und nordlich der B 246,

— Gemeinde Bad Saarow mit der Gemarkung Neu Golm und der Gemarkung Bad Saarow-Pieskow 0stlich des
Scharmiitzelsees und ab nordlicher Spitze ostlich der L35,

— Landkreis Dahme-Spreewald:

— Gemeinde Jamlitz,

— Gemeinde Lieberose,

— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Goyatz, Jessern, Lamsfeld, Ressen, Speichrow und Zaue,
— Landkreis Spree-NeifSe:

— Gemeinde Schenkend6bern,

— Gemeinde Guben,

— Gemeinde Jinschwalde,

— Gemeinde Tauer,

— Gemeinde Peitz,

— Gemeinde Kolkwitz mit den Gemarkungen Klein Gaglow, Hahnchen, Kolkwitz, Glinzig und Krieschow siidlich
der BAB 15,

— Gemeinde Turnow-Preilack mit der Gemarkung Preilack,
— Gemeinde Teichland mit der Gemarkung Barenbriick,

— Gemeinde Heinersbriick,
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Gemeinde Forst,

Gemeinde Grofd Schacksdorf-Simmersdorf,
Gemeinde Neifle-Malxetal,
Gemeinde Jamlitz-Klein Diiben,
Gemeinde Tschernitz,
Gemeinde Dobern,

Gemeinde Felixsee,

Gemeinde Wiesengrund,
Gemeinde Spremberg,
Gemeinde Welzow,

Gemeinde Neuhausen/Spree,

Gemeinde Drebkau,

Kreisfreie Stadt Cottbus mit den Gemarkungen Kahren, Gallinchen, Grof Gaglow und der Gemarkung

Kiekebusch siidlich der BAB 15,

Landkreis Mirkisch-Oderland:

— Gemeinde Falkenberg mit der Gemarkung Falkenberg ostlich der L35,

Gemeinde Bleyen-Genschmar,
Gemeinde Neuhardenberg
Gemeinde Golzow,

Gemeinde Kiistriner Vorland,
Gemeinde Alt Tucheband,
Gemeinde Reitwein,
Gemeinde Podelzig,
Gemeinde Gusow-Platkow,
Gemeinde Seelow,

Gemeinde Vierlinden,
Gemeinde Lindendorf,
Gemeinde Fichtenhohe,
Gemeinde Lietzen,

Gemeinde Falkenhagen (Mark),
Gemeinde Zeschdorf,
Gemeinde Treplin,

Gemeinde Lebus,

Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Jahnsfelde, Trebnitz, Obersdorf, Miinchehofe und Hermersdorf,

Gemeinde Markische Hohe mit der Gemarkung Ringenwalde,

Gemeinde Bliesdorf mit der Gemarkung Metzdorf und Gemeinde Bliesdorf — 6stlich der B167 bis ostlicher Teil,
begrenzt aus Richtung Gemarkungsgrenze Neutrebbin siidlich der Bahnlinie bis Strafle ,Sophienhof* dieser
westlich folgend bis ,Ruesterchegraben” weiter entlang Feldweg an den Windridern Richtung ,Herrnhof*,
weiter entlang ,Letschiner Hauptgraben“ nord-ostlich bis Gemarkungsgrenze Alttrebbin und Kunersdorf —

Ostlich der B167,

Gemeinde Bad Freienwalde mit den Gemarkungen Altglietzen, Altranft, Bad Freienwalde, Bralitz, Hohenwutzen,

Schiffmiihle, Hohensaaten und Neuenhagen,
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— Gemeinde Oderaue,

— Gemeinde Wriezen mit den Gemarkungen Altwriezen, Jickelsbruch, Neugaul, Beauregard, Eichwerder,
Rathsdorf — ostlich der B167 und Wriezen — ostlich der B167,

— Gemeinde Neulewin,
— Gemeinde Neutrebbin,
— Gemeinde Letschin,
— Gemeinde Zechin,
— Landkreis Barnim:
— Gemeinde Lunow-Stolzenhagen,
— Gemeinde Parsteinsee,
— Gemeinde Oderberg,
— Gemeinde Liepe,
— Gemeinde Hohenfinow (nordlich der B167),
— Gemeinde Niederfinow,

— Gemeinde (Stadt) Eberswalde mit den Gemarkungen Eberswalde nordlich der B167 und 6stlich der 1200,
Sommerfelde und Tornow nordlich der B167,

— Gemeinde Chorin mit den Gemarkungen Brodowin, Chorin &stlich der L200, Serwest, Neuehiitte, Sandkrug
ostlich der L200,

— Gemeinde Ziethen mit der Gemarkung Klein Ziethen ostlich der Serwester Dorfstrafle und 6stlich der B198,
— Landkreis Uckermark:

— Gemeinde Angermiinde mit den Gemarkungen Crussow, Stolpe, Gellmersdorf, Neukiinkendorf, Bélkendorf,
Herzsprung, Schmargendorf und den Gemarkungen Angermiinde siidlich und sidostlich der B2 und
Dobberzin siidlich der B2,

— Gemeinde Schwedt mit den Gemarkungen Criewen, Ziitzen, Schwedst, Stendell, Kummerow, Kunow, Vierraden,
Blumenhagen, Oderbruchwiesen, Enkelsee, Gatow, Hohenfelde, Schoneberg, Flemsdorf und der Gemarkung
Felchow ostlich der B2,

— Gemeinde Pinnow siidlich und 6stlich der B2,
— Gemeinde Berkholz-Meyenburg,
— Gemeinde Mark Landin mit der Gemarkung Landin siidlich der B2,

— Gemeinde Casekow mit der Gemarkung Woltersdorf und den Gemarkungen Biesendahlshof und Casekow
Ostlich der L272 und siidlich der L27,

— Gemeinde Hohenselchow-Grof8 Pinnow mit der Gemarkung Grof$ Pinnow und der Gemarkung Hohenselchow
siidlich der L27,

— Gemeinde Gartz (Oder) mit der Gemarkung Friedrichsthal und den Gemarkungen Gartz und Hohenreinkendorf
stidlich der L27 und der B2 bis Kastanienallee, dort links abbiegend dem Schiilerweg folgend bis Hohe Bahnhof,
von hier in ostlicher Richtung den Salveybach kreuzend bis zum Tantower Weg, diesen in ndrdlicher Richtung
bis zu Stettiner Straf3e, diese weiter folgend bis zur B2, dieser in nordlicher Richtung folgend,

— Gemeinde Mescherin mit der Gemarkung Mescherin, der Gemarkung Neurochlitz 6stlich der B2 und der
Gemarkung Rosow nordlich der K 7311,

— Gemeinde Passow mit der Gemarkung Jamikow,
— Kreisfreie Stadt Frankfurt (Oder),
— Landkreis Prignitz:

— Gemeinde Karstddt mit den Gemarkungen Neuhof und Kribbe und den Gemarkungen Grof8 Warnow, Klein
Warnow, Reckenzin, Streesow und Dallmin 6stlich der Bahnstrecke Berlin/Spandau-Hamburg/Altona,
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Gemeinde Berge,
Gemeinde Pirow mit den Gemarkungen Hiilsebeck, Pirow, Bresch und Burow,

Gemeinde Putlitz mit den Gemarkungen Sagast, Nettelbeck, Porep, Liitkendorf, Putlitz, Weitgendorf und
Telschow,

Gemeinde Marienflief mit den Gemarkungen Jannersdorf, Stepenitz und Krempendorf,

Landkreis Oberspreewald-Lausitz:

Gemeinde Vetschau mit den Gemarkungen Wiistenhain und Laasow,

Gemeinde Altdobern mit den Gemarkungen Reddern, Ranzow, Pritzen, Altdébern 6stlich der Bahnstrecke
Altdébern —Grofrischen,

Gemeinde Grofrischen mit den Gemarkungen Woschkow, Dorrwalde, Allmosen,
Gemeinde Neu-Seeland,

Gemeinde Neupetershain,

Gemeinde Senftenberg mit der Gemarkungen Peickwitz, Sedlitz, Kleinkoschen, Grokoschen und Hosena,
Gemeinde Hohenbocka,

Gemeinde Griinewald,

Gemeinde Hermsdorf,

Gemeinde Kroppen,

Gemeinde Ortrand,

Gemeinde Groffkmehlen,

Gemeinde Lindenau,

Gemeinde Frauendorf,

Gemeinde Ruhland,

Gemeinde Guteborn

Gemeinde Schwarzbach mit der Gemarkung Schwarzbach,

Bundesland Sachsen:

Landkreis Bautzen,

Stadt Dresden:

Stadtgebiet nordlich der BAB4 bis zum Verlauf westlich der Elbe, dann nordlich der B6,

Landkreis Gorlitz,

Landkreis MeifSen:

Gemeinde Diera-Zehren 6stlich der Elbe,

Gemeinde Ebersbach,

Gemeinde Glaubitz ostlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flokanals,

Gemeinde Klipphausen ostlich der S177,

Gemeinde Lampertswalde,

Gemeinde Moritzburg,

Gemeinde Niederau ostlich der B101,

Gemeinde Niinchritz ostlich der Elbe und siidlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flofckanals,
Gemeinde Priestewitz,

Gemeinde Roderaue ostlich des Grodel-Elsterwerdaer-FloRkanals,
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Gemeinde Schonfeld,

Gemeinde Stadt Coswig,

Gemeinde Stadt Groditz ostlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flokanals,
Gemeinde Stadt Groflenhain,

Gemeinde Stadt Meifen 6stlich des Stralenverlaufs der S177 bis zur B6, dann B6 bis zur B101, ab der B101
Elbtalbriicke Richtung Norden 6stlich der Elbe,

Gemeinde Stadt Radebeul,
Gemeinde Stadt Radeburg,
Gemeinde Thiendorf,
Gemeinde Weinbohla,

Gemeinde Wiilknitz 6stlich des Grédel-Elsterwerdaer-FlofRkanals,

— Landkreis Sichsische Schweiz-Osterzgebirge:

Gemeinde Stadt Wilsdruff nordlich der BAB4 zwischen den Abfahren Wilsdruff und Dreieck Dresden-West,

Bundesland Mecklenburg-Vorpommern:

— Landkreis Ludwigslust-Parchim:

Gemeinde Balow mit dem Ortsteil: Balow,

Gemeinde Brunow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Bauerkuhl, Brunow (bei Ludwigslust), KIS, Locknitz (bei
Parchim),

Gemeinde Dambeck mit dem Ortsteil und der Ortslage: Dambeck (bei Ludwigslust),

Gemeinde Ganzlin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Barackendorf, Hof Retzow, Klein Damerow, Retzow,
Wangelin,

Gemeinde Gehlsbach mit den Ortsteilen und Ortslagen: Ausbau Darf3, Darf, Hof Karbow, Karbow, Karbow-
Ausbau, Quafllin, Quaflin Hof, Quaflliner Miihle, Vietlitbbe, Wahlstorf

Gemeinde Grofl Godems mit den Ortsteilen und Ortslagen: Groff Godems, Klein Godems,

Gemeinde Karrenzin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Herzfeld, Karrenzin, Karrenzin-Ausbau, Neu Herzfeld,
Repzin, Wulfsahl,

Gemeinde Kreien mit den Ortsteilen und Ortslagen: Ausbau Kreien, Hof Kreien, Kolonie Kreien, Kreien, Wilsen,
Gemeinde Kritzow mit dem Ortsteil und der Ortslage: Benzin,

Gemeinde Liibz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Burow, Gischow, Meyerberg,

Gemeinde Mollenbeck mit den Ortsteilen und Ortslagen: Carlshof, Horst, Menzendorf, Mollenbeck,

Gemeinde Muchow mit dem Ortsteil und Ortslage: Muchow,

Gemeinde Parchim mit dem Ortsteil und Ortslage: Slate,

Gemeinde Prislich mit den Ortsteilen und Ortslagen: Marienhof, Neese, Prislich, Werle,

Gemeinde Rom mit dem Ortsteil und Ortslage: Klein Niendorf,

Gemeinde Ruhner Berge mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dorf Poltnitz, Drenkow, Griebow, Jarchow, Leppin,
Malow, Malower Miihle, Marnitz, Mentin, Mooster, Poitendorf, Poltnitz, Suckow, Tessenow, Zachow,

Gemeinde Siggelkow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Groff Pankow, Klein Pankow, Neuburg, Redlin,
Siggelkow,
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— Gemeinde Stolpe mit den Ortsteilen und Ortslagen: Barkow, Granzin, Stolpe Ausbau, Stolpe,

— Gemeinde Ziegendorf mit den Ortsteilen und Ortslagen: Drefahl, Meierstorf, Neu Drefahl, Pampin, Platschow,
Stresendorf, Ziegendorf,

— Gemeinde Zierzow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Kolbow, Zierzow.

3. Estonia
Urmdtoarele zone de restrictii Il din Estonia:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

4. Letonia
Urmdtoarele zone de restrictii II din Letonia:
— Aizkraukles novads,
— Aliksnes novads,
— Augsdaugavas novads,
— Adazu novads,
— Balvu novads,
— Bauskas novads,
— (Césu novads,

— Dienvidkurzemes novada Aizputes, Ciravas, Lazas, Durbes, Dunalkas, Tadaiku, Vecpils, Bartas, Sakas, Bunkas,
Priekules, Gramzdas, Kalétu, Virgas, Dunikas, Vainodes, Gaviezes, Rucavas, Vérgales, Medzes pagasts, Nicas pagasta
dala uz dienvidiem no apdzivotas vietas Bernati, autocela V1232, A11, V1222, Bartas upes, Embfites pagasta dala
uz dienvidiem no autocela P116, P106, autocela no apdzivotas vietas Dinsdurbe, Kalvenes pagasta dala uz
rietumiem no cela pie Vartajas upes lidz autocelam A9, uz dienvidiem no autocela A9, uz rietumiem no autocela
V1200, Kazdangas pagasta dala uz rietumiem no cela V1200, P115, P117, V1296, Aizputes, Durbes, Pavilostas,
Priekules pilséta,

— Dobeles novads,
— Gulbenes novads,
— Jelgavas novads,
— Jekabpils novads,
— Kraslavas novads,

— Kuldigas novada Alsungas, Gudenieku, Kurmales, Rendas, Kabiles, Varmes, Pel¢u, Snépeles, Turlavas, Edoles,
Ivandes, Rumbas, Padures pagasts, Laidu pagasta dala uz ziemeliem no autocela V1296, Kuldigas pilséta,

— Kekavas novads,
— Limbazu novads,
— Livanu novads,
— Ludzas novads,
— Madonas novads,
— Marupes novads,
— Ogres novads,
— Olaines novads,
— Preilu novads,

— Reézeknes novads,
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Ropazu novada Garkalnes, Ropazu pagasts, Stopinu pagasta dala, kas atrodas uz austrumiem no autocela V36, P4
un P5, Acones ielas, Daugulupes ielas un Daugulupites, VangaZu pilséta,

Salaspils novads,

Saldus novads,

Saulkrastu novads,

Siguldas novads,

Smiltenes novads,

Talsu novads,

Tukuma novads,

Valkas novads,

Valmieras novads,

Varaklanu novads,

Ventspils novads,

Daugavpils valstspilsétas pasvaldiba
Jelgavas valstspilsétas pasvaldiba,
Jarmalas valstspilsétas pasvaldiba,

Rézeknes valstspilsétas pasvaldiba.

5. Lituania

)

Urmdtoarele zone de restrictii IT din Lituania:

Alytaus miesto savivaldybe,
Alytaus rajono savivaldybe,
Anyksciy rajono savivaldybe,
Akmenés rajono savivaldybg,
Bir§tono savivaldybe,

Birzy miesto savivaldybeg,
Birzy rajono savivaldybe,
Druskininky savivaldybeé,
Elektrény savivaldybe,
Ignalinos rajono savivaldybe,
Jonavos rajono savivaldybe,

Joniskio rajono savivaldybe,

Jurbarko rajono savivaldybé: Erzvilko, Juodaiciy, SeredZiaus, Smalininky ir Viesvilés senitinijos,

Kaisiadoriy rajono savivaldybe,
Kauno miesto savivaldybe,

Kauno rajono savivaldybg,

Kazly riidos savivaldybé: Kazly Rados senitinija, i§skyrus vakariné dalis iki kelio 2602 ir 183, Plutiskiy senitinija,

Kelmés rajono savivaldybé: Kelmés, Kraziy, Lioliy, Tytuvény, Tytuvény apylinkiy, PakraZancio ir Vaiguvos

senitinijos,
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— Kédainiy rajono savivaldybeg,

— Klaipédos rajono savivaldybé: Judrény, Endriejavo ir Veivirzény senidnijos,
— Kupiskio rajono savivaldybe,

— Kretingos rajono savivaldybg,

— Lazdijy rajono savivaldybe,

— Mazeikiy rajono savivaldybe,

— Moléty rajono savivaldybé: Alantos, Balninky, Ciulény, Inturkés, Joniskio, Luokesos, Mindiiny, Suginciy ir
Videniskiy senitinijos,

— Pagégiy savivaldybe,

— Pakruojo rajono savivaldybe,
— Panevézio rajono savivaldybe,
— Panevézio miesto savivaldybe,
— Pasvalio rajono savivaldybe,
— Radviliskio rajono savivaldybe,
— Rietavo savivaldybe,

— Prieny rajono savivaldybeé,

— Plungés rajono savivaldybe,

— Raseiniy rajono savivaldybe,
— Rokiskio rajono savivaldybe,
— Skuodo rajono savivaldybeg,

— Sakiy rajono savivaldybé: Kritiky, Lekéciy ir Luksiy senifinijos,
— Sal¢ininky rajono savivaldybe,
— Siauliy miesto savivaldybe,

— Siauliy rajono savivaldybé: Ginkiiny, Gruzdziy, Kairiy, Kuziy, Meskuiciy, Raudény, Sakynos ir Siauliy kaimiskosios
senitinijos,

— Silutés rajono savivaldybe,

— Sirvinty rajono savivaldybé: Ciobiskio, Gelvony, Jauniiiny, Kernavés, Musninky ir Sirvinty seniinijos,
— Silalés rajono savivaldybe,

— Svencioniy rajono savivaldybe,

— Tauragés rajono savivaldybe,

— Telsiy rajono savivaldybe,

— Traky rajono savivaldybé,

— Ukmergés rajono savivaldybé: Deltuvos, Lyduokiy, Pabaisko, Pivonijos, Siesiky, Sesuoliy, Taujény, Ukmergés miesto,
Vepriy, Vidiskiy ir Zemaitkiemo senitinijos,

— Utenos rajono savivaldybeg,
— Varénos rajono savivaldybe,
— Vilniaus miesto savivaldybe,

— Vilniaus rajono savivaldybé: AviZieniy, Bezdoniy, Buivydziy, Diuksty, Juodsiliy, Kalveliy, Lavoriskiy, Maiiagalos,
Marijampolio, Medininky, Mickiiny, Nemencinés, Nemencinés miesto, NeméZzio, Pagiriy, Riesés, Rudaminos,
Rukainiy, Sudervés, SuZioniy, Satrininky ir Zujiiny senitinijos,

— Visagino savivaldybé,

— Zarasy rajono savivaldybe.
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6. Ungaria
Urmdtoarele zone de restrictii I din Ungaria:

— Békés megye 950150, 950250, 950350, 950450, 950550, 950650, 950660, 950750, 950850, 950860, 951050,
951150, 951250, 951260, 951350, 951450, 951460, 951550, 951650, 951750, 952150, 952250, 952350,
952450, 952550, 952650, 953250, 953260, 953270, 953350, 953450, 953550, 953560, 953950, 954050,
954060, 954150, 956250, 956350, 956450, 956550, 956650 és 956750 kdodszdmu vadgazdalkoddsi
egységeinek teljes teriilete,

— Borsod-Abatj-Zemplén megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,

— Fejér megye 403150, 403160, 403250, 403260, 403350, 404250, 404550, 404560, 404570, 405450, 405550,
405650, 406450 és 407050 kddszamii vadgazddlkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Hajda-Bihar megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,
— Heves megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,

— Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750250, 750550, 750650, 750750, 750850, 750970, 750980, 751050, 751150,
751160, 751250, 751260, 751350, 751360, 751450, 751460, 751470, 751550, 751650, 751750, 751850,
751950, 752150, 752250, 752350, 752450, 752460, 752550, 752560, 752650, 752750, 752850, 752950,
753060, 753070, 753150, 753250, 753310, 753450, 753550, 753650, 753660, 753750, 753850, 753950,
753960, 754050, 754150, 754250, 754360, 754370, 754850, 755550, 755650 és 755750 kdédszamu
vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Komdrom-Esztergom megye: 250350, 250850, 250950, 251450, 251550, 251950, 252050, 252150, 252350,
252450, 252460, 252550, 252650, 252750, 252850, 252860, 252950, 252960, 253050, 253150, 253250,
253350, 253450 és 253550 kodszam vadgazddlkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Nograd megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Pest megye 570150, 570250, 570350, 570450, 570550, 570650, 570750, 570850, 570950, 571050, 571150,
571250, 571350, 571650, 571750, 571760, 571850, 571950, 572050, 573550, 573650, 574250, 577250,
580050 és 580150 kodszami vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Szabolcs-Szatmadr-Bereg megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete.

7. Polonia
Urmdtoarele zone de restrictii II din Polonia:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Kalinowo, Stare Juchy, Prostki oraz gmina wiejska Etk w powiecie efckim,
— powiat elblaski,
— powiat miejski Elblag,
— czg$¢ powiatu goldapskiego niewymieniona w czg¢sci Il zalgcznika I,
— powiat piski,
— powiat bartoszycki,
— cze$¢ powiatu oleckiego niewymieniona w czeci III zalgcznika [,
— czg$¢ powiatu gizyckiego niewymieniona w czg$ci IlI zalgcznika I,
— powiat braniewski,
— powiat ketrzynski,
— powiat lidzbarski,
— gminy Dzwierzuty Jedwabno, Pasym, Swigtajno, Szczytno i miasto Szczytno w powiecie szczycienskim,
— powiat mragowski,
— cz¢$¢ powiatu wegorzewskiego niewymieniona w cze¢sci III zalacznika [,

— powiat olsztynski,
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— powiat miejski Olsztyn,

— powiat nidzicki,

— gminy Kisielice, Susz, Zalewo w powiecie itawskim,

— czg$¢ powiatu ostrédzkiego niewymieniona w czesci 11l zalgcznika I,

— gmina Howo — Osada, czg$¢ gminy wiejskiej Dzialdowo polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez linie
kolejowa biegngca od wchodniej do zachodniej granicy gminy, cz¢$¢ gminy Plo$nica polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez linie kolejowa biegnaca od wchodniej do zachodniej granicy gminy, czg$¢ gminy Lidzbark
polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 544 biegngca od wschodniej granicy gminy do

skrzyzowania z drogg nr 541 oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 541 biegnaca od pdtnocnej
granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 544 w powiecie dzialdowskim,

w wojewddztwie podlaskim:

— powiat bielski,

— powiat grajewski,

— powiat moniecki,

— powiat sejnenski,

— gminy Lomza, Pigtnica, Jedwabne, Przytuly i Wizna w powiecie fomzynskim,
— powiat miejski Lomza,

— powiat siemiatycki,

— powiat hajnowski,

— gminy Ciechanowiec, Klukowo, Szepietowo, Kobylin-Borzymy, Nowe Piekuty, Sokoly i cz¢s¢ gminy Kulesze
Koscielne potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie wysokomazowieckim,

— gmina Rutki i cz¢$¢ gminy Kolaki Koscielne polozona na pédlnoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowag w
powiecie zambrowskim,

— gminy Maly Plock i Stawiski w powiecie kolnefiskim,
— powiat bialostocki,

— powiat suwalski,

— powiat miejski Suwalki,

— powiat augustowski,

— powiat sokolski,

— powiat miejski Bialystok,

w wojewodztwie mazowieckim:

— gminy Domanice, Korczew, Kotun, Mordy, Paprotnia, Przesmyki, Siedlce, Skérzec, Wisniew, Wodynie, Zbuczyn w
powiecie siedleckim,

— powiat miejski Siedlce,

— gminy Ceranéw, Jablonna Lacka, Koséw Lacki, Repki, Sabnie, Sterdyn w powiecie sokotowskim,
— powiat fosicki,

— powiat sochaczewski,

— powiat zwolenski,

— powiat kozienicki,

— powiat lipski,

— powiat radomski
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— powiat miejski Radom,

— powiat szydlowiecki,

— gminy Lubowidz i Kuczbork Osada w powiecie zuromifiskim,

— gmina Wieczfnia Ko$cielna w powicie mlawskim,

— gminy Bodzanéw, Stubice, Wyszogrod i Mata Wie§ w powiecie plockim,
— powiat nowodworski,

— gminy Czerwinsk nad Wisla, Naruszewo, Zatuski w powiecie ploniskim,

— gminy: miasto Kobylka, miasto Marki, miasto Zabki, miasto Zielonka, cz¢$¢ gminy Tluszcz ograniczona liniami
kolejowymi: na péinoc od linii kolejowej biegnacej od wschodniej granicy gminy do miasta Tluszcz oraz na
wschéd od linii kolejowej biegnacej od pétnocnej granicy gminy do miasta Thuszcz, cz¢$¢ gminy Jadéw polozona
na péinoc od linii kolejowej biegnacej od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie wolominiskim,

— powiat garwolinski,

— gminy Boguty — Pianki, Brok, Zargby Koscielne, Nur, Matkinia Gérna, czg$¢ gminy Wasewo polozona na poludnie
od linii wyznaczonej przez droge nr 60, cze$¢ gminy wiejskiej Ostrow Mazowiecka polozona na poludnie od
miasta Ostréw Mazowiecka i na poludnie od linii wyznaczonej przez droge 60 biegnaca od zachodniej granicy
miasta Ostréw Mazowiecka do zachodniej granicy gminy w powiecie ostrowskim,

— cze$¢ gminy Sadowne polozona na péinocny- zachdd od linii wyznaczonej przez linig kolejows, czgs¢ gminy
Lochéw potozona na pélnocny — zachéd od linii wyznaczonej przez linie kolejowa w powiecie wegrowskim,

— gminy Branszczyk, Dlugosiodlo, Rzasnik, Wyszkéw, cz¢s¢ gminy Zabrodzie polozona na wschéd od linii
wyznaczonej przez droge nr S8 w powiecie wyszkowskim,

— gminy Cegléw, Debe Wielkie, Halinéw, Latowicz, Mifisk Mazowiecki i miasto Mifisk Mazowiecki, Mrozy, Siennica,
miasto Sulejowek w powiecie minskim,

— powiat otwocki,

— powiat warszawski zachodni,
— powiat legionowski,

— powiat piaseczynski,

— powiat pruszkowski,

— powiat gréjecki,

— powiat grodziski,

— powiat zyrardowski,

— powiat bialobrzeski,

— powiat przysuski,

— powiat miejski Warszawa,

w wojewddztwie lubelskim:

— powiat bialski,

— powiat miejski Biala Podlaska,
— powiat janowski,

— powiat pulawski,

— powiat rycki,

— powiat tukowski,
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w wojewodztwie podkarpackim:

powiat lubelski,
powiat miejski Lublin,
powiat lubartowski,
powiat feczynski,
powiat $widnicki,
powiat bilgorajski,
powiat hrubieszowski,
powiat krasnostawski,
powiat chelmski,
powiat miejski Chelm,
powiat tomaszowski,
powiat kra$nicki,
powiat opolski,
powiat parczewski,
powiat wlodawski,
powiat radzyriski,
powiat miejski Zamos¢,

powiat zamojski,

powiat stalowowolski,

powiat lubaczowski,

gminy Medyka, Stubno, cz¢$¢ gminy Orty potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 77, czes¢

gminy Zurawica na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 77 w powiecie przemyskim,

powiat jarostawski,

gmina Kamief w powiecie rzeszowskim,

gminy Cmolas, Dzikowiec, Kolbuszowa, Majdan Krdlewski i Niwiska powiecie kolbuszowskim,

powiat lezajski,
powiat nizanski,

powiat tarnobrzeski,

gminy Adaméwka, Sieniawa, Tryficza, Przeworsk z miastem Przeworsk, Zarzecze w powiecie przeworskim,

— gmina Ostréw, czg$¢ gminy Sedziszéw Malopolski polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4,

— czg§¢ gminy Czarna potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4, cze§¢ gminy Zyrakéw potozona
na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4, czg$¢ gminy wiejskiej Debica polozona na péinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr A4 w powiecie debickim,

— czg$¢ powiatu mieleckiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika I,

w wojewodztwie matopolskim:

— gminy Nawojowa, Piwniczna Zdrdj, Rytro, Stary Sacz, cze$¢ gminy Lacko polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez rzeke Dunajec w powiecie nowosadeckim,

— gmina Szczawnica w powiecie nowotarskim,
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w wojewodztwie pomorskim:
— gminy Dzierzgon i Stary Dzierzgoii w powiecie sztumskim,

— gmina Stare Pole, cz¢$¢ gminy Nowy Staw polozna na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 55 w powiecie
malborskim,

— gminy Stegny, Sztutowo i cze$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na pélnocny - wschéd od linii wyznaczonej
przez droge nr 55 biegnaca od poludniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 7, nastepnie przez droge
nr 7 i S7 biegnaca do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,

w wojewddztwie Swigtokrzyskim:

— gmina Tarléw i czg$¢ gminy Ozaréw polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr 74 biegnaca od
miejscowosci Honoréw do zachodniej granicy gminy w powiecie opatowskim,

— cze$¢ gminy Brody polozona wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 i na pémocny - wschdod od linii
wyznaczonej przez droge nr 0618T biegnaca od pétnocnej granicy gminy do skrzyzowania w miejscowosci Lipie
oraz przez droge biegnaca od miejscowosci Lipie do wschodniej granicy gminy i cz¢$¢ gminy Mirzec polozona na
wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 744 biegnaca od poludniowej granicy gminy do miejscowosci Tychow
Stary a nastepnie przez droge nr 0566T biegnaca od miejscowosci Tychéw Stary w kierunku péinocno -
wschodnim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

— gmina Gowarczéw, czg$¢ gminy Konskie potozona na wschdd od linii kolejowej, cz¢$¢ gminy Staporkéw potozona
na pétnoc od linii kolejowej w powiecie koneckim,

— gminy Dwikozy i Zawichost w powiecie sandomierskim,

w wojewodztwie lubuskim:

— gminy Bogdaniec, Deszczno, Klodawa, Kostrzyn nad Odrg, Santok, Witnica w powiecie gorzowskim,
— powiat miejski Gorzéw Wielkopolski,

— gminy Drezdenko, Strzelce Krajeniskie, Stare Kurowo, Zwierzyn w powiecie strzelecko — drezdeneckim,
— powiat zarski,

— powiat stubicki,

— gminy BrzeZnica, lftowa, Gozdnica, Matomice Wymiarki, Zagafi i miasto Zagan w powiecie zagafiskim,
— powiat kro$nienski,

— powiat zielonogérski

— powiat miejski Zielona Géra,

— powiat nowosolski,

— powiat sulgcinski,

— powiat migdzyrzecki,

— powiat $wiebodzinski,

— powiat wschowski,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— powiat zgorzelecki,

— gminy Gaworzyce, Grebocice, Polkowice i Radwanice w powiecie polkowickim,

— cz¢$¢ powiatu wolowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika [,

— gmina Jezéw Sudecki w powiecie karkonoskim,

— gminy Rudna, Scinawa, miasto Lubin i czg§¢ gminy Lubin niewymieniona w czeéci Il zalacznika I w powiecie
lubifskim,
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— gmina Malczyce, Migkinia, Sroda Slaska, czes¢ gminy Kostomtoty potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr A4, cz¢$¢ gminy Udanin polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4 w powiecie
$redzkim,

— gmina Wadroze Wielkie w powiecie jaworskim,

— gminy Kunice, Legnickie Pole, Prochowice, Ruja w powiecie legnickim,

— gminy Wisznia Mala, Trzebnica, Zawonia, cz¢$¢ gminy Oborniki Slaskie potozona na potudnie od linii wyznaczonej
przez droge nr 340 w powiecie trzebnickim,

— gminy Le$na, Luban i miasto Lubari, Olszyna, Plateréwka, Siekierczyn w powiecie lubanskim,

— powiat miejski Wroclaw,

— gminy Czernica, Dhugoleka, Siechnice, cze$¢ gminy Zérawina potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez
autostrade A4, cze$¢ gminy Katy Wroclawskie polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez autostrade A4 w

powiecie wroctawskim,

— gminy Jelcz - Laskowice, Olawa z miastem Olawa i czg$¢ gminy Domaniéw potozona na péinocny wschdd od linii
wyznaczonej przez autostrade A4 w powiecie ofawskim,

— gmina Bierutoéw, miasto Olesnica, cz¢$¢ gminy wiejskiej Olesnica potozona na poltudnie od linii wyznaczonej przez
droge nr S8, cze$¢ gminy Dobroszyce polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowq biegnaca od
pélnocnej do poludniowej granicy gminy w powiecie ole$nickim,

— gmina Cieszkow, Kro$nice, czg$¢ gminy Milicz polozona na wschod od linii faczacej miejscowosci Poradéw —
Piotrkosice — Sulimierz — Suléw - Gruszeczka w powiecie milickim,

— cze$¢ powiatu bolestawieckiego niewymieniona w czeéci Il zalgcznika I,

— powiat glogowski,

— gmina Niechléw w powiecie gérowskim,

— gmina Swierzawa, Wojcieszéw, czes¢ gminy Zagrodno polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
taczaca miejscowosci Jadwisin — Modlikowice Zagrodno oraz na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 382
biegnaca od miejscowosci Zagrodno do poludniowej granicy gminy w powiecie ztotoryjskim,

— gmina Gryféw Slaski, Lubomierz, Lw6wek Slaski, Wlen w powiecie Iwoweckim,

— gminy Czarny Bor, Stare Bogaczowice, Walim, miasto Boguszéw - Gorcee, miasto Jedlina — Zdr6j, miasto Szczawno —
Zdr6j w powiecie walbrzyskim,

— powiat miejski Walbrzych,

— gmina Swidnica, miasto Swidnica, miasto Swiebodzice w powiecie Swidnickim,

w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Siedlec, Wolsztyn, cz¢$¢ gminy Przemet polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge laczacy
miejscowosci Borek — Kluczewo — Saczkowo — Przemet — Blotnica — Starkowo — Boszkowo — Letnisko w powiecie

wolsztyfiskim,

— gmina Wielichowo, Rakoniewice, Granowo, cz¢$¢ gminy Kamieniec potozona na zachdd od linii wyznaczonej
przez droge nr 308 w powiecie grodziskim,

— powiat migdzychodzki,

— powiat nowotomyski,

— powiat obornicki,

— czg$¢ gminy Polajewo na polozona na potudnie od drogi faczacej miejscowosci Chraplewo, Tarnéwko-Boruszyn,
Krosin, Jakubowo, Polajewo - ul. Ryczywolska do pétnocno-wschodniej granicy gminy w powiecie czarnkowsko-

trzcianeckim,

— powiat miejski Poznan,
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— gminy Buk, Czerwonak, Dopiewo, Komorniki, Rokietnica, Steszew, Swarzedz, Suchy Las, Tarnowo Podgérne, czesé
gminy wiejskiej Murowana Goslina polozona na pétnoc od linii kolejowej biegnacej od pétnocnej granicy miasta
Murowana Go$lina do pélnocno-wschodniej granicy gminy w powiecie poznanskim,

— gminy

— czg$¢ powiatu szamotulskiego niewymieniona w czesci 11 111 zalgcznika [,

— gmina Pgpowo w powiecie gostynskim,

— gminy Kobylin, Zduny, cz¢s¢ gminy Krotoszyn polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 15
biegnaca od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 36, nr 36 biegnaca od skrzyzowania z droga
nr 15 do skrzyzowana z drogg nr 444, nr 444 biegnaca od skrzyzowania z droga nr 36 do potudniowej granicy
gminy w powiecie krotoszynskim,

— gmina Wijewo w powiecie leszczynskim,

w wojewddztwie 16dzkim:

— gminy Bialaczéw, Drzewica, Opoczno i Po§wigtne w powiecie opoczynskim,

— gminy Biala Rawska, Regnéw i Sadkowice w powiecie rawskim,

— gmina Kowiesy w powiecie skierniewickim,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gmina Boleszkowice i czg§¢ gminy Debno polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 126 biegnaca
od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 23 w miejscowos$ci Dgbno, nastgpnie na zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 23 do skrzyzowania z ul. Jana Pawla II w miejscowosci Cychry, nastepnie na potudnie
od ul. Jana Pawla Il do skrzyzowania z ul. Ogrodows i dalej na potudnie od linii wyznaczonej przez ul. Ogrodows,
ktorej przedtuzenie biegnie do wschodniej granicy gminy w powiecie mysliborskim,

— gminy Cedynia, Gryfino, Mieszkowice, Moryn, cz¢$¢ gminy Chojna potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez
drogi nr 31 biegngca od poéinocnej granicy gminy i 124 biegnacg od potudniowej granicy gminy w powiecie
gryfinskim,

— gmina Kotbaskowo w powiecie polickim,

w wojewddztwie opolskim:

— gminy Brzeg, Lubsza, Lewin Brzeski, Olszanka, Skarbimierz w powiecie brzeskim,

— gminy Dgbrowa, Dobrzen Wielki, Popieléw w powiecie opolskim,

— gminy Swierczéw, Wilkéw, czes¢ gminy Namystéw potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez linig kolejows
biegnaca od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie namystowskim.

8. Slovacia

Urmdtoarele zone de restrictii I din Slovacia:

— the whole district of Gelnica except municipalities included in zone III,

— the whole district of Poprad

— the whole district of Spi§skd Nova Ves,

— the whole district of Levoca,

— the whole district of KeZmarok

— in the whole district of Michalovce except municipalities included in zone 111,

— the whole district of Kosice-okolie,

— the whole district of RoZnava,

— the whole city of Koice,
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— in the district of Sobrance: Remetské Hamre, Vy$nd Rybnica, Hlivistia, Ruskd Bystrd, Podhorod, Chonkovce, Rusky
Hrabovec, Inovce, Befiatina, Konus,

— the whole district of Vranov nad Toplou,

— the whole district of Humenné except municipalities included in zone III,
— the whole district of Snina,

— the whole district of PreSov except municipalities included in zone III,

— the whole district of Sabinov except municipalities included in zone III,

— the whole district of Svidnik, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Stropkov, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Bardejov,

— the whole district of Stard Luboviia,

— the whole district of Revica,

— the whole district of Rimavska Sobota,

— in the district of Velky Krti§, the whole municipalities not included in part I,
— the whole district of Luéenec,

— the whole district of Poltdr,

— the whole district of Zvolen, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Detva,

— the whole district of Krupina, except municipalities included in zone I,

— the whole district of Banska Stiavnica,

— in the district of Ziar nad Hronom the municipalities of Hronska Dtibrava, Trnava Hora,
— the whole district of Banska Bystica, except municipalities included in zone III,
— the whole district of Brezno,

— the whole district of Liptovsky Mikulas,

— the whole district of TrebiSov'.

9. Italia
Urmdtoarele zone de restrictii IT din Italia:
Piedmont Region:

— in the Province of Alessandria, the municipalities of Cavatore, Castelnuovo Bormida, Cabella Ligure, Carrega Ligure,
Francavilla Bisio, Carpeneto, Costa Vescovato, Grognardo, Orsara Bormida, Pasturana, Melazzo, Mornese, Ovada,
Predosa, Lerma, Fraconalto, Rivalta Bormida, Fresonara, Malvicino, Ponzone, San Cristoforo, Sezzadio, Rocca
Grimalda, Garbagna, Tassarolo, Mongiardino Ligure, Morsasco, Montaldo Bormida, Prasco, Montaldeo, Belforte
Monferrato, Albera Ligure, Bosio, Cantalupo Ligure, Castelletto D’orba, Cartosio, Acqui Terme, Arquata Scrivia,
Parodi Ligure, Ricaldone, Gavi, Cremolino, Brignano-Frascata, Novi Ligure, Molare, Cassinelle, Morbello, Avolasca,
Carezzano, Basaluzzo, Dernice, Trisobbio, Strevi, Sant’Agata Fossili, Pareto, Visone, Voltaggio, Tagliolo Monferrato,
Casaleggio Boiro, Capriata D’orba, Castellania, Carrosio, Cassine, Vignole Borbera, Serravalle Scrivia, Silvano
D’orba, Villalvernia, Roccaforte Ligure, Rocchetta Ligure, Sardigliano, Stazzano, Borghetto Di Borbera, Grondona,
Cassano Spinola, Montacuto, Gremiasco, San Sebastiano Curone, Fabbrica Curone, Spigno Monferrato,
Montechiaro d’Acqui, Castelletto d’Erro, Ponti, Denice,

— in the province of Asti, the municipality of Mombaldone,
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Liguria Region:

— in the province of Genova, the municipalities of Bogliasco, Arenzano, Ceranesi, Ronco Scrivia, Mele, Isola Del
Cantone, Lumarzo, Genova, Masone, Serra Ricco, Campo Ligure, Mignanego, Busalla, Bargagli, Savignone, Torriglia,
Rossiglione, Sant'Olcese, Valbrevenna, Sori, Tiglieto, Campomorone, Cogoleto, Pieve Ligure, Davagna, Casella,
Montoggio, Crocefieschi, Vobbia;

in the province of Savona, the municipalities of Albisola Superiore, Celle Ligure, Stella, Pontinvrea, Varazze, Urbe,
Sassello, Mioglia,

Lazio Region:

— the Area of the Municipality of Rome within the administrative boundaries of the Local Heatlh Unit ,,ASL RM1”.

PARTEA III

1. Bulgaria
Urmitoarele zone de restrictii Il din Bulgaria:
— in Blagoevgrad region:
— the whole municipality of Sandanski
— the whole municipality of Strumyani
— the whole municipality of Petrich,
— the Pazardzhik region:
— the whole municipality of Pazardzhik,
— the whole municipality of Panagyurishte,
— the whole municipality of Lesichevo,
— the whole municipality of Septemvri,
— the whole municipality of Strelcha,
— in Plovdiv region
— the whole municipality of Hisar,
— the whole municipality of Suedinenie,
— the whole municipality of Maritsa
— the whole municipality of Rodopi,
— the whole municipality of Plovdiv,
— in Varna region:
— the whole municipality of Byala,

— the whole municipality of Dolni Chiflik.

2. Italia
Urmdtoarele zone de restrictii I1I din Italia:

— Sardinia Region: the whole territory.

3. Letonia
Urmadtoarele zone de restrictii III din Letonia:

— Dienvidkurzemes novada Embiites pagasta dala uz ziemeliem autocela P116, P106, autocela no apdzivotas vietas
Dinsdurbe, Kalvenes pagasta dala uz austrumiem no cela pie Vartajas upes lidz autocelam A9, uz ziemeliem no
autocela A9, uz austrumiem no autocela V1200, Kazdangas pagasta dala uz austrumiem no cela V1200, P115,
P117,V1296,

— Kuldigas novada Rudbarzu, Nikraces, Ranku, Skrundas pagasts, Laidu pagasta dala uz dienvidiem no autocela
V1296, Skrundas pilséta.
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4. Lituania
Urmdtoarele zone de restrictii III din Lituania:

— Jurbarko rajono savivaldybé: Jurbarko miesto senitinija, GirdZiy, Jurbarky Raudonés, Skirsnemunés, Veliuonos ir
Simkaiciy senitinijos,

— Moléty rajono savivaldybé: Dubingiy ir Giedraiciy senitinijos,
— Marijampolés savivaldybé: Sasnavos ir Sunsky seniinijos,

— Sakiy rajono savivaldybé: Barzdy, Gelgaudiskio, Griskabiidzio, Kiduliy, Kudirkos Naumiescio, Sintauty, Slaviky,
Sudargo, Sakiy, Ploki¢iy ir Zvirgzdaiciy senifinijos.

— Kazly rudos savivaldybé: Antanavos, Janky ir Kazly Rados senitinijos: vakariné dalis iki kelio 2602 ir 183,
— Kelmés rajono savivaldybé: Kelmés apylinkiy, Kukeciy, Saukény ir Uzvencio senifinijos,

— Vilkaviskio rajono savivaldybé: Gizy, Kybarty, Klausuciy, Pilviskiy, Seimenos ir Vilkaviskio miesto senifinijos.
— Sirvinty rajono savivaldybé: Alioniy ir Zibaly senifinijos,

— Siauliy rajono savivaldybé: Bubiy, Kur$ény kaimiskoji ir Kursény miesto senifinijos,

— Ukmergés rajono savivaldybé: Zelvos senitinija,

— Vilniaus rajono savivaldybé: Paberzés senifinija.

5. Polonia
Urmdtoarele zone de restrictii III din Polonia:
w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gminy Banie, Trzcifisko — Zdréj, Widuchowa, czg¢s¢ gminy Chojna potozona na wschdd linii wyznaczonej przez
drogi nr 31 biegnacag od pdinocnej granicy gminy i 124 biegnaca od poludniowej granicy gminy w powiecie
gryfinskim,

w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:

— cz¢$¢ powiatu dzialdowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,

— czg$¢ powiatu itawskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika I,

— powiat nowomiejski,

— gminy Dgbréwno, Grunwald i Ostrda z miastem Ostréda w powiecie ostrodzkim,

— gmina Banie Mazurskie, cz¢$¢ gminy Goldap polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge bignaca od
zachodniej granicy gminy i laczaca miejscowosci Pietraszki — Grygieliszki — Lobody — Balupiany - Pigkne Eaki do
skrzyzowania z drogg nr 65, nastepnie od tego skrzyzowania na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 65
biegnaca do skrzyzowania z drogg nr 650 i dalej na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 650 biegnacg od
skrzyzowania z droga nr 65 do miejscowosci Wronki Wielkie i dalej na zachdd od linii wyznaczonej przez droge
faczaca miejscowosci Wronki Wielkie — Suczki — Pietrasze — Kamionki — Wilkasy biegnaca do potudniowej granicy
gminy w powiecie gotdapskim,

— cz¢$¢ gminy Pozdezdrze polozona na wschdéd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od zachodniej do
potudniowej granicy gminy i faczaca miejscowosci Stregiel — Gebatka — Kuty — Jakunéwko — Jasieniec, cze§¢ gminy
Budry polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej do poludniowej granicy
gminy i faczaca miejscowosci Skalisze — Budzewo — Budry — Brzozéwko w powiecie wegorzewskim,

— cze$¢ gminy Kruklanki potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej do wschodniej
granicy gminy i faczaca miejscowosci Jasieniec — Jeziorowskie — Podlesne w powiecie gizyckim,

— cze$¢ gminy Kowale Oleckie potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej do
potudniowej granicy gminy i faczaca miejscowosci Wierzbiadnki — Czerwony Dwoér — Mazury w powiecie oleckim,
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w wojewddztwie podkarpackim:

— gminy Borowa, Czermin, Radomysl Wielki, Wadowice Gorne w powiecie mieleckim,

w wojewddztwie lubuskim:

— gminy Niegostawice, Szprotawa w powiecie zagafskim,

w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Krzemieniewo, Lipno, Osieczna, Rydzyna, Swigciechowa, Wtoszakowice w powiecie leszczyniskim,
— powiat miejski Leszno,

— gminy Koscian i miasto Koscian, Krzywin, Smigiel w powiecie kosciafiskim,

— cze$¢ gminy Dolsk potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 434 biegnacg od péinocnej granicy
gminy do skrzyzowania z droga nr 437, a nastepnie na zach6d od drogi nr 437 biegnacej od skrzyzowania z droga
nr 434 do poludniowej granicy gminy, czes¢ gminy Srem potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 310 biegnacg od zachodniej granicy gminy do miejscowosci Srem, nastgpnie na zachéd od drogi nr 432 w
miejscowosci Srem oraz na zachod od drogi nr 434 biegnacej od skrzyzowania z droga nr 432 do potudniowej
granicy gminy w powiecie Sremskim,

— gminy Gostyn, Krobia i Poniec w powiecie gostyriskim,

— cze$¢ gminy Przemet polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Borek —
Kluczewo — Saczkowo — Przemet — Blotnica — Starkowo — Boszkowo — Letnisko w powiecie wolsztynskim,

— powiat rawicki,

— gmina Pniewy, cz¢$¢ gminy Duszniki polozona na pélnoc od linii wyznaczonej przez autostrade A2 oraz na zachdd
od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od wschodniej granicy gminy, faczaca miejscowosci Ceradz Koscielny —
Grzebienisko — Wierzeja — Wilkowo, biegnaca do skrzyzowania z autostradg A2, cz¢$¢ gminy Kazmierz polozona
zachdd od linii wyznaczonej przez rzeke Sarna, cze$¢ gminy Ostrorog potozona na potudnie od linii wyznaczonej
przez droge nr 184 biegnaca od potudniowej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 116 oraz na potudnie od
linii wyznaczonej przez droge nr 116 biegnaca od skrzyzowania z drogg nr 184 do zachodniej granicy gminy,
cze§¢ gminy Szamotuly polozona na zachdéd od linii wyznaczonej przez rzeke Sarna biegnacg od poludniowej
granicy gminy do przecigcia z droga nr 184 oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez drogen nr 184 biegnaca od
przecigcia z rzeka Sarna do pélnocnej granicy gminy w powiecie szamotulskim,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— czg$¢ powiatu gorowskiego niewymieniona w czgsci Il zalgeznika I,

— cze$¢ gminy Lubin polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 335 biegnaca od zachodniej granicy
gminy do granicy miasta Lubin oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 333 biegnaca od granicy miasta

Lubin do potudniowej granicy gminy w powiecie lubifiskim

— gminy Prusice, Zmigréd, czes¢ gminy Oborniki Slaskie potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge
nr 340 w powiecie trzebnickim,

— cze$¢ gminy Zagrodno polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge faczaca miejscowosci Jadwisin —
Modlikowice - Zagrodno oraz na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnaca od miejscowosci
Zagrodno do poludniowej granicy gminy, cze$¢ gminy wiejskiej Zlotoryja polozona na wschdd od linii
wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej granicy gminy w miejscowosci Nowa Wies Ztotoryjska do granicy
miasta Zlotoryja oraz na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnaca od granicy miasta Ztotoryja do
wschodniej granicy gminy w powiecie zlotoryjskim,

— gmina Gromadka w powiecie bolestawieckim,

— gminy Chocianéw i Przemkéw w powiecie polkowickim,

— gminy Chojnéw i miasto Chojnéw, Krotoszyce, Mitkowice w powiecie legnickim,

— powiat miejski Legnica,
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— cz¢$¢ gminy Woldw polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez Ini¢ kolejowa biegnaca od pélnocnej do
potudniowej granicy gminy, cze$¢ gminy Wirisko polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 36
biegnaca od pdinocnej do zachodniej granicy gminy, czg$¢ gminy Brzeg Dolny polozona na wschdéd od linii
wyznaczonej przez lini¢ kolejowa od péinocnej do potudniowej granicy gminy w powiecie wolowskim,

— cze$¢ gminy Milicz polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge taczaca miejscowosci Poradéow —
Piotrkosice - Sulimierz-Suléw - Gruszeczka w powiecie milickim,

w wojewddztwie swigtokrzyskim:

— gminy Gnojno, Pacanéw w powiecie buskim,

— gminy Lubnice, Ole$nica, Polaniec, czg$¢ gminy Rytwiany polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 764, cze$¢ gminy Szydléw polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 756 w powiecie
staszowskim,

— gminy Chmielnik, Mastéw, Miedziana Géra, Mniéw, Lopuszno, Piekoszow, Pierzchnica, Sitkéwka-Nowiny,
Strawczyn, Zagnansk, cze$¢ gminy Rakéw potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez drogi nr 756 i 764,
cze$¢ gminy Checiny polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 762, czes¢ gminy Gérno polozona
na pélnoc od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od wschodniej granicy gminy laczaca miejscowosci
Leszczyna — Cedzyna oraz na péinoc od linii wyznczonej przez ul. Kielecka w miejscowosci Cedzyna biegnaca do
wschodniej granicy gminy, cz¢§¢ gminy Daleszyce potozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 764
biegngca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga 1aczaca miejscowosci Daleszyce — Stopiec —
Borkéw, dalej na poludnie od linii wyznaczonej przez t¢ droge biegnaca od skrzyzowania z droga nr 764 do
przeciecia z linig rzeki Belnianka, nastgpnie na potudnie od linii wyznaczonej przez rzeki Belnianka i Czarna Nida
biegnacej do zachodniej granicy gminy w powiecie kieleckim,

— powiat miejski Kielce,

— gminy Krasocin, cz¢$¢ gminy Wloszczowa polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 742 biegnaca
od péinocnej granicy gminy do miejscowosci Konieczno i dalej na wschéd od linii wyznaczonej przez droge laczaca
miejscowosci Konieczno — Rogienice — Dgbie — Podlazie, cze$¢ gminy Kluczewsko potozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej granicy gminy i faczaca miejscowosci Krogulec — Nowiny -
Komorniki do przecigcia z linig rzeki Czarna, nastgpnie na poludnie od linii wyznaczonej przez rzeke Czarna
biegnaca do przeciecia z linig wyznaczong przez droge nr 742 i dalej na wschdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 742 biegnacg od przecigcia z linig rzeki Czarna do potudniowej granicy gminyw powiecie wloszczowskim,

— gmina Kije w powiecie pificzowskim,

— gminy Malogoszcz, Oksa w powiecie jedrzejowskim,

w wojewddztwie matopolskim:

— gminy Dgbrowa Tarnowska, Radgoszcz, Szczucin w powiecie dgbrowskim.

6. Romania
Urmdtoarele zone de restrictii III din Romania:
— Zona orasului Bucuresti,
— Judetul Constanta,
— Judetul Satu Mare,
— Judetul Tulcea,
— Judetul Baciu,
— Judetul Bihor,
— Judetul Bistrita-Nasdud,
— Judetul Briila,
— Judetul Buziu,

— Judetul Calarasi,
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— Judetul Dambovita,
— Judetul Galati,

— Judetul Giurgiu,
— Judetul Talomita,
— Judetul Ilfov,

— Judetul Prahova,
— Judetul Silaj,

— Judetul Suceava,
— Judetul Vaslui,

— Judetul Vrancea,
— Judetul Teleorman,
— Judetul Mehedinti,
— Judetul Gorj,

— Judetul Arges,

— Judetul Olt,

— Judetul Dolj,

— Judetul Arad,

— Judetul Timis,

— Judetul Covasna,
— Judetul Brasov,

— Judetul Botosani,
— Judetul Valcea,

— Judetul Iasi,

— Judetul Hunedoara,
— Judetul Alba,

— Judetul Sibiu,

— Judetul Caras-Severin,
— Judetul Neamt,

— Judetul Harghita,
— Judetul Mures,

— Judetul Clyj,

— Judetul Maramures.

7. Slovacia
Urmdtoarele zone de restrictii Il din Slovacia:
— The whole district of Vranov and Toplou,

— In the district of Humenné: Lieskovec, Myslina, Humenné, Jasenov, Brekov, Zavadka, Topolovka, Hudcovce, Pticie,
Chlmec, Porubka, Brestov, Gruzovce, Ohradzany, Slovenskd Volovd, Karnd, Lackovce, Kochanovce, Hazin nad
Cirochou, Zdvada, Niznd Sitnica, Vy$nd Sitnica, Rohoznik, Pritulany, Ruskd Poruba, Ruskd Kajna,
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— In the district of Michalovce: Strdzske, Staré, Oreské, Zbudza, Vola, Nacina Ves, Pusté Cemerné, Lesné, Rakovec nad
Ondavou, Petrovce nad Laborcom, Trnava pri Laborci, Vinné, KaluZa, Klokocov, Kusin, Jovsa, Poruba pod
Vihorlatom, Hojné, Licky,Zavadka, Hazin, Zaluzice, Michalovce, Krdsnovce, Samudovce, Vibnica, Zbince,
Lastomir, Zemplinska Sirokd, Cecehov, Jastrabie pri Michalovciach, Ifacovce, Senné, Palin, Sliepkovce, Hatalov,
Budkovce, Stretava, Stretdvka, Pavlovce nad Uhom, Vysoka nad Uhom, Bajany,

— In the district of Gelnica: HriSovce, Jaklovce, Kluknava, Margecany, Richnava,
— In the district Of Sabinov: Daletice,

— In the district of Presov: Hrabkov, Krizovany, Zipov, Kvacany, Ondrasovce, Chminianske Jakubovany, Klenov,
Bajerov, Bertotovce, Brezany, Bzenov, Fri¢ovce, Hendrichovce, Hermanovce, Chmifiany, Chminianska Nova Ves,
Janov, Jarovnice, Kojatice, Lazany, MikuSovce, Ov¢ie, Rokycany, Sedlice, Suchd Dolina, Svinia, Sindliar, Siroké,
Stefanovce, Vitaz, Zupcany,

— the whole district of Medzilaborce,

— In the district of Stropkov: Havaj, Mald Polana, Bystra, Mikové, Varechovce, Vladica, Staskovce, Makovce, Velkrop,
Solnik, Korunkova, Bukovce, Krislovce, Jakusovce, Kolbovee,

— In the district of Svidnik: Pstrusa,

— In the district of Zvolen: Oc¢ova, Zvolen, Slia¢, Velkd Liika, Lukavica, Sielnica, Zeleznd Breznica, Tfnie, Turova,
Kovicova, Budca, Hronskd Breznica, Ostrd Lika, Bactrov, Breziny, Podzdmcok, Michalkovd, Zvolenskd Slatina,
Lieskovec,

— In the district of Banskd Bystrica: Sebedin-Becov, Cerin, Ddbravica, Oravce, Mol¢a, Hornd Micing, Dolnd Micind,
Vlkanovd, Hronsek, Badin, Horné Priany, Malachov, Banskd Bystrica,

— The whole district of Sobrance except municipalities included in zone II.”
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DECIZII

DECIZIA (UE) 2022/2349 A CONSILIULUI
din 21 noiembrie 2022

privind autorizarea inceperii negocierilor, in numele Uniunii Europene, in vederea unei conventii a
Consiliului Europei privind inteligenta artificiald, drepturile omului, democratia si statul de drept

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 coroborat cu articolul 218
alineatele (3) si (4),

avand in vedere recomandarea Comisiei Europene,
intrucat:

(1) In 2021, Comitetul de Ministri al Consiliului Europei a infiintat un Comitet pentru inteligenta artificiald (CAI) pentru
perioada 2022-2024, insircinat sd organizeze un proces international de negociere in vederea elaborarii unui cadru
juridic privind dezvoltarea, proiectarea si aplicarea inteligentei artificiale (IA), care sd fie bazat pe standardele
Consiliului Europei privind drepturile omului, democratia si statul de drept si si favorizeze inovarea.

(2)  La 30 iunie 2022, Comitetul de Ministri al Consiliului Europei a insdrcinat CAI si elaboreze cu celeritate, in
conformitate cu mandatul siu, un instrument obligatoriu din punct de vedere juridic cu caracter transversal, fie o
conventie sau o conventie-cadru”) privind 1A, bazat pe standardele Consiliului Europei privind drepturile omului,
democratia si statul de drept, axat pe principii generale comune, favorabil inovirii si deschis participarii statelor
terte, tindnd seama in acelasi timp de alte cadre juridice relevante existente sau in curs de dezvoltare la nivel
international.

(3)  Ulterior, presedintele CAI a propus un proiect preliminar pentru o conventie sau conventie-cadru a Consiliului
Europei privind inteligenta artificiald, drepturile omului, democratia si statul de drept (denumiti in continuare
,conventia”). Proiectul preliminar respectiv include dispozitii referitoare la scop, obiect si domeniul de aplicare,
definitii, principii fundamentale, inclusiv garantii procedurale si drepturi aplicabile tuturor sistemelor de IA,
indiferent de nivelul lor de risc, mdsuri suplimentare pentru sistemele de IA din sectorul public si pentru sistemele
de IA care prezintd niveluri de risc ,inacceptabile” si ,semnificative”, un mecanism pentru actiunile subsecvente si
pentru cooperare, dispozitii finale, inclusiv posibilitatea aderdrii Uniunii la o astfel de conventie si un apendice, in
curs de elaborare, privind o metodologie de evaluare a riscurilor si a impactului sistemelor de IA.
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(4)  Uniunea a adoptat norme comune care vor fi afectate de elementele avute in vedere in ceea ce priveste conventia.
Printre respectivele elemente se numdrd, in special, un set cuprinzitor de norme privind piata unicd pentru
produsele () si serviciile () pentru care pot fi utilizate sisteme de IA, precum si acte din legislatia secundari a
Uniunii () care pun in aplicare Carta drepturilor fundamentale a UE (%), avind in vedere ci este probabil ca, in
anumite circumstante, aceste drepturi sa fie afectate negativ de dezvoltarea si utilizarea anumitor sisteme de IA.

(5)  Inplus,la 21 aprilie 2021, Comisia a prezentat o propunere legislativé cu privire la un regulament de stabilire a unor
norme armonizate pentru IA, care se afld in curs de negociere de citre Parlamentul European si Consiliu. Conventia
se suprapune intr-o mare masurd cu propunerea legislativd respectivi in ceea ce priveste domeniul siu de aplicare,
deoarece ambele instrumente urmdresc si stabileasci norme aplicabile proiectirii, dezvoltarii si aplicarii sistemelor

de IA, furnizate si utilizate de entititi publice sau private.

(6)  Prin urmare, incheierea conventiei poate afecta normele comune existente si viitoare ale Uniunii sau poate modifica
domeniul de aplicare al acestora in sensul articolului 3 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE).

(7)  Pentru a proteja integritatea dreptului Uniunii si pentru a asigura coerenta dintre normele prevazute in dreptul
international si cele previzute in dreptul Uniunii, ar trebui sd inceapd negocieri in vederea unei conventii in ceea ce
priveste aspectele care intrd in sfera de competentd exclusivd a Uniunii.

(8)  Conventia are potentialul de a stabili standarde internationale ridicate privind reglementarea inteligentei artificiale
care afecteazd drepturile omului, functionarea democratiei si respectarea statului de drept, in special avand in vedere
lucrdrile desfdsurate deja de Consiliul Europei in respectivul domeniu.

(') Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre cu privire la rdspunderea pentru produsele cu defect JO L 210, 7.8.1985, p. 29); Directiva 2001/95/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generald a produselor (JO L 11, 15.1.2002, p. 4); Directiva
2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele tehnice si de modificare a Directivei
95/16/CE (JO L 157, 9.6.2006, p. 24); Directiva 2009/48|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind
siguranta jucdriilor (JO L 170, 30.6.2009, p. 1); Directiva 2014/53UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor radio si de abrogare a
Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62); Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (O L 117, 5.5.2017, p. 1);
Regulamentul (UE) 2019/2144 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 noiembrie 2019 privind cerintele pentru
omologarea de tip a autovehiculelor si remorcilor acestora, precum si a sistemelor, componentelor si unititilor tehnice separate
destinate unor astfel de vehicule, in ceea ce priveste siguranta generald a acestora si protectia ocupantilor vehiculului si a utilizatorilor
vulnerabili ai drumurilor, de modificare a Regulamentului (UE) 2018/858 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 78/2009, (CE) nr. 79/2009 si (CE) nr. 661/2009 ale Parlamentului European si ale Consiliului si a
Regulamentelor (CE) nr. 631/2009, (UE) nr. 406/2010, (UE) nr. 672/2010, (UE) nr. 1003/2010, (UE) nr. 1005/2010, (UE)
nr. 1008/2010, (UE) nr. 1009/2010, (UE) nr. 19/2011, (UE) nr. 109/2011, (UE) nr. 458/2011, (UE) nr. 65/2012, (UE) nr. 130/2012,
(UE) nr. 347/2012, (UE) nr. 351/2012, (UE) nr. 12302012 si (UE) 2015/166 ale Comisiei (JO L 325, 16.12.2019, p. 1).

() Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 junie 2000 privind anumite aspecte juridice ale serviciilor
societdtii informationale, in special ale comertului electronic, pe piata internd (directiva privind comertul electronic) (JO L 178,
17.7.2000, p. 1); Directiva 2006/123/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2006 privind serviciile in cadrul
pietei interne (JO L 376, 27.12.2006, p. 36); Directiva 2008/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2008
privind contractele de credit pentru consumatori si de abrogare a Directivei 87/102/CEE a Consiliului (O L 133, 22.5.2008, p. 66).

() Directiva 2000/43/CE a Consiliului din 29 iunie 2000 de punere in aplicare a principiului egalitdtii de tratament intre persoane, fard
deosebire de rasd sau origine etnicd (JO L 180, 19.7.2000, p. 22); Directiva 2000/78/CE a Consiliului din 27 noiembrie 2000 de
creare a unui cadru general in favoarea egalititii de tratament in ceea ce priveste incadrarea in muncd si ocuparea fortei de munci
(JO L 303, 2.12.2000, p. 16); Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 julie 2002 privind prelucrarea
datelor personale si protejarea confidentialitdtii in sectorul comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialititii si comunicatiilor
electronice) (JO L 201, 31.7.2002, p. 37); Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie
2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a
acestor date i de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (O L 119, 4.5.2016, p. 1); Directiva
(UE) 2016/680 a Parlamentului European si a Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice referitor la
prelucrarea datelor cu caracter personal de citre autorititile competente in scopul prevenirii, depistarii, investigdrii sau urmdririi
penale a infractiunilor sau al executdrii pedepselor si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Deciziei-cadru
2008/977/JAl a Consiliului O L 119, 4.5.2016, p. 89).

(*) Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (JO C 326, 26.10.2012, p. 391).
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(9)  Prezenta decizie nu ar trebui sd aducd atingere participdrii statelor membre la negocierile pentru conventie, precum
si niciunei decizii ulterioare a unui stat membru de incheiere, semnare sau ratificare a conventiei nici participdrii
statelor membre la negocierile de aderare a Uniunii la conventie.

(10) Securitatea nationald rimane responsabilitatea exclusivd a fiecdrui stat membru, in conformitate cu articolul 4
alineatul (2) din Tratatul privind Uniunea Europeand (TUE). in cadrul punerii in aplicare a conventiei, statelor
membre le revine sarcina de a-si determina, in conformitate cu articolul 216 alineatul (2) din TFUE, interesele
esentiale in materie de securitate §i de a adopta masurile adecvate pentru a-si asigura securitatea internd si externd,
fard ca dreptul Uniunii sd devind inaplicabil si fird ca acestea si fie scutite de obligatia de a respecta dreptul Uniunii.

(11) Toate statele membre sunt, de asemenea, membre ale Consiliului Europei. Avand in vedere respectiva situatie
speciald, statele membre prezente la negocieri privind conventia ar trebui, in conformitate cu principiul cooperdrii
loiale, mentionat la articolul 4 alineatul (3) din TUE, si in conditii de respect reciproc deplin, si il sprijine pe
negociatorul Uniunii sd indeplineascd sarcinile care decurg din tratate.

(12) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului () si a emis un aviz la 13 octombrie
2022 (),

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1)  Comisia este autorizatd sd inceapd negocieri, in numele Uniunii, in ceea ce priveste aspectele care intrd in sfera de
competentd exclusivd a Uniunii, in vederea unei conventii a Consiliului Europei privind inteligenta artificiald, drepturile
omului, democratia si statul de drept.

(2)  Negocierile se desfisoard pe baza directivelor de negociere ale Consiliului prevdzute in addendumul la prezenta
decizie, care pot fi revizuite si, dupd caz, completate in functie de evolutia negocierilor.

Articolul 2

Negocierile mentionate la articolul 1 se desfisoard cu consultarea Grupului de lucru pentru telecomunicatii si societatea
informationald, care este desemnat prin prezenta decizie drept comitet special in intelesul articolului 218 alineatul (4) din
TFUE.

Comisia raporteazd periodic comitetului special mentionat la primul paragraf cu privire la misurile luate in temeiul
prezentei decizii si il consultd cu regularitate.

Comisia informeaza Consiliul, ori de cite ori acesta solicitd acest lucru, cu privire la desfasurarea si rezultatul negocierilor,
inclusiv in scris.

In mésura in care obiectul negocierilor intrd partial in sfera de competentd a Uniunii si partial in sfera de competentd a
statelor sale membre, Comisia si statele membre coopereazd indeaproape pe parcursul procesului de negociere cu scopul
de a asigura o reprezentare unitard a Uniunii pe plan extern.

() Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii §i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018,
p. 39).

() Avizul 20/2022 al Autoritdtii Europene pentru Protectia Datelor privind Recomandarea de decizie a Consiliului de autorizare a
deschiderii negocierilor, in numele Uniunii Europene, pentru o conventie a Consiliului Europei privind inteligenta artificiald, drepturile
omului, democratia si statul de drept (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).
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Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Comisiei.

Adoptati la Bruxelles, 21 noiembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
Z. NEKULA
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DECIZIA (UE) 2022/2350 A CONSILIULUI
din 21 noiembrie 2022

de numire a unui membru, propus de Republica Italiand, in Comitetul Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,

avand in vedere Decizia (UE) 2019/852 a Consiliului din 21 mai 2019 cu privire la stabilirea componentei Comitetului
Regiunilor (!),

avand in vedere propunerea guvernului italian,

intrucat:

(1)  In temeiul articolului 300 alineatul (3) din tratat, Comitetul Regiunilor este format din reprezentanti ai
colectivititilor regionale si locale care sunt fie titularii unui mandat electoral in cadrul unei autoritati regionale sau

locale, fie raspund din punct de vedere politic in fata unei adundri alese.

(2)  La 20 ianuarie 2020, Consiliul a adoptat Decizia (UE) 2020/102 (*) de numire a membrilor si a supleantilor in
Comitetul Regiunilor pentru perioada 26 ianuarie 2020-25 ianuarie 2025.

(3)  Unloc de membru in Comitetul Regiunilor a devenit vacant ca urmare a demisiei domnului Sebastiano MUSUMECL.
(4)  Guvernul italian l-a propus pe domnul Christian SOLINAS, reprezentant al unei colectivititi regionale care este

titularul unui mandat electoral in cadrul unei autoritdti regionale, Presidente della Regione Sardegna (presedintele
regiunii autonome Sardinia), pentru calitatea de membru in Comitetul Regiunilor pand la 23 februarie 2024,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Domnul Christian SOLINAS, reprezentant al unei colectivititi regionale care este titularul unui mandat electoral, Presidente
della Regione Sardegna (presedintele regiunii autonome Sardinia), este numit in calitatea de membru in Comitetul Regiunilor
pand la 23 februarie 2024.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 21 noiembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
Z. NEKULA

() JOL139,27.5.2019, p. 13.
(*) Decizia (UE) 2020/102 a Consiliului din 20 januarie 2020 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2020-25 ianuarie 2025 (JO L 20, 24.1.2020, p. 2).
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DECIZIA (PESC) 2022/2351 A COMITETULUI POLITIC SI DE SECURITATE
din 29 noiembrie 2022

privind numirea comandantului fortei misiunii UE pentru misiunea militard a Uniunii Europene
pentru a contribui la instruirea fortelor armate maliene (EUTM Mali) si de abrogare a Deciziei (PESC)
2022/657 (EUTM Mali[2/2022)

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

avand in vedere Decizia 2013/34/PESC a Consiliului din 17 ianuarie 2013 privind o misiune militard a Uniunii Europene
pentru a contribui la instruirea fortelor armate maliene (EUTM Mali) (%), in special articolul 5,

intrucat:

(1)  In temeiul articolului 5 alineatul (1) din Decizia 2013/34/PESC, Consiliul a autorizat Comitetul politic si de
securitate (COPS) sd adopte decizii referitoare la controlul politic i la conducerea strategicd a EUTM Mali, inclusiv
decizii de numire a urmatorilor comandanti ai fortei misiunii UE pentru EUTM Mali.

(2)  La 12 aprilie 2022, COPS a adoptat Decizia (PESC) 2022/657 (%) privind numirea generalului de brigadd Radek
HASALA in functia de comandant al fortei misiunii UE pentru EUTM Mali.

(3)  La 17 octombrie 2022, comandantul misiunii UE a recomandat numirea colonelului Santiago FERNANDEZ ORTIZ-
REPISO pentru a-i succeda generalului de brigadd Radek HASALA in functia de comandant al fortei misiunii UE
pentru EUTM Mali. Autorititile spaniole au indicat ci colonelul Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO va fi
promovat in gradul de general de brigadd inainte de numirea sa in functia de comandant al fortei misiunii UE
pentru EUTM Mali.

(4)  La 25 octombrie 2022, Comitetul militar al UE a convenit s3 recomande numirea colonelului Santiago FERNANDEZ
ORTIZ-REPISO pentru a-i succeda generalului de brigadd Radek HASALA incepand cu jumditatea lunii decembrie
2022.

(5)  Prin urmare, ar trebui luatd o decizie privind numirea generalului de brigadi Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO
in functia de comandant al fortei misiunii UE pentru EUTM Mali incepand cu 15 decembrie 2022.

(6)  Decizia (PESC) 2022/657 ar trebui si fie abrogatd,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Generalul de brigadi Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO este numit in functia de comandant al fortei misiunii UE
pentru misiunea militard a Uniunii Europene pentru a contribui la instruirea fortelor armate maliene (EUTM Mali)
incepand cu 15 decembrie 2022.

Articolul 2

Decizia (PESC) 2022/657 se abroga.

() JOL14,18.1.2013, p. 19.

() Decizia (PESC) 2022/657 a Comitetului politic si de securitate din 12 aprilie 2022 privind numirea comandantului fortei misiunii UE
pentru misiunea militard a Uniunii Europene pentru a contribui la instruirea fortelor armate maliene (EUTM Mali) si de abrogare a
Deciziei (PESC) 2021/2209 (EUTM Mali/1/2022) JO L 119, 21.4.2022, p. 108).
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Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la 15 decembrie 2022.

Adoptati la Bruxelles, 29 noiembrie 2022.

Pentru Comitetul politic si de securitate
Presedintele
D. PRONK
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DECIZIA (PESC) 2022/2352 A CONSILIULUI
din 1 decembrie 2022

privind o misurd de asistentd, in cadrul Instrumentului european pentru pace, in sprijinul fortelor de
apirare georgiene

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 28 alineatul (1) si articolul 41 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1) Prin Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului (), s-a instituit Instrumentul european pentru pace (IEP) pentru
finantarea de cdtre statele membre a actiunilor Uniunii in cadrul politicii externe si de securitate comune in vederea
mentinerii picii, a prevenirii conflictelor si a consoliddrii securitatii internationale, in conformitate cu articolul 21
alineatul (2) litera (c) din tratat. In special, in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) din Decizia (PESC) 2021/509,
[EP urmeazd si finanteze actiuni de consolidare a capacitdtilor statelor terte si ale organizatiilor regionale si
internationale legate de chestiuni militare i de apdrare.

(2)  Strategia globald din 2016 pentru politica externd si de securitate a Uniunii Europene stabileste obiectivele de
consolidare a securititii si apardrii, de investitii in rezilienta statelor si societdtilor situate la estul Uniunii, de
elaborare a unei abordari integrate a conflictelor si a crizelor, de promovare si sprijinire a sistemelor regionale de
cooperare si de consolidare a guvernantei globale pe baza dreptului international, inclusiv respectarea dreptului
international al drepturilor omului si a dreptului international umanitar.

(3)  La 21 martie 2022, Uniunea a aprobat Busola strategicd, cu obiectivul de a deveni un furnizor de securitate mai
puternic si mai capabil, inclusiv prin utilizarea sporitd a IEP in sprijinul capabilitdtilor de apdrare ale partenerilor.

(4)  Uniunea se angajeazd si sustind o relatie stransd in sprijinul unei Georgii puternice, independente si prospere, pe
baza Acordului de asociere dintre Uniunea Europeand si Comunitatea Europeand a Energiei Atomice si statele
membre ale acestora, pe de o parte, si Georgia, pe de altd parte (¥ (denumit in continuare ,acordul de asociere”),
incluzdnd zona de liber schimb aprofundatd si cuprinzitoare, si si promoveze asocierea politicd si integrarea
economicd, sprijinind in acelasi timp cu fermitate integritatea teritorialdi a Georgiei in cadrul frontierelor sale
recunoscute la nivel international. In temeiul articolului 5 din acordul de asociere, Uniunea si Georgia isi intensifici
dialogul si cooperarea si sd promoveze convergenta treptatd in domeniul politicii externe si de securitate, inclusiv al
politicii de securitate i aparare comune (PSAC), si abordeazd in special aspecte legate de prevenirea conflictelor,
solutionarea pasnicd a conflictelor si gestionarea crizelor, stabilitatea regionald, dezarmarea, neproliferarea,
controlul armelor si controlul exporturilor.

(5)  Uniunea recunoaste contributia importantd a Georgiei la politica de securitate si apdrare comund a Uniunii, inclusiv
contributia continui a Georgiei la misiunile PSAC de gestionare a crizelor in Republica Centrafricand si in Republica
Mali.

(6)  Prezenta decizie se bazeazd pe Decizia (PESC) 2021/2134 a Consiliului (}) in ceea ce priveste angajamentul continuu
al Uniunii de a sprijini consolidarea capacitdtilor fortelor de apdrare georgiene in domeniile care necesitd prioritati.

(7)  La 13 mai 2022, Inaltul Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate (denumit in
continuare ,Inaltul Reprezentant”) a primit o cerere din partea Georgiei, prin care se solicita Uniunii si sprijine
fortele de apdrare georgiene prin consolidarea capacititilor serviciilor medico-militare, de geniu, de mobilitate i de
apdrare ciberneticd.

(") Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului din 22 martie 2021 de instituire a Instrumentului european pentru pace si de abrogare a
Deciziei (PESC) 2015/528 (JO L 102, 24.3.2021, p. 14).

() JOL261,30.8.2014,p. 4.

() Decizia (PESC) 2021/2134 a Consiliului din 2 decembrie 2021 privind o mdsurd de asistentd in cadrul Instrumentului european
pentru pace in sprijinul fortelor de aparare georgiene (JO L 432, 3.12.2021, p. 55).
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(8)  Mdasurile de asistentd urmeaza s fie puse in aplicare ludnd in considerare principiile si cerintele prevazute in Decizia
(PESC) 2021/509, in special in concordanti cu Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului (%) si in conformitate
cu normele de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

(9)  Consiliul reafirmd hotdrirea sa de a proteja, promova si respecta drepturile omului, libertdtile fundamentale si
principiile democratice §i de a consolida statul de drept si buna guvernanti in concordantd cu Carta Organizatiei
Natiunilor Unite, cu Declaratia Universald a Drepturilor Omului si cu dreptul international, in special cu dreptul
international al drepturilor omului si cu dreptul international umanitar,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Instituire, obiective, domeniu de aplicare si duratd

(1)  Se instituie o masurd de asistentd in beneficiul Georgiei (denumitd in continuare ,beneficiarul”), care urmeazd si fie
finantatd in cadrul Instrumentului european pentru pace (IEP) (denumitd in continuare ,mdsura de asistent”).

(2)  Obiectivul general al masurii de asistentd este de a contribui la consolidarea capacititilor fortelor de aparare
georgiene de a consolida securitatea nationald, stabilitatea i rezilienta in sectorul apdrdrii, in conformitate cu politica
Uniunii privind Georgia. Pe baza sprijinului anterior oferit de IEP, mdsura de asistentd va permite fortelor de apdrare
georgiene si sporeascd eficacitatea operationald, sd accelereze respectarea standardelor Uniunii i interoperabilitatea si,
prin urmare, sd protejeze mai bine civilii in situatii de crizd si de urgentd. Aceasta va consolida, de asemenea, capacitdtile
beneficiarului cu privire la participarea acestuia la misiunile si operatiile PSAC militare ale UE, precum si la alte operatii
multinationale. Obiectivul specific al masurii de asistentd este de a consolida capacititile unititilor medico-militare, de
geniu, de mobilitate si de apdrare cibernetici ale fortelor de aparare georgiene.

(3)  Pentru a atinge obiectivele previzute la alineatul (2), misura de asistentd finanteazd furnizarea cdtre unitdtile
componentei Forte terestre a fortelor de apdrare georgiene sprijinite in cadrul masurii de asistentd a urmdtoarelor
echipamente care nu sunt concepute pentru a aplica o fortd letald, precum si a urmatoarelor materiale si servicii, inclusiv
formare in materie de echipamente:

(a) echipamente medico-militare;
(b) echipamente de geniu;
(c) echipamente care asigurd mobilitatea;

(d) echipamente de aparare cibernetica.

(4)  Durata masurii de asistentd este de 36 de luni de la data incheierii primului contract dintre administratorul pentru
misurile de asistentd actionind in calitate de ordonator de credite si entitdtile mentionate la articolul 4 alineatul (2) din
prezenta decizie in conformitate cu articolul 32 alineatul (2) litera (a) din Decizia (PESC) 2021/509.

(5)  Contractul pentru punerea in aplicare a misurii de asistentd se incheie cel mai devreme dupi adoptarea, de citre
comitetul instrumentului, a unei modificari a normelor de punere in aplicare a IEP.

Articolul 2
Dispozitii financiare

(1)  Valoarea de referintd financiard destinatid acoperirii cheltuielilor referitoare la misura de asistentd este de
20000 000 EUR.

(2)  Toate cheltuielile sunt gestionate in conformitate cu Decizia (PESC) 2021/509 si cu normele de executie a veniturilor
si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

(*) Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului din 8 decembrie 2008 de definire a normelor comune care reglementeazd controlul
exporturilor de tehnologie si echipament militar (O L 335, 13.12.2008, p. 99).
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Articolul 3

Acorduri cu beneficiarul

(1)  Inaltul Reprezentant incheie cu beneficiarul acordurile necesare pentru a asigura respectarea cerintelor si conditiilor
stabilite prin prezenta decizie, ca o conditie pentru acordarea de sprijin in cadrul masurii de asistenta.

(2)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii care obligd beneficiarul s3 garanteze:

(a) respectarea de citre unititile fortelor de apdrare georgiene, sprijinite in cadrul masurii de asistentd, a dreptului
international relevant, in special a dreptului international al drepturilor omului si a dreptului international umanitar;

(b) utilizarea corectd si eficientd a oricdror active furnizate in cadrul masurii de asistentd in scopurile pentru care au fost
furnizate;

(c) intretinerea suficientd a oricdror active furnizate in cadrul misurii de asistentd pentru a asigura utilizarea acestora si
disponibilitatea lor operationald pe durata ciclului lor de viata;

(d) faptul cd niciun activ furnizat in cadrul masurii de asistentd nu va fi pierdut sau cd acestea nu vor fi transferate, la

sfarsitul ciclului lor de viatd, fird consimtimantul comitetului instrumentului instituit in temeiul Deciziei (PESC)
2021/509 citre alte persoane sau entitdti decat cele identificate in respectivele acorduri.

(3)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii cu privire la suspendarea si incetarea sprijinului acordat in
temeiul masurii de asistentd in cazul in care beneficiarul este gasit vinovat de incdlcarea obligatiilor prevazute la alineatul (2).

Articolul 4

Punere in aplicare

(1)  Inaltul Reprezentant este responsabil de punerea in aplicare a prezentei decizii in conformitate cu Decizia (PESC)
2021/509 si cu normele de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP, in concordantd cu cadrul
metodologic integrat pentru evaluarea si identificarea misurilor §i controalelor necesare pentru misurile de asistentd din
cadrul IEP.

(2)  Punerea in aplicare a activitdtilor mentionate la articolul 1 alineatul (3) este efectuatd de:

(a) Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zusammenarbeit (GIZ) in ceea ce priveste articolul 1 alineatul (3) literele (a), (b) si
(c); si

(b) Academia pentru e-guvernanti in ceea ce priveste articolul 1 alineatul (3) litera (d).

Articolul 5

Monitorizare, control si evaluare

(1)  Tnaltul Reprezentant monitorizeazd respectarea de citre beneficiar a obligatiilor previzute la articolul 3.
Monitorizarea respectiva asigurd cunoasterea contextului si a riscurilor de incilcare a obligatiilor previzute la articolul 3 si
pentru a contribui la prevenirea unor astfel de incalciri, inclusiv incalcdri ale dreptului international al drepturilor omului si
ale dreptului international umanitar de citre unititile fortelor de apdrare georgiene sprijinite in cadrul masurii de asistentd.

(2)  Controlul ulterior expedierii echipamentelor si materialelor se efectueazd dupa cum urmeaza:

(a) verificarea livrdrii, prin care certificatele de livrare urmeazd si fie semnate de fortele utilizatorului final cu ocazia
transferului dreptului de proprietate;
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(b) raportarea cu privire la inventar, prin care beneficiarul urmeaza si raporteze anual cu privire la inventarul articolelor
desemnate pand cind o astfel de raportare nu mai este consideratd necesard de citre Comitetul politic si de securitate
(COPS);

(c) wverificarea la fata locului, prin care beneficiarul urmeaza s acorde Inaltului Reprezentant, la cerere, accesul pentru a
efectua verificarea la fata locului.

(3)  Inaltul Reprezentant efectueazd o evaluare, sub forma unei prime evaludri structurate a masurii de asistentd, la sase
luni de la prima livrare a echipamentelor. Aceasta poate implica vizite la fata locului pentru a inspecta echipamentele,
materialele si serviciile furnizate in cadrul masurii de asistentd sau orice alte forme de informatii furnizate in mod

independent. La finalizarea furnizarii de echipamente, materiale §i servicii in cadrul masurii de asistentd se efectueazi o
evaluare finald pentru a se aprecia daci mdsura de asistentd a contribuit la atingerea obiectivelor prezentate.

Articolul 6

Raportare
Pe parcursul perioadei de punere in aplicare, Inaltul Reprezentant prezinti COPS rapoarte semestriale privind punerea in
aplicare a mdsurii de asistentd, in conformitate cu articolul 63 din Decizia (PESC) 2021/509. Administratorul pentru
masuri de asistentd informeaza periodic comitetul instrumentului instituit prin Decizia (PESC) 2021/509 cu privire la
executia veniturilor i cheltuielilor in conformitate cu articolul 38 din decizia respectivd, inclusiv prin furnizarea de
informatii cu privire la furnizorii i subcontractantii implicati.

Articolul 7

Suspendare si incetare

(1)  COPS poate decide sd suspende integral sau partial punerea in aplicare a masurii de asistentd in conformitate cu
articolul 64 din Decizia (PESC) 2021/509.

(2)  COPS poate recomanda incetarea misurii de asistentd de citre Consiliu.

Articolul 8
Intrare in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptatd la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. SIKELA
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DECIZIA (UE) 2022/2353 A CONSILIULUI
din 1 decembrie 2022

privind o misurd de asistentd, in cadrul Instrumentului european pentru pace, in vederea
consolidarii capacititilor fortelor armate ale Bosniei si Hertegovinei

CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 28 alineatul (1) si articolul 41 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1)  In conformitate cu Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului ('), a fost instituit Instrumentul european pentru pace (IEP)
pentru finantarea de citre statele membre a actiunilor Uniunii in cadrul politicii externe si de securitate comune in
vederea mentinerii pcii, a prevenirii conflictelor si a consoliddrii securitatii internationale in temeiul articolului 21
alineatul (2) litera (c) din tratat. In special, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din Decizia (PESC) 2021/509, IEP
poate finanta actiuni de consolidare a capacitdtilor statelor terte si ale organizatiilor regionale si internationale
legate de chestiuni militare si de aparare.

(2)  In Declaratia de la Brdo din 6 octombrie 2021, liderii Uniunii si ai statelor membre ale acesteia, in consultare cu
liderii din Balcanii de Vest, au solicitat dezvoltarea in continuare a capacititilor partenerilor din Balcanii de Vest prin
intermediul IEP.

(3)  Concluziile Comitetului politic si de securitate din 17 martie 2022 privind orientdrile strategice ale IEP pentru 2022
au mentinut ca prioritate-cheie pentru respectiva perioadd o masurd de asistentd pentru sprijinul bilateral oferit unei
tari din Balcanii de Vest.

(4)  La 21 martie 2022, Consiliul a aprobat Busola strategici cu obiectivul ca Uniunea sd devind un furnizor de securitate
mai puternic si mai capabil, inclusiv prin utilizarea sporitd a IEP in sprijinul capabilititilor de apdrare ale partenerilor,
printre altele in Bosnia si Hertegovina.

(5)  Uniunea si-a reiterat in repetate randuri angajamentul fatd de perspectiva europeand a Bosniei si Hertegovinei,
inclusiv in concluziile Consiliului European din martie si iunie 2022, subliniind necesitatea stabilitdtii si functiondrii
depline a tdrii pentru a-i permite sd pund in aplicare toate reformele esentiale, inclusiv reforma constitutionald si cea
electorald, si sd avanseze in mod decisiv pe calea sa europeand.

(6)  De la crearea lor in 2005, fortele armate ale Bosniei §i Hertegovinei (AFBiH) au jucat un rol esential de stabilizare,
fiind una dintre institutiile de stat cu cel mai mare succes in mentinerea unui mediu de siguranta si securitate in tard.
Inaltul Reprezentant pentru Bosnia si Hertegovina a reiterat, in cel de al 61-lea raport adresat Secretarului General al
Organizatiei Natiunilor Unite, necesitatea de a mentine accentul pe reformele din domeniul apdririi care s3 permitd
tdrii sd aibd un rol de lider in mentinerea pécii i a securitatii. Acest lucru implicd consolidarea AFBiH, in special in
contextul actual marcat de tensiuni politice si de discursuri care instigd la dezbinare.

(7)  Scopul prezentei misuri este de a imbunititi capacititile AFBiH, de a contribui in mod echilibrat la consolidarea
asumdrii de citre Bosnia si Hertegovina a proceselor sale si de a spori interoperabilitatea militard cu capabilitatile
Uniunii in vederea cresterii participarii AFBiH la viitoarele misiuni si operatii din cadrul politicii de securitate si
apdrare comune (PSAC), fird a aduce atingere vreunui alt sprijin posibil finantat de Organizatia Tratatului
Atlanticului de Nord (NATO) sau de alti parteneri internationali.

(") Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului din 22 martie 2021 de instituire a Instrumentului european pentru pace si de abrogare a
Deciziei (PESC) 2015/528 (JO L 102, 24.3.2021, p. 14).
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(8)  Echipamentele furnizate vor imbunitati securitatea si conditiile de desfdsurare ale AFBiH si vor moderniza un numar
limitat de capabilititi operationale, in special capabilitdtile in domeniul chimic, biologic, radiologic si nuclear (CBRN)
si capabilititile defensive si de alertd timpurie. Prin cresterea capacitatii brigdzii de sprijin tactic, misura de asistentd
va permite, de asemenea, o mai bund protectie a populatiei civile si desfisurarea rapidi si durabild a batalionului
desemnat de NATO, fie ca parte a unei misiuni sau operatii PSAC a Uniunii, sau sub altd formd, intre altele sub
auspiciile Organizatia Natiunilor Unite (ONU), ale NATO sau ale Organizatiei pentru Securitate si Cooperare in
Europa (OSCE), fie ca parte a exercitiilor militare de instruire pe teren.

(9)  La 29 iunie 2022, Inaltul Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate (denumit in
continuare ,[naltul Reprezentant”) a primit o cerere din partea Bosniei si Hertegovinei pentru ca Uniunea s asiste in
continuare AFBiH in ceea ce priveste achizitionarea de echipamente esentiale pentru consolidarea capacitatii
acestora.

(10) La finalizarea masurii de asistentd, Inaltul Reprezentant va efectua o evaluare a impactului acesteia, precum si a
gestiondrii i utilizarii echipamentelor furnizate. Acest exercitiu va sta la baza unui proces de lectii invitate care va
viza evaluarea eficacitdtii mdsurii de asistentd si a coerentei acesteia cu strategia si politicile generale ale Uniunii in
Bosnia si Hertegovina.

(11) Mdsurile de asistentd urmeaza s fie puse in aplicare ludnd in considerare principiile si cerintele previzute in Decizia
(PESC) 2021/509, in special in concordantid cu Pozitia comuni 2008/944/PESC a Consiliului (), si in conformitate
cu normele de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

(12) Consiliul 1si reafirmi hotirarea de a proteja, promova si respecta drepturile omului, libertitile fundamentale si
principiile democratice si de a consolida statul de drept si buna guvernanti in conformitate cu Carta Organizatiei
Natiunilor Unite, cu Declaratia Universald a Drepturilor Omului si cu dreptul international, in special cu dreptul
international al drepturilor omului si cu dreptul international umanitar,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Instituire, obiective, domeniu de aplicare si duratd

(1)  Se instituie o mdsurd de asistentd in beneficiul Bosniei si Hertegovinei (denumitd in continuare ,beneficiarul”),
finantatd in cadrul Instrumentului european pentru pace (IEP), (denumitd in continuare ,masura de asistenta”).

(2)  Obiectivul masurii de asistenta este de a intdri capacititile AFBiH prin consolidarea si modernizarea echipamentelor
brigazii sale de sprijin tactic. Prin furnizarea de echipamente adecvate, misura de asistentd va contribui la cresterea
contributiei AFBiH la misiunile si operatiile militare PSAC, precum si la operatiile de mentinere a picii desfasurate de ONU,
consolidand totodatd cooperarea euro-atlanticd si protejand mai bine civilii.

(3)  In vederea atingerii obiectivului mentionat la alineatul (2), misura de asistentd finanteazi urmitoarele tipuri de
echipamente care nu sunt concepute pentru a aplica o forta letala:

(a) echipamente de teren;
(b) instrumente esentiale pentru ingineria militard;

(c) material CBRN.

(4)  Durata mdsurii de asistentd este de 36 de luni de la data incheierii contractului dintre administratorul pentru
masurile de asistentd, actionand 1n calitate de ordonator de credite, si entitatea mentionati la articolul 4 alineatul (2) din
prezenta decizie in conformitate cu articolul 32 alineatul (2) litera (a) din Decizia (PESC) 2021/509.

() Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului din 8 decembrie 2008 de definire a normelor comune care reglementeazd controlul
exporturilor de tehnologie si echipament militar (O L 335, 13.12.2008, p. 99).
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(5)  Contractul pentru punerea in aplicare a masurii de asistentd se incheie cel mai devreme dupa adoptarea, de citre
comitetul instrumentului, a unei modificdri a normelor de punere in aplicare a IEP.

Articolul 2
Dispozitii financiare

(1)  Valoarea de referintd financiard destinatd acoperirii cheltuielilor referitoare la misura de asistentd este de
10 000 000 EUR.

(2)  Toate cheltuielile sunt gestionate in conformitate cu Decizia (PESC) 2021/509 si cu normele de executie a veniturilor
si cheltuielilor finantate in cadrul TEP.

Articolul 3
Acorduri cu beneficiarul

(1)  Inaltul Reprezentant incheie cu beneficiarul acordurile necesare pentru a asigura respectarea cerintelor si conditiilor
stabilite prin prezenta decizie, ca o conditie pentru acordarea de sprijin in cadrul masurii de asistent.

(2)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii care obligd beneficiarul sd garanteze:

(a) respectarea de cdtre unititile AFBiH sprijinite prin masura de asistentd a dreptului international relevant, in special a
dreptului international al drepturilor omului si a dreptului international umanitar;

(b) utilizarea corectd si eficientd a oricdror active furnizate in cadrul masurii de asistentd in scopurile pentru care au fost
furnizate;

(c) intretinerea suficientd a oricdror active furnizate in cadrul masurii de asistend pentru a se asigura faptul ci pot fi
utilizate si sunt disponibile in scop operational pe tot parcursul ciclului lor de viat3;

(d) faptul cd niciun activ furnizat in cadrul masurii de asistentd nu va fi pierdut sau cd acestea nu vor fi transferate, la
sfarsitul ciclului lor de viatd, fird consimtdmantul comitetului instrumentului instituit in temeiul Deciziei (PESC)
2021/509 catre alte persoane sau entitdti decat cele identificate in respectivele acorduri.

(3)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii cu privire la suspendarea si incetarea sprijinului acordat in
temeiul masurii de asistentd in cazul in care beneficiarul este gasit vinovat de incilcarea obligatiilor previzute la alineatul (2).

Articolul 4

Executie

(1)  TInaltul Reprezentant este responsabil de asigurarea punerii in aplicare a prezentei decizii in conformitate cu Decizia
(PESC) 2021/509 si cu normele de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP si in conformitate cu cadrul
metodologic integrat pentru evaluarea si identificarea misurilor §i controalelor necesare pentru misurile de asistentd din
cadrul IEP.

(2)  Punerea in aplicare a activitdtilor mentionate la articolul 1 alineatul (3) este efectuatd de Agentia Centrald de
Gestionare a Proiectelor (CPMA).

Articolul 5
Monitorizare, control si evaluare

(1)  TInaltul Reprezentant monitorizeazd respectarea de citre beneficiar a obligatiilor stabilite in conformitate cu
articolul 3. Monitorizarea respectivd este folositd pentru constientizarea contextului si a riscurilor de incilcare a
obligatiilor instituite in conformitate cu articolul 3 si pentru a contribui la prevenirea unor astfel de incilcdri, inclusiv
incdlcdri ale dreptului international al drepturilor omului si ale dreptului international umanitar de cdtre unitdti ale AFBiH
care beneficiaza de sprijin in cadrul masurii de asistenta.
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(2)  Controlul ulterior expedierii echipamentelor si materialelor se efectueazd dupa cum urmeaza:

(a) wverificarea livrarii, prin care certificatele de livrare sunt semnate de fortele utilizatorului final cu ocazia transferului
dreptului de proprietate;

(b) raportarea cu privire la activititi, prin care beneficiarul raporteazd anual cu privire la activititile care implicd
echipamentele, materialele si serviciile furnizate in cadrul masurii de asistentd pand cind o astfel de raportare nu mai
este consideratd necesard de cdtre Comitetul politic si de securitate (COPS);

(c) verificarea la fata locului, prin care beneficiarul acordad naltului Reprezentant, la cerere, accesul pentru a efectua
verificarea la fata locului.

(3)  Inaltul Reprezentant efectueazd o evaluare, sub forma unei prime evaludri structurate a masurii de asistents, la 12
luni de la livrarea echipamentelor. Aceasta poate implica vizite la fata locului pentru a inspecta echipamentele, materialele
si serviciile furnizate in cadrul mdsurii de asistentd sau orice alte forme de informatii furnizate in mod independent. La

incheierea misurii de asistentd se efectueazd o evaluare finald pentru a se aprecia dacd mdsura de asistentd a contribuit la
atingerea obiectivelor prezentate.

Articolul 6

Raportare
Pe parcursul perioadei de punere in aplicare, Inaltul Reprezentant prezintd COPS rapoarte semestriale privind punerea in
aplicare a mdsurii de asistentd in conformitate cu articolul 63 din Decizia (PESC) 2021/509. Administratorul pentru
mdsuri de asistentd informeazd periodic comitetul instrumentului instituit prin Decizia (PESC) 2021/509 cu privire la
executia veniturilor si cheltuielilor in conformitate cu articolul 38 din decizia respectivd, inclusiv prin furnizarea de
informatii cu privire la furnizorii si subcontractantii implicati.

Articolul 7

Suspendare si incetare

(1)  COPS poate decide si suspende integral sau partial punerea in aplicare a misurii de asistentd in conformitate cu
articolul 64 din Decizia (PESC) 2021/509.

(2)  COPS poate recomanda incetarea masurii de asistentd de citre Consiliu.

Articolul 8
Intrare in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. SIKELA
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DECIZIA (PESC) 2022/2354 A CONSILIULUI
din 1 decembrie 2022

privind o misurd de asistentd, in cadrul Instrumentului european pentru pace, in sprijinul
desfasuririi Fortelor de Apirare Ruandeze in Mozambic

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 28 alineatul (1) si articolul 41 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1)  Prin Decizia (PESC) 2021/509 (), s-a instituit Instrumentul european pentru pace (IEP) pentru finantarea de citre
statele membre a actiunilor Uniunii in cadrul politicii externe si de securitate comune in vederea mentinerii picii, a
prevenirii conflictelor si a consoliddrii securititii internationale in conformitate cu articolul 21 alineatul (2) litera (c)
din tratat. In special, in temeiul articolului 1 alineatul (2) litera (b) punctul (i) din Decizia (PESC) 2021/509, IEP
urmeazd si finanteze misuri de asistentd precum actiunile de consolidare a capacitdtilor statelor terte si ale
organizatiilor regionale si internationale legate de chestiuni militare si de apdrare.

(2)  Criza actuald din nordul provinciei Cabo Delgado din Mozambic este multidimensionald, cu un risc grav de
propagare in alte provincii ale tdrii si in tdrile invecinate. Guvernul Mozambicului si Consiliul pentru pace si
securitate al Uniunii Africane au salutat desfdsurarea Fortelor de Aparare Ruandeze, deoarece acestea contribuie la
restabilirea pacii, securitdtii si stabilitdtii in Cabo Delgado.

(3)  La 6 decembrie 2021, Inaltul Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate (denumit in
continuare ,Inaltul Reprezentant”) a primit o solicitare ca Uniunea sd sprijine desfisurarea Fortelor de Aparare
Ruandeze in provincia Cabo Delgado din Mozambic.

(4)  La 27 iunie 2022, Consiliul a aprobat un document de reflectie privind o mdsurd de asistentd in cadrul IEP in
sprijinul desfasurarii Fortelor de Aparare Ruandeze in Mozambic.

(5)  Mdasurile de asistentd urmeaza s fie puse in aplicare ludnd in considerare principiile si cerintele previzute in Decizia
(PESC) 2021/509, in special in concordanti cu Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului (3, si in conformitate
cu normele de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

(6)  Consiliul 1si reafirmd hotdrarea de a proteja, promova si respecta drepturile omului, libertatile fundamentale si
principiile democratice §i de a consolida statul de drept §i buna guvernantd in concordantd cu Carta Organizatiei
Natiunilor Unite, cu Declaratia Universald a Drepturilor Omului si cu dreptul international, in special cu dreptul
international al drepturilor omului si cu dreptul international umanitar,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Instituire, obiective, domeniu de aplicare si duratd

(1)  Se instituie o masurd de asistentd in beneficiul Republicii Rwanda (denumitd in continuare ,beneficiarul”), care
urmeazd sd fie finantatd in cadrul Instrumentului european pentru pace (IEP) (denumitd in continuare ,mdsura de
asistentd”).

(") Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului din 22 martie 2021 de instituire a Instrumentului european pentru pace si de abrogare a
Deciziei (PESC) 2015/528 (JO L 102, 24.3.2021, p. 14).

(*) Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului din 8 decembrie 2008 de definire a normelor comune care reglementeazd controlul
exporturilor de tehnologie si echipament militar (O L 335, 13.12.2008, p. 99).
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(2)  Obiectivul masurii de asistentd este de a sprijini desfisurarea in continuare a unor unitati ale Fortelor de Aparare
Ruandeze in provincia Cabo Delgado din nordul Mozambicului, pentru a extinde, a proteja si a mentine castigurile
teritoriale si tactice pe care le-au obtinut pand in prezent. Acest lucru ar trebui sd asigure securitatea si protectia populatiei
civile din provinciile din nordul Mozambicului si sd faciliteze intoarcerea autoritatilor de aplicare a legii si a altor structuri
de stat responsabile care furnizeaza servicii in beneficiul populatiei.

(3)  Pentru a atinge obiectivul previzut la alineatul (2), misura de asistentd contribuie la sprijinirea desfdsurdrii unitatilor
Fortelor de Apdrare Ruandeze mentionate la alineatul mentionat. Masura de asistentd nu se utilizeaza pentru furnizarea de
echipamente militare sau de platforme concepute pentru a aplica o forta letald.

(4)  Durata mdsurii de asistentd este de 20 de luni de la data incheierii unui contract intre administratorul pentru
mdasurile de asistentd, actionind in calitate de ordonator de credite, si entitatea mentionati la articolul 4 alineatul (2) din
prezenta decizie, in conformitate cu articolul 32 alineatul (2) litera (a) din Decizia (PESC) 2021/509.

(5)  Contractul pentru punerea in aplicare a misurii de asistentd se incheie cel mai devreme dupi adoptarea, de citre
comitetul instrumentului, a unei modificdri a normelor de punere in aplicare a IEP.

Articolul 2
Dispozitii financiare

(1)  Valoarea de referintd financiard destinatd acoperirii cheltuielilor referitoare la misura de asistentd este de
20 000 000 EUR.

(2)  Toate cheltuielile sunt gestionate in conformitate cu Decizia (PESC) 2021/509 si cu normele de executie a veniturilor
si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

Articolul 3

Acorduri cu beneficiarul

(1)  TInaltul Reprezentant incheie cu beneficiarul acordurile necesare pentru a asigura respectarea de citre acesta din urma
a cerintelor si conditiilor stabilite prin prezenta decizie, ca o conditie pentru acordarea de sprijin in cadrul masurii de
asistentd.

(2)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii care obligd beneficiarul sd asigure ci:

(a) finantarea furnizatd in cadrul misurii de asistentd este utilizatd exclusiv pentru a sprijini desfisurarea Fortelor de
Apdrare Ruandeze in Mozambic;

(b) finantarea acordatd in cadrul masurii de asistentd nu se utilizeaza pentru achizitionarea de echipamente militare sau de
platforme concepute pentru a aplica o forta letald sau pentru a plati salarii sau indemnizatii pentru trupele Fortelor de
Apdrare Ruandeze;

(c) trupele Fortelor de Apdrare Ruandeze sprijinite in cadrul acestei mdsuri de asistentd respectd pe deplin dreptul
international relevant, in special dreptul international al drepturilor omului si dreptul international umanitar;

(d) beneficiarul asigurd in mod activ monitorizarea, actiunile ulterioare §i urmarirea penald a oricarei incilcdri a dreptului
international relevant, in special a dreptului international al drepturilor omului si a dreptului international umanitar,
de citre trupele Fortelor de Apdrare Ruandeze sprijinite in cadrul masurii de asistentd;

(e) beneficiarul prezintd periodic rapoarte privind desfasurarea Fortelor de Aparare Ruandeze in Cabo Delgado in perioada
de sprijin;
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(f) beneficiarul convine asupra deruldrii de dialoguri strategice bilaterale cu Serviciul European de Actiune Externd (SEAE)
pe baza acestei raportdri periodice;

(2) cu cel putin trei luni inainte de finalizarea desfdsurdrii Fortelor de Apdrare Ruandeze in Mozambic, beneficiarul va
transmite spre aprobare Inaltului Reprezentant acordurile privind transferul echipamentelor colective citre fortele
armate mozambicane.

(3)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii cu privire la suspendarea si incetarea sprijinului acordat in
temeiul mdasurii de asistentd in cazul in care beneficiarul este gisit vinovat de incilcarea obligatiilor prevdzute la
alineatul (2).

(4)  Tnaltul Reprezentant acord aprobarea mentionatd la alineatul (2) litera (g) numai dupid ce se verificd faptul ci
echipamentele colective care se transferd corespund, luand in considerare valoarea lor initiald, sumei cheltuite pentru
echipamente colective in temeiul prezentei masuri de asistenta.

Articolul 4

Punerea in aplicare

(1) Inaltul Reprezentant este responsabil de punerea in aplicare a prezentei decizii in conformitate cu Decizia (PESC)
2021/509 si cu normele de executie a veniturilor §i cheltuielilor finantate in cadrul IEP, in concordantd cu cadrul
metodologic integrat pentru evaluarea si identificarea masurilor §i controalelor necesare pentru misurile de asistentd din
cadrul IEP.

(2)  Punerea in aplicare a activitdtilor mentionate la articolul 1 alineatul (3) este asigurati de Ministerul Finantelor si
Planificarii Economice al Republicii Rwanda.

Articolul 5

Monitorizare, control si evaluare

(1)  Inaltul Reprezentant monitorizeazd respectarea de citre beneficiar a obligatiilor previzute la articolul 3. Aceastd
monitorizare este utilizatd pentru congtientizarea contextului si a riscurilor de incdlcare a obligatiilor previzute la
articolul 3 si pentru a contribui la prevenirea unor astfel de incilcdri, inclusiv incdlcari ale dreptului international al
drepturilor omului si ale dreptului international umanitar de citre unitatile Fortelor de Apirare Ruandeze sprijinite in
cadrul masurii de asistentd.

(2)  Inaltul Reprezentant efectueazi o evaluare finald la sfarsitul perioadei de punere in aplicare pentru a determina dacd
mdsura de asistentd a contribuit la indeplinirea obiectivelor declarate. Acest lucru poate implica vizite la fata locului sau
orice alte forme eficace de informatii furnizate in mod independent.

Articolul 6

Raportare

Pe parcursul perioadei de punere in aplicare, Inaltul Reprezentant prezintd Comitetului Politic si de Securitate (COPS)
rapoarte semestriale privind punerea in aplicare a masurii de asistentd, in conformitate cu articolul 63 din Decizia (PESC)
2021/509. La momentul potrivit, Inaltul Reprezentant informeaza COPS cu privire la acordurile incheiate in conformitate
cu articolul 3 alineatul (2) litera (g). Administratorul masurilor de asistentd informeaza periodic comitetul instrumentului
instituit prin Decizia (PESC) 2021/509 cu privire la executia veniturilor si cheltuielilor in conformitate cu articolul 38 din
decizia respectiva, inclusiv prin furnizarea de informatii cu privire la furnizorii si subcontractantii implicati.
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Articolul 7
Suspendare si incetare

(1)  COPS poate decide si suspende integral sau partial punerea in aplicare a masurii de asistentd in conformitate cu
articolul 64 din Decizia (PESC) 2021/509.

(2)  COPS poate recomanda, de asemenea, Consiliului s puna capdt masurii de asistenta.

Articolul 8
Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. SIKELA
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DECIZIA (PESC) 2022/2355 A CONSILIULUI
din 1 decembrie 2022

privind o misurd de asistentd, in cadrul Instrumentului european pentru pace, in vederea
consolidirii capacititilor fortelor armate ale Republicii Islamice Mauritania

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 28 alineatul (1) si articolul 41 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1)  Prin Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului (') s-a instituit Instrumentul european pentru pace (IEP) pentru
finantarea de cdtre statele membre a actiunilor Uniunii in cadrul politicii externe si de securitate comune in vederea
mentinerii pdcii, a prevenirii conflictelor §i a consoliddrii securitdtii internationale in conformitate cu articolul 21
alineatul (2) litera (c) din tratat. In special, in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) din Decizia (PESC) 2021/509,
IEP urmeazd si finanteze mdsuri de asistentd, precum actiuni de consolidare a capacitdtilor statelor terte si ale
organizatiilor regionale si internationale legate de chestiuni militare i de apdrare.

(2)  Mauritania joacd un rol major in principalele initiative regionale, europene si internationale menite s consolideze
pacea si dezvoltarea in Sahel, inclusiv ,Strategia integratd a Uniunii Europene in Sahel”, ,Coalitia pentru Sahel” si
,Parteneriatul pentru securitate si stabilitate in Sahel”, precum si ,Alianta pentru Sahel”. Mauritania este unul dintre
cei mai mari contribuitori africani globali la Misiunea multidimensionala integratd a Organizatiei Natiunilor Unite
de stabilizare in Republica Centrafricand. In ultima perioadd, comunitatea internationald, inclusiv Uniunea, a depus
eforturi considerabile pentru a sprijini Mauritania in lupta sa impotriva terorismului. Uniunea se angajeazd si
intretind o relatie stransd cu Mauritania pentru a o sprijini in lupta sa impotriva terorismului.

(3)  In regiunea Sahel, Mauritania este o tari-cheie pentru Uniunea in lupta impotriva terorismului. Uniunea are un
parteneriat puternic cu guvernul Mauritaniei, avind drept scop obtinerea dezvoltdrii pe termen lung printr-o
abordare cuprinzitoare si integratd.

(4)  La 4 octombrie 2022, Inaltul Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate (denumit in
continuare ,Inaltul Reprezentant”) a primit o cerere prin care se solicitd Uniunii si sprijine fortele armate ale
Mauritaniei in achizitionarea de echipamente esentiale pentru Bataillon des fusiliers marins din Rosso, pentru Bataillon
des fusiliers de Iair si pentru centrele medicale militare din regiunile militare 2 si 3.

(5)  Mdsurile de asistentd urmeaza sd fie puse in aplicare luind in considerare principiile si cerintele previzute in Decizia
(PESC) 2021/509, in special in concordanti cu Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului (%) si in conformitate
cu regulile de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

(6)  Consiliul 1si reafirmd hotdrarea de a proteja, promova si respecta drepturile omului, libertatile fundamentale si
principiile democratice §i de a consolida statul de drept §i buna guvernanti in concordantd cu Carta Organizatiei
Natiunilor Unite, cu Declaratia universald a drepturilor omului si cu dreptul international, in special cu dreptul
international al drepturilor omului si cu dreptul international umanitar,

(") Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului din 22 martie 2021 de instituire a Instrumentului european pentru pace si de abrogare a
Deciziei (PESC) 2015/528 (JO L 102, 24.3.2021, p. 14).

(*) Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului din 8 decembrie 2008 de definire a normelor comune care reglementeazi controlul
exporturilor de tehnologie si echipament militar (O L 335, 13.12.2008, p. 99).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Instituire, obiective, domeniu de aplicare si duratd

(1)  Seinstituie o masurd de asistentd in beneficiul Republicii Islamice Mauritania (denumita in continuare ,beneficiarul”),
care urmeazd si fie finantatd in cadrul IEP (denumitd in continuare ,masura de asistenta”).

(2)  Obiectivul masurii de asistentd este de a consolida capacititile Bataillon des fusiliers marins din Rosso, ale Bataillon des
fusiliers de T'air si ale centrelor medicale militare din regiunile militare 2 i 3. Prin consolidarea capacitdtilor acestor unitati,
aceastd mdsurd de asistentd va contribui, de asemenea, la 0 mai bund protectie a populatiei civile.

(3)  Pentru a atinge obiectivul mentionat la alineatul (2), misura de asistentd finanteazd urmdtoarele tipuri de
echipamente care nu sunt concepute pentru a aplica o fortd letald: echipamente fluviale si tehnice pentru Bataillon des
fusiliers marins; seturi de echipamente de protectie, inclusiv uniforme militare, pentru Bataillon des fusiliers de lair;
echipamente de terapie intensivd si echipamente chirurgicale pentru centrele medicale din regiunile militare 2 si 3.

(4)  Durata misurii de asistentd este de 36 de luni de la data incheierii primului contract semnat de administratorul
pentru mdsurile de asistentd, actionind in calitate de ordonator de credite, in conformitate cu articolul 32 alineatul (2)
litera (a) din Decizia (PESC) 2021/509, inclusiv in contextul acordurilor administrative in conformitate cu articolul 37 din
decizia mentionata.

(5)  Contractul pentru punerea in aplicare a masurii de asistentd se incheie cel mai devreme dupd adoptarea, de citre
comitetul instrumentului, a unei modificdri a normelor de punere in aplicare a IEP.

Articolul 2
Dispozitii financiare

(1) Valoarea de referintd financiard destinatd acoperirii cheltuielilor referitoare la misura de asistentd este de
12 000 000 EUR.

(2)  Toate cheltuielile sunt gestionate in conformitate cu Decizia (PESC) 2021/509 si cu regulile de executie a veniturilor
si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

Articolul 3

Acorduri cu beneficiarul

(1)  Inaltul Reprezentant incheie cu beneficiarul acordurile necesare pentru a asigura respectarea cerintelor si conditiilor
stabilite prin prezenta decizie, ca o conditie pentru acordarea de sprijin in cadrul masurii de asistenta.

(2)  Acordurile mentionate la alineatul (1) din prezentul articol includ dispozitii care obligd beneficiarul si garanteze:

(a) respectarea dreptului international pertinent de citre unitatile fortelor armate ale Mauritaniei cirora li se acorda sprijin
prin masura de asistentd, in special a dreptului international al drepturilor omului si a dreptului international umanitar;

(b) utilizarea corectd si eficientd a oricdror active furnizate in cadrul masurii de asistentd in scopurile pentru care au fost
furnizate;
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(c) intretinerea suficientd a oriciror active furnizate in cadrul acestei masuri de asistentd pentru a se asigura faptul ci pot fi
utilizate i sunt disponibile in scop operational pe tot parcursul ciclului lor de viat;

(d) faptul ci niciun activ furnizat in cadrul masurii de asistentd nu va fi pierdut sau nu va fi transferat, la sfarsitul ciclului
sdu de viatd, fird consimtdmantul comitetului instrumentului constituit in temeiul Deciziei (PESC) 2021/509 citre alte
persoane sau entititi decat cele identificate in respectivele acorduri.

(3)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii cu privire la suspendarea si incetarea sprijinului acordat in
temeiul masurii de asistentd in cazul in care beneficiarul este gasit vinovat de incdlcarea obligatiilor previzute la alineatul (2).

Articolul 4
Punere in aplicare

(1)  Inaltul Reprezentant este responsabil de asigurarea punerii in aplicare a prezentei decizii in conformitate cu Decizia
(PESC) 2021/509 si cu regulile de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP, in conformitate cu cadrul
metodologic integrat pentru evaluarea si identificarea mdsurilor si controalelor necesare pentru masurile de asistentd din
cadrul IEP.

(2)  Punerea in aplicare a activititilor mentionate la articolul 1 alineatul (3) din prezenta decizie este efectuatd de
administratorul pentru masurile de asistentd, inclusiv prin acorduri administrative in conformitate cu articolul 37 din
Decizia (PESC) 2021/509.

Articolul 5

Monitorizare, control si evaluare

(1)  TInaltul Reprezentant monitorizeaza respectarea de citre beneficiar a obligatiilor previzute la articolul 3. Respectiva
monitorizare este folositd pentru congtientizarea contextului si a riscurilor de incilcare a obligatiilor previzute la
articolul 3 si contribuie la prevenirea unor astfel de incalcdri, inclusiv incélciri ale dreptului international al drepturilor
omului si ale dreptului international umanitar de citre unitdtile sprijinite in cadrul msurii de asistent3.

(2)  Controlul ulterior expedierii echipamentelor si materialelor se efectueazd dupd cum urmeaza:

(a) wverificarea livrdrii, prin care certificatele de livrare IEP urmeazd sd fie semnate de fortele utilizatorului final cu ocazia
transferului dreptului de proprietate;

(b) raportarea cu privire la inventar, prin care beneficiarul urmeaza si raporteze anual cu privire la inventarul articolelor
desemnate pand cand o astfel de raportare nu mai este considerati ca fiind necesard de citre Comitetul politic si de
securitate (COPS);

(c) inspectia la fata locului, prin care beneficiarul urmeazd si acorde Tnaltului Reprezentant, la cerere, accesul pentru a
efectua verificarea la fata locului.

(3)  Inaltul Reprezentant efectueazi o evaluare, sub forma unei prime evaludri structurate a masurii de asistent3, la sase
luni de la prima livrare a echipamentelor. Aceasta poate implica vizite la fata locului pentru a inspecta echipamentele,
materialele si serviciile furnizate in cadrul masurii de asistentd sau orice alte forme efective de informatii furnizate in mod
independent. La finalizarea furnizdrii de echipamente, materiale si servicii in cadrul mdsurii de asistentd, se efectueazd o
evaluare finald pentru a se aprecia daci misura de asistentd a contribuit la atingerea obiectivelor mentionate la articolul 1
alineatul (2).

Articolul 6
Raportare

Pe durata punerii in aplicare, Inaltul Reprezentant prezintd COPS rapoarte semestriale privind punerea in aplicare a masurii
de asistentd in conformitate cu articolul 63 din Decizia (PESC) 2021/509. Administratorul pentru mdasurile de asistentd
informeaza periodic comitetul instrumentului instituit prin Decizia (PESC) 2021/509 cu privire la executia veniturilor si
cheltuielilor in conformitate cu articolul 38 din decizia respectivd, inclusiv prin furnizarea de informatii cu privire la
furnizorii si subcontractantii implicati.
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Articolul 7
Suspendare si incetare

(1)  COPS poate decide si suspende integral sau partial punerea in aplicare a masurii de asistentd in conformitate cu
articolul 64 din Decizia (PESC) 2021/509.

(2)  COPS poate recomanda, de asemenea, incetarea masurii de asistentd de cdtre Consiliu.

Articolul 8
Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. SIKELA
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DECIZIA (PESC) 2022/2356 A CONSILIULUI
din 1 decembrie 2022

privind o misurd de asistentd, in cadrul Instrumentului european pentru pace, in sprijinul fortelor
armate libaneze

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 28 alineatul (1) si articolul 41 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1)  Prin Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului (), a fost instituit Instrumentul european pentru pace (IEP) pentru
finantarea de catre statele membre a actiunilor Uniunii in cadrul politicii externe si de securitate comune in vederea
mentinerii pacii, a prevenirii conflictelor si a consolidarii securitdtii internationale in temeiul articolului 21 alineatul
(2) litera (c) din tratat. In special, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din Decizia (PESC) 2021/509, IEP urmeaza si
finanteze masuri de asistentd, precum actiuni de consolidare a capacititilor statelor terte si ale organizatiilor
regionale si internationale legate de chestiuni militare si de aparare.

(2)  Securitatea nationald si stabilitatea Libanului sunt esentiale pentru Uniune i pentru comunitatea internationald. S-au
depus eforturi considerabile pentru a sprijini Libanul, in special fortele armate libaneze, pentru a contribui la
aspectele mentionate.

(3)  Prin Rezolugia 1701 a Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite (CSONU) a fost constituitd Misiunea
Fortei interimare a ONU in Liban (UNIFIL) pentru a sprijini fortele armate libaneze in vederea mentinerii pacii si a
stabilitdtii in Libanul de Sud. Uniunea isi reafirma sprijinul fatd de UNIFIL, la care contribuie semnificativ mai multe
state membre ale Uniunii. CSONU a solicitat, de asemenea, comunititii internationale si sprijine fortele armate
libaneze pentru a asigura securitatea nationald si stabilitatea Libanului.

(4)  La 25 octombrie 2022, Inaltul Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate (denumit in
continuare ,Inaltul Reprezentant”) a primit o cerere prin care i se solicitd Uniunii sd sprijine fortele armate libaneze.

(5)  Mdisurile de asistentd sunt puse in aplicare ludnd in considerare principiile si cerintele previzute in Decizia (PESC)
2021/509, in special cu respectarea Pozitiei comund 2008/944/PESC a Consiliului (%) si in conformitate cu regulile
de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

(6)  Consiliul 1si reafirmi hotdrarea de a proteja, promova si respecta drepturile omului, libertitile fundamentale si
principiile democratice si de a consolida statul de drept si buna guvernanti in conformitate cu Carta Organizatiei
Natiunilor Unite, cu Declaratia universali a drepturilor omului si cu dreptul international, in special dreptul
international al drepturilor omului si dreptul international umanitar,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Stabilire, obiective, domeniu de aplicare si durata

(1)  Prin prezenta decizie se instituie o mdsuri de asistentd in beneficiul Libanului (denumit in continuare ,beneficiarul”),
finantata in cadrul Instrumentului european pentru pace (IEP) (denumiti in continuare ,masura de asistenta”).

(") Decizia (PESC) 2021/509 a Consiliului din 22 martie 2021 de instituire a Instrumentului european pentru pace si de abrogare a
Deciziei (PESC) 2015/528 (JO L 102, 24.3.2021, p. 14).

(*) Pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului din 8 decembrie 2008 de definire a normelor comune care reglementeazi controlul
exporturilor de tehnologie si echipament militar (O L 335, 13.12.2008, p. 99).
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(2)  Obiectivul misurii de asistentd este de a consolida capacititile si rezilienta fortelor armate libaneze pentru a asigura
securitatea nationald si stabilitatea Libanului, prin consolidarea capacititilor medicale militare ale acestora si prin
furnizarea de echipamente pentru personalul operational al fortelor armate libaneze.

(3)  In vederea atingerii obiectivului previzut la alineatul (2), prin misura de asistentd sunt finantate urmitoarele tipuri
de echipamente care nu sunt concepute pentru a aplica o fortd letala:

(a) echipamente medicale pentru sprijinirea serviciilor medicale militare (centre centrale si regionale);

(b) echipamente individuale pentru brigada logistica.

(4)  Durata misurii de asistentd este de 36 de luni de la data incheierii primului contract dintre administratorul pentru
masurile de asistentd, actionand in calitate de ordonator de credite, in conformitate cu articolul 32 alineatul (2) litera (a)
din Decizia (PESC) 2021/509, inclusiv in contextul acordurilor administrative in conformitate cu articolul 37 din decizia
mentionatd.

(5)  Contractul pentru punerea in aplicare a misurii de asistentd se incheie cel mai devreme dupi adoptarea, de citre
comitetul instrumentului, a unei modificiri a normelor de punere in aplicare a IEP.

Articolul 2
Dispozitii financiare

(1)  Valoarea de referintd financiard destinati acoperirii cheltuielilor referitoare la misura de asistentd este de
6 000 000 EUR.

(2)  Toate cheltuielile se gestioneazi in conformitate cu Decizia (PESC) 2021/509 si cu regulile de executie a veniturilor si
cheltuielilor finantate in cadrul IEP.

Articolul 3

Acorduri cu beneficiarul

(1) Tnaltul Reprezentant incheie cu beneficiarul acordurile necesare pentru a asigura respectarea cerintelor si conditiilor
stabilite prin prezenta decizie, ca o conditie pentru acordarea de sprijin in cadrul misurii de asistenta.

(2)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii care obligd beneficiarul sd garanteze:

(a) respectarea de citre unitdtile fortelor armate libaneze sprijinite prin mdsura de asistentd a dreptului international
relevant, in special a dreptului international al drepturilor omului si a dreptului international umanitar;

(b) utilizarea corectd si eficientd a oricdror active furnizate in cadrul masurii de asistentd in scopurile pentru care au fost
furnizate;

(c) intretinerea suficientd a oriciror active furnizate in cadrul acestei masuri de asistentd pentru a se asigura faptul ¢ pot fi
utilizate i sunt disponibile in scop operational pe tot parcursul ciclului lor de viat;

(d) faptul cd niciun activ furnizat in cadrul masurii de asistentd nu va fi pierdut sau transferat fird consimtdmantul
comitetului instrumentului constituit in temeiul Deciziei (PESC) 2021/509, la sfarsitul ciclului siu de viatd, citre alte
persoane sau entitdti decat cele identificate in respectivele acorduri.

(3)  Acordurile mentionate la alineatul (1) includ dispozitii cu privire la suspendarea si incetarea sprijinului acordat in
temeiul masurii de asistentd in cazul in care beneficiarul este gisit vinovat de incilcarea obligatiilor previzute la alineatul

).
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Articolul 4

Executie

(1) Tnaltul Reprezentant este responsabil de asigurarea punerii in aplicare a prezentei decizii in conformitate cu Decizia
(PESC) 2021/509 si cu regulile de executie a veniturilor si cheltuielilor finantate in cadrul IEP si in conformitate cu cadrul
metodologic integrat pentru evaluarea si identificarea mésurilor §i controalelor necesare pentru masurile de asistentd din
cadrul IEP.

(2)  Punerea in aplicare a activitdtilor mentionate la articolul 1 alineatul (3) este efectuatd de administratorul pentru
mdsurile de asistentd, inclusiv prin acorduri administrative in conformitate cu articolul 37 din Decizia (PESC) 2021/509.

Articolul 5

Monitorizare, control si evaluare

(1)  Tnaltul Reprezentant monitorizeazd respectarea de citre beneficiar a obligatiilor previzute la articolul 3.
Monitorizarea asigurd cunoasterea contextului si a riscurilor de incilcare a obligatiilor prevazute la articolul 3 si contribuie
la prevenirea unor astfel de incilciri, inclusiv incilcdri ale dreptului international al drepturilor omului si ale dreptului
international umanitar de citre unitdtile fortelor armate libaneze care beneficiazd de sprijin in cadrul masurii de asistentd.

(2)  Controlul ulterior expedierii echipamentelor si materialelor se efectueazd dupa cum urmeazi:

(a) wverificarea livrarii, prin care certificatele de livrare se semneazi de citre fortele utilizatorului final cu ocazia transferului
dreptului de proprietate;

(b) raportarea cu privire la inventar, prin care beneficiarul urmeaza s raporteze anual cu privire la inventarul articolelor
desemnate pand cind o astfel de raportare nu mai este consideratd necesard de citre Comitetul politic si de securitate
(COPS);

(c) verificarea la fata locului, prin care beneficiarul acordi Inaltului Reprezentant, la cerere, accesul pentru a efectua
verificarea la fata locului.

(3)  Laincheierea masurii de asistentd, Inaltul Reprezentant efectueazi o evaluare finald pentru a aprecia dacd misura de
asistentd a contribuit la atingerea obiectivelor indicate la articolul 1 alineatul (2).

Articolul 6

Raportare

Pe parcursul perioadei de punere in aplicare, Inaltul Reprezentant prezintd COPS rapoarte semestriale privind punerea in
aplicare a mdsurii de asistentd in conformitate cu articolul 63 din Decizia (PESC) 2021/509. Administratorul pentru
mdsurile de asistentd informeazd periodic comitetul instrumentului instituit prin Decizia (PESC) 2021/509 cu privire la
executia veniturilor i cheltuielilor in conformitate cu articolul 38 din decizia respectivd, inclusiv prin furnizarea de
informatii cu privire la furnizorii si subcontractantii implicati.

Articolul 7

Suspendare si incetare

(1)  COPS poate decide sd suspende integral sau partial punerea in aplicare a masurii de asistentd in conformitate cu
articolul 64 din Decizia (PESC) 2021/509.

(2)  COPS poate recomanda, de asemenea, incetarea masurii de asistentd de cdtre Consiliu.
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Articolul 8

Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptatd la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. SIKELA
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2357 A COMISIEI
din 1 decembrie 2022

de modificare a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/451 in ceea ce priveste standardul
armonizat pentru butonii retroreflectorizanti

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2011 de stabilire
a unor conditii armonizate pentru comercializarea produselor pentru constructii si de abrogare a Directivei 89/106/CEE a
Consiliului (), in special articolul 17 alineatul (5),

intrucat:

(1) In conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 305/2011, producitorii trebuie s3 utilizeze metodele si criteriile previzute
in standardele armonizate, ale ciror referinge au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, pentru evaluarea
performantei produselor pentru constructii care fac obiectul acestor standarde, in functie de caracteristicile lor
esentiale.

(2)  Prin scrisoarea M[/111 din 29 august 1996, Comisia a inaintat Comitetului European de Standardizare (CEN) si
Comitetului European de Standardizare in Electrotehnicd (CENELEC) o cerere de elaborare de noi standarde
armonizate si de revizuire a celor existente in sprijinul Directivei 89/106/CEE a Consiliului (*). Mandatul permite
revizuirea standardelor armonizate elaborate pe baza acestora.

(3)  Pentru a tine seama de evolutiile tehnice, precum si de cerintele Regulamentului (UE) nr. 305/2011, CEN a revizuit
standardul armonizat existent EN 1463-1:2009 privind butonii retroreflectorizanti, a cdrui referintd a fost publicatd
prin comunicarea Comisiei (2018/C 092/06) (). Acest lucru a dus la adoptarea standardului armonizat revizuit EN
1463-1:2021 privind butonii retroreflectorizanti.

(4)  Standardul armonizat revizuit EN 1463-1:2021 contine metode imbundtitite de evaluare a performantei produselor
pentru constructii in cauzd. In plus, formularea anumitor dispozitii a trebuit s fie imbunitititd pentru a se asigura
interpretarea corectd si uniforma a acestora in toate statele membre. De asemenea, a fost necesar si se elimine din
domeniul de aplicare al standardului produsele instalate doar temporar, deoarece astfel de produse nu sunt produse
pentru constructii in sensul Regulamentului (UE) nr. 305/2011. Prin urmare, standardul revizuit contribuie in mod
semnificativ la siguranta rutierd si la eliminarea barierelor tehnice din calea comertului.

(5)  Comisia a evaluat dacd standardele armonizate revizuite de CEN sunt in conformitate cu mandatul relevant si cu
Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

(6)  Standardele armonizate revizuite de CEN sunt in conformitate cu mandatul relevant si cu Regulamentul (UE)
nr. 305/2011. Prin urmare, este oportun si se publice referinta acestui standard in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JOL 88, 4.4.2011, p. 5.

() Directiva 89/106/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre referitoare la materialele de constructii (JO L 40, 11.2.1989, p. 12).

(®) Comunicarea Comisiei in cadrul punerii in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului de
stabilire a unor conditii armonizate pentru comercializarea produselor pentru constructii si de abrogare a Directivei 89/106/CEE a
Consiliului (Publicarea titlurilor si a referintelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare)
(O € 92, 9.3.2018, p. 139).
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(7)  Anexa I la Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/451 a Comisiei (*) contine referintele standardelor armonizate
elaborate in sprijinul Regulamentului (UE) 305/2011. Referinta standardului armonizat EN 1463-1:2021 ar trebui
inclusd in anexa respectivd.

(8)  In conformitate cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 305/2011, trebuie indicati o perioada de
coexistentd pentru fiecare standard armonizat care inlocuieste un alt standard armonizat.

(9)  Prin urmare, este necesar ca Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/451 si fie modificatd in consecinta.
(10) Pentru a permite producitorilor si utilizeze standardele armonizate revizuite cit mai curdnd posibil, prezenta
decizie ar trebui sd intre in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa I la Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/451 se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/451 a Comisiei din 19 martie 2019 privind standardele armonizate pentru produsele pentru
constructii, elaborate in sprijinul aplicdrii Regulamentului (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 77,
20.3.2019, p. 80).
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ANEXA

La anexa I din Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/451 se adaugd urmdtoarea rubricd:

Inceputul
perioadei de

Sfarsitul perioadei

Nr. Referinta standardului Referinta standardului inlocuit . o de coexistentd (zz.
’ ’ coexistentd (zz.ll.
’ 1l.aaaa)
aaaa)
e EN 1463-1:2021 EN 1463-1:2009 2.12.2022 2.12.2023”

Produse pentru marcare rutierd.
Butoni reflectorizanti. Partea 1:

Cerinte initiale de performantd

Produse pentru marcare rutierd.
Butoane reflectorizante. Partea 1:
Conditii initiale de performanta
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2358 A COMISIEI
din 1 decembrie 2022

privind misura francezi de stabilire a unei limitiri a exercitirii drepturilor de trafic ca urmare a unor
probleme grave de mediu, in conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1008/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2022) 8694]

(Numai textul in limba franceza este autentic)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1008/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 septembrie 2008
privind normele comune pentru operarea serviciilor aeriene in Comunitate () in special articolul 20,

dupi consultarea comitetului mentionat la articolul 25 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1008/2008,

intrucat:

I. PROCEDURA

Prin scrisoarea din 17 noiembrie 2021 (3, Franta a informat Comisia, in conformitate cu articolul 20 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1008/2008 (denumit in continuare ,regulamentul”), cu privire la intentia sa de a
introduce o limitare temporard a exercitdrii drepturilor de trafic ca urmare a unor probleme de mediu grave, sub
rezerva anumitor conditii (denumiti in continuare ,mdsura initiald”).

Informatiile prezentate initial de Franta au inclus: 1 articolul 145 din Legea nr. 2021-1104 din 22 august 2021
privind combaterea schimbdrilor climatice §i consolidarea rezilientei la efectele acestora (,Loi Climat et Résilience”,
denumitd in continuare ,legea”) (*); 2. versiunea consolidatd a articolului L. 6412-3 din Codul transporturilor ca
urmare a Legii nr. 2021-1104; 3. un proiect de decret care stabileste conditiile de aplicare a interdictiei (denumit in
continuare ,proiectul de decret”); precum si 4. elemente suplimentare care prezintd contextul, continutul si
justificarea mdsurii initiale in temeiul articolului 20 alineatul (2) din regulament.

Comisia a primit doud plangeri (una din partea unor aeroporturi si una din partea unor companii aeriene) (*), in care
se sustine cd articolul 145 din lege nu indeplineste conditiile prevazute la articolul 20 alineatul (1) din regulament si,
prin urmare, este incompatibil cu legislatia UE.

Reclamantii sustin in special cd articolul 145 din lege ar fi ineficace §i disproportionat in raport cu obiectivul
urmdrit, ¢ ar discrimina operatorii de transport aerian si cd durata sa nu ar fi limitatd in timp. Reclamantii afirm,
de asemenea, cd evaluarea impactului efectuatd de autoritdtile franceze nu ar fi suficient de detaliatd, ficand
trimitere, in acest context, la avizul Consiliului de Stat francez (), si sustin totodatid cd sectorul transportului aerian
este deja supus altor misuri care urmiresc acelasi obiectiv, cum ar fi schema UE de comercializare a certificatelor de
emisii (ETS), si ¢ va face in curdnd obiectul unor noi misuri legislative, cum ar fi cele propuse in pachetul ,Pregatiti
pentru 55” (¥). Mdsura initiald s-ar adduga obligatiei, previzute la articolul 147 din aceeasi lege, ca toate companiile
aeriene care opereazd in Franta sd isi compenseze emisiile pe rutele interne.

JOL 293, 31.10.2008, p. 3.

Inregistratd cu referinta Ares (2021)7093428.

Jurnalul Oficial electronic autentificat al Republicii Franceze nr. 0196 din 24 august 2021 https:/fwww.legifrance.gouv.fr/download/
pdf?id=x7Gc7Ys-Z3hzgxO5Kgl0zSulfmt64dDetDQxhv]ZNMc=

CHAP(2021)03705 din 6 octombrie 2021 si CHAP(2021)03855 din 20 octombrie 2021.
https:/[www.conseil-etat.fr/avis-consultatifs/derniers-avis-rendus/au-gouvernement/avis-sur-un-projet-de-loi-portant-lutte-contre-le-
dereglement-climatique-et-ses-effets

Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor:
,Pregititi pentru 55”: indeplinirea obiectivului climatic al UE pentru 2030 pe calea spre atingerea obiectivului de neutralitate climaticd,
COM/2021/550 final.
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(5)  Avand in vedere evaluarea sa preliminard, Comisia a decis, la 15 decembrie 2021, s procedeze la o examinare
aprofundatd a masurii initiale in temeiul articolului 20 alineatul (2) din regulament (denumitd in continuare ,decizia
Comisiei din 15 decembrie 2021”). De asemenea, Comisia a decis cd mdsura initiald nu putea fi pusi in aplicare
inainte de finalizarea examindrii de cdtre Comisie (7).

(6)  Prin scrisoarea din 7 ianuarie 2022, serviciile Comisiei au solicitat informatii suplimentare din partea autoritatilor
franceze pentru a le permite si evalueze compatibilitatea mdsurii initiale cu conditiile previzute la articolul 20
alineatul (1) din regulament.

(7)  Prin scrisoarea din 9 mai 2022, Franta a furnizat elemente suplimentare privind continutul si justificarea masurii
inigiale in temeiul articolului 20 din regulament. Prin scrisoarea din 21 iunie 2022, Franta a prezentat informatii
actualizate cu privire la notificarea sa, un proiect de decret modificat fard derogari (denumit in continuare ,proiectul
final de decret”), precum si elemente suplimentare menite si ia in considerare preocupdrile exprimate de Comisie si
de serviciile sale in ceea ce priveste compatibilitatea cu conditiile previzute la articolul 20 alineatul (1) din
regulament (denumite in continuare, impreund, ,masura”).

II. SITUATIA DE FAPT

II.1. Descrierea masurii

(8)  La22august 2021, Franta a adoptat Legea nr. 2021-1104 privind combaterea schimbarilor climatice §i consolidarea
rezilientei la efectele acestora.

(9)  Articolul 145.1 din lege interzice, in baza articolului 20 din regulament, serviciile regulate de transport public aerian
de cildtori pe toate rutele aeriene de pe teritoriul francez pentru care existd mai multe legaturi feroviare directe cu o
duratd mai micd de doud ore si jumdtate.

(10) In temeiul articolului 145.11 si IV din lege, aplicarea interdictiei va fi evaluatd dupd trei ani de la data intrdrii in
vigoare.

(11)  Articolul 145.1 al doilea paragraf din lege impune adoptarea ulterioard a unui decret in urma avizului Consiliului de
Stat francez (Conseil d’Etat), care si precizeze conditiile de aplicare a primului paragraf, ,in special caracteristicile
legdturilor feroviare in cauzd, care trebuie s asigure un serviciu suficient, precum si modalititile prin care se poate
deroga de la aceastd interdictie in cazul in care serviciile aeriene asigurd in principal transportul pasagerilor in
tranzit sau pot fi considerate ca asigurand un transport aerian fird emisii de dioxid de carbon. [Decretul] stabileste,
de asemenea, nivelul emisiilor de CO, per pasager pe care trebuie sd il respecte serviciile considerate ca fiind fara
emisii de dioxid de carbon”.

(12) Proiectul final de decret stabileste conditiile de aplicare a interdictiei.

(13) In conformitate cu articolul 1 din proiectul final de decret, interdictia se aplicd serviciilor regulate de transport public
aerian de cdldtori pentru care o legdturi feroviard asigurd, in fiecare directie, o cdlitorie cu o duratd mai mica de doud
ore si jumadtate:

,1° intre gdrile care deservesc aceleasi orase ca aeroporturile vizate; in cazul in care cel mai important, din punctul
de vedere al traficului, dintre cele doud aeroporturi vizate este deservit direct de un serviciu feroviar de mare
vitezd, gara utilizatd este cea care deserveste acroportul respectiv;

2°  fdrd schimbarea trenului intre aceste doud gari;

3° de mai multe ori pe zi, cu frecvente suficiente si orare satisficitoare;

4° si care permit mai mult de opt ore de prezenti la fata locului in timpul zilei.”

(14) Proiectul final de decret nu include derogirile privind legiturile si pentru serviciile care pot fi considerate
decarbonizate, mentionate in considerentul (11) din decizia Comisiei din 15 decembrie 2021.

() Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 15 decembrie 2021, C(2021)9550.
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(15) In temeiul articolului 2 din proiectul final de decret, decretul va intra in vigoare in ziua urmitoare datei publicirii
pentru o perioadd de trei ani.

(16)  Autoritdtile franceze au indicat urmitoarele (%) cu privire la masura:

»1. Se introduce o diferentiere in calculul duratei cildtoriei alternative cu trenul, ludndu-se in considerare in mod
corespunzitor vocatia anumitor aeroporturi pentru intermodalitate:

— atunci cand aeroportul cel mai important al rutei, din punctul de vedere al traficului, este deservit direct de
un serviciu feroviar de mare vitezd, gara utilizatd pentru calculul serviciului feroviar alternativ este cea care
deserveste aeroportul;

— 1n toate celelalte cazuri, gara utilizatd pentru calculul serviciului feroviar alternativ este cea care deserveste
aceeasi localitate ca aeroportul vizat.

Concret, dintre cele 8 legaturi identificate, numai doud aeroporturi sunt deservite direct de un serviciu feroviar
de mare vitezd: Paris-Charles de Gaulle si Lyon-Saint-Exupéry.

Acroportul Paris-Charles de Gaulle este al 5-lea aeroport cu cea mai mare proportie a zborurilor de legiturd din
Europa (30 %, sursi IATA 2019) si existd infrastructurd de acces la aeroport cu trenul de mare vitezd.
Autorititile franceze considerd asadar cd, spre deosebire de Paris-Orly, care este un aeroport pentru zboruri
directe (proportia zborurilor de legiturd fiind de 7 %, aceeasi sursd), trebuie luatd in considerare vocatia
intermodald a aeroportului Paris-Charles de Gaulle, facilitatd de pozitionarea pe platforma unei giri de legaturd
cu reteaua feroviard de mare vitezd, considerdndu-l ca fiind o destinatie de sine stititoare in cadrul analizei
legdturilor feroviare alternative din directia Bordeaux, Lyon, Nantes sau Rennes.

Conform aceleiasi logici, aeroportul Lyon-Saint-Exupéry este dotat cu o gard de mare vitezd, care trebuie
consideratd o destinatie de sine stitdtoare in cadrul analizei diferitelor legituri, in special a legdturii Marsilia-
Lyon.

2. Autoritdtile franceze au decis totodati sd aducd preciziri suplimentare cu privire la conditiile ce trebuie
indeplinite pentru ca un serviciu feroviar sd fie considerat acceptabil (°): acesta trebuie si prezinte frecvente
suficiente si orare satisfdcitoare, conform unui text care preia prevederi ale articolului 16 din Regulamentul (CE)
nr. 1008/2008, referitor la obligatiile de serviciu public. Aceastd definitie trebuie sd permitd garantarea
conformitatii cu articolul 20 din acelasi regulament, incadrand definitia masurii printr-o definitie precisd a
notiunii de «serviciu suficient».”

(17)  Autorititile franceze precizeazd, de asemenea (), cd ,In practicd, [...], situatia celor opt legituri mentionate in
notificarea initiald ar fi urmatoarea:

«—  cele trei legdturi intre Paris-Orly si Bordeaux, Nantes si Lyon vor fi interzise tuturor transportatorilor;

—  legdturile dintre Paris-Charles de Gaulle, pe de o parte, si Bordeaux si Nantes, pe de altd parte, sunt excluse din
domeniul de aplicare al mdsurii, deoarece durata cdldtoriei cu trenul pentru a ajunge la gara aeroportului
Paris-Charles de Gaulle este mai mare de 2 ore si 30 de minute (durata optimi a cilitoriei fiind de
aproximativ 3 ore si 30 de minute si, respectiv, 3 ore);

—  legdturile dintre Paris Charles-de-Gaulle, pe de o parte, si Rennes si Lyon, pe de altd parte, precum si legdtura
Lyon-Marsilia, sunt excluse din sfera de aplicare a mésurii conform ofertei actuale de transport feroviar. De
altfel, chiar daci dureazid mai putin de 2 ore si 30 de minute, cilitoriile cu trenul nu permit accesul suficient
de devreme dimineata la aeroportul Paris-Charles de Gaulle (sau la aeroportul Lyon Saint Exupéry in cazul
liniei Lyon-Marsilia), nici plecarea de la aeroport suficient de tarziu seara;

— o viitoare ameliorare a serviciilor feroviare, cu frecvente suficiente si orare satisficitoare, in special in ceea ce
priveste nevoile in materie de servicii de conexiune, va putea permite interzicerea acestor legdturi aeriene.”

In plus, autorititile franceze au inclus in rispunsul lor o anexa care oferd detalii cu privire la modul in care criteriile
din proiectul final de decret sunt aplicate celor opt legdturi aeriene mentionate mai sus.

() In informatiile suplimentare furnizate la 9 mai 2022.

() In informatiile suplimentare furnizate la 9 mai 2022, autoritdtile franceze au afirmat in mod eronat urmitoarele: , Autorititile franceze
au decis totodatd si aducd mai multe preciziri cu privire la conditiile in care un serviciu feroviar poate fi considerat ca fiind
substituibil.” Textul a fost rectificat dupd ce a fost verificat impreund cu autorititile franceze.

(9 in informatiile suplimentare furnizate la 21 iunie 2022.
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(18) Autoritdtile franceze precizeazd, de asemenea, cd ,Situatia legdturilor interzise si a legaturilor potential vizate de
interdictie (in principal legdturile interne dintre aeroporturile Paris Charles-de-Gaulle, Paris-Orly si Lyon Saint
Exupéry si destinatii deservite de legituri feroviare de mare vitezd) va fi examinatd inaintea fiecrui sezon de
planificare orard” (adici la fiecare depunere de programe). ,Totodatd, in cursul perioadei de aplicare a masurii,
DGAC va actualiza pentru public lista legiturilor efectiv interzise, explicAnd legitura dintre aceste interdictii si
criteriile din decret.”

(19) In plus, autorititile franceze reitereaza si clarifici angajamentul asumat la cererea Comisiei de a ,realiza si de a
transmite serviciilor Comisiei Europene o evaluare a mdsurii la 24 de luni de la intrarea in vigoare. Aceastd
reexaminare va tine cont in special de efectele mésurii asupra mediului, inclusiv asupra schimbdrilor climatice, si
asupra pietei interne a serviciilor aeriene”.

I.2. Decizia Comisiei din 15 decembrie 2021

(20) In decizia sa din 15 decembrie 2021, Comisia a considerat, pe baza evaludrii sale preliminare, cd misura initiald,
astfel cum a fost notificatd de Franta la 17 noiembrie 2021, a ridicat semne de intrebare cu privire la
compatibilitatea sa cu conditiile previzute la articolul 20 alineatul (1) din regulament in ceea ce priveste
nediscriminarea, denaturarea concurentel, justificarea si proportionalitatea.

(21) Comisia a considerat cd primele doud derogdri initiale in favoarea serviciilor aeriene care transportd o majoritate a
pasagerilor in tranzit prezintd un risc de posibild discriminare si denaturare a concurentei intre transportatorii
aerieni si cd a treia derogare in favoarea serviciilor aeriene care ar atinge un prag maxim de emisii necesitd o analizd
aprofundati a efectelor sale potentiale asupra concurentei si a posibilei discrimindri intre transportatorii aerieni.

(22) Domeniul de aplicare al derogdrilor a ridicat, de asemenea, semne de intrebare cu privire la eficacitatea masurii
initiale in raport cu obiectivul urmdrit, intrucat urmdrirea obiectivului de mediu ar fi limitatid prin aplicarea
primelor doud derogiri.

. EVALUAREA MASURII

(23) Ca observatie preliminard, Comisia noteazd cd, previzand o derogare de la articolul 15 din regulament si de la
dreptul transportatorilor aerieni din UE de a opera in mod liber servicii aeriene in interiorul UE, articolul 20 din
regulament trebuie interpretat intr-un mod care limiteazd domeniul siu de aplicare la ceea ce este strict necesar
pentru a proteja interesele pe care le permite statelor membre si le protejeze.

Existenta unor probleme grave de mediu

(24) Comisia sprijind masurile de promovare a utilizirii sporite a modurilor de transport cu emisii scizute de dioxid de
carbon, asigurdnd in acelasi timp buna functionare a pietei interne. Unul dintre obiectivele Strategiei pentru o
mobilitate sustenabild si inteligentd a Comisiei (,Strategia pentru mobilitate”) este de a crea conditiile necesare
pentru ca operatorii de transport s ofere clientilor lor, pind in 2030, optiuni neutre din punctul de vedere al
emisiilor de dioxid de carbon pentru cildtoriile colective programate de mai putin de 500 km in UE.

(25) in decizia sa din 15 decembrie 2021, Comisia a recunoscut deja cd obiectivul urmdrit al masurii, astfel cum a fost
notificatd de Franta, este de a contribui la combaterea schimbdrilor climatice prin utilizarea unor moduri de
transport cu emisii mai reduse de CO,, acolo unde existi alternative adecvate.

(26) In raspunsul lor din 9 mai 2022, autoritatile franceze indic faptul cd ,masura notificatd de autorititile franceze este
rodul lucririlor Conventiei cetdtenesti pentru climd, in urma cdrora au fost formulate 149 de mdsuri destinate sd
accelereze lupta impotriva schimbdrilor climatice”. Autoritdtile franceze mai precizeazd ci ,miza principald a
reducerii zborurilor este de a actiona, in concordanti cu alte initiative, pentru combaterea schimbdrilor climatice”,
subliniind in acelasi timp ci ,efectele pozitive secundare asupra zgomotului si poludrii locale vor decurge in mod
natural din diminuarea traficului aerian introdusi de masura.”
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(27) In propunerea sa de Regulament de instituire a cadrului pentru realizarea neutralititii climatice si de modificare a
Regulamentului (UE) 2018/1999 (Legea europeand a climei) ('), Comisia evidentiazd faptul ci ,combaterea
schimbdrilor climatice reprezintd o provocare urgentd” si face referire la Raportul special al Grupului interguver-
namental privind schimbdrile climatice (IPCC) referitor la impactul incalzirii globale cu 1,5 °C peste nivelurile
preindustriale si directiile conexe de evolutie a emisiilor de gaze cu efect de serd la nivel mondial, care confirmd in
special cd emisiile de gaze cu trebuie si fie reduse de urgentd ().

(28)  Pactul verde european solicitd o reducere cu 90 % a emisiilor de gaze cu efect de serd (GES) generate de transporturi
pand in 2050 si asigurarea sustenabilititii sistemului de transport in ansamblu. Dupd cum s-a subliniat in Strategia
pentru mobilitate, ,pentru a realiza aceastd transformare sistemicd, trebuie 1. sd facem toate modurile de transport
mai durabile; 2. si punem la dispozitie alternative durabile pe scard largd in cadrul unui sistem de transport
multimodal; §i 3. sd credm stimulentele adecvate pentru a impulsiona tranzitia. (...) Acest lucru presupune
actionarea tuturor parghiilor la nivel de politici”.

(29) Promovarea unor optiuni de transport durabile, cum ar fi transportul feroviar de mare vitezi, este necesard pentru
atingerea acestui obiectiv. Dupd cum s-a subliniat in Strategia pentru mobilitate, acest lucru necesitd existenta unor
servicii (feroviare) adecvate, la preturi, frecvente si niveluri de confort competitive.

(30) In acest context, Comisia considera cd Franta este indreptititd si considere ci existd o problemd de mediu gravi in
situatia in cauzd, care include necesitatea urgentd de a reduce emisiile de gaze cu efect de serd, §i cd o masurd
precum cea avutd in vedere de autoritdtile franceze ar putea fi justificatd in temeiul articolului 20 alineatul (1) din
regulament, cu conditia ca aceasta si fie nediscriminatorie, si nu denatureze concurenta dintre transportatorii
aerieni, sd nu fie mai restrictivi decat este necesar pentru a rezolva problema si si aibd o perioadd de valabilitate
limitatd, care si nu depdseasca trei ani, dupd care si fie revizuitd, astfel cum se prevede la articolul 20 alineatul (1)
din regulament.

Nediscriminarea si absenta denaturdrii concurentei

(31) 1In ceea ce priveste nediscriminarea §i impactul asupra concurentei, masura initiald continea doud derogdri in
favoarea serviciilor aeriene care transportd o majoritate a pasagerilor in tranzit, care, in evaluarea initiali a
Comisiei (%), ar fi implicat un risc de posibild discriminare si denaturare a concurentei intre transportatorii aerieni.

(32) Pe baza informatiilor suplimentare furnizate de autoritatile franceze, Comisia considera cd astfel de derogiri ar fi
constituit, indiferent de proportia pasagerilor in tranzit luati in considerare, o discriminare de facto si ar fi condus la
o denaturare a concurentei in detrimentul transportatorilor aerieni care opereazi zboruri directe existenti sau
potentiali, al cdror model de afaceri nu se axeaza pe pasagerii in tranzit.

(33) Prin retragerea de citre Franta a celor doud derogiri, au fost solutionate preocupdrile cu privire la riscul unei posibile
discrimindri si denaturdri a concurentei intre transportatorii aerieni.

(34) Criteriile utilizate pentru interdictie in proiectul final de decret se bazeazd pe lungimea legdturilor feroviare si pe
frecventa si adecvarea orarelor si, prin urmare, au un caracter obiectiv. Interdictia se aplicd tuturor serviciilor
regulate de transport public aerian de cildtori pentru care o legiturd feroviard asigurd, in fiecare directie, o cdldtorie
cu o duratd mai micd de doud ore §i jumdtate si indeplineste conditiile de la articolul 1 din proiectul final de decret
mentionat in considerentul 13. Intrucat niciun serviciu aerian nu va fi exceptat de la interdictie, masura nu conduce
la discriminare pe motive de nationalitate, identitate sau model de afaceri al unui transportator aerian si nici nu
conduce la denaturarea concurentei intre transportatorii aerieni.

Mdsura nu ar trebui sd fie mai restrictivd decdt este necesar pentru a rezolva problemele

(35) Articolul 20 alineatul (1) din regulament prevede ci o astfel de mdsurd nu trebuie sd fie mai restrictivd decat este
necesar pentru a rezolva problemele.

(") Propunerea Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a cadrului pentru realizarea neutralitatii
climatice si de modificare a Regulamentului (UE) 2018/1999 (Legea europeand a climei), COM(2020) 80 final, 2020/0036 (COD).

(") A se vedea considerentul 2. Inclus, de asemenea, in considerentul 3 din Legea europeand a climei (JO L 243, 9.7.2021, p. 1).

(") A se vedea considerentul 21 de mai sus.
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(36) Astfel cum se mentioneazd in considerentul 30, problema identificatd de autorititile franceze in acest caz include
necesitatea urgentd de a reduce emisiile de gaze cu efect de serd. Pentru a stabili dacd masura nu este mai restrictivd
decét este necesar pentru a solutiona problema in cauzd, Comisia va analiza dacd mdsura are capacitatea de a atinge
obiectivul de a contribui la reducerea emisiilor de gaze cu efect de serd si nu depdseste ceea ce este necesar pentru
atingerea acestuia, luind in considerare dacd alte moduri de transport oferd niveluri adecvate de servicii pentru a
asigura conectivitatea necesard.

(37) In acest context, impactul negativ al oricdrei restrictii a drepturilor de trafic asupra cetitenilor europeni si asupra
conectivitdtii trebuie si fie compensat de disponibilitatea unor moduri de transport alternativ accesibile,
convenabile si mai durabile.

(38) Ca observatie preliminard, Comisia noteazd ci sunt in curs de elaborare multiple instrumente legislative si
nelegislative, pentru a ajuta si a incuraja in continuare sectorul transportului aerian sd isi reducd in mod
semnificativ emisiile de CO, si sd devini mai durabil. In cadrul pachetului siu ,Pregititi pentru 55”, Comisia a
prezentat o propunere de revizuire a sistemului UE de comercializare a certificatelor de emisii (ETS) (™) pentru a
consolida semnalul privind pretul carbonului, o propunere de revizuire a Directivei privind impozitarea energiei (**)
care elimind scutirea obligatorie privind combustibilii turboreactori, precum si o noud propunere legislativi,
,ReFuelEU in domeniul aviatiei” (*°). Aceastd initiativd urmdreste decarbonizarea sectorului aviatiei prin impunerea
utilizdrii combustibililor de aviatie durabili (SAF), asigurdnd, in acelasi timp, buna functionare a pietei aviatiei.
Propunerile Comisiei de actualizare a legislatiei privind cerul unic european si a normelor privind managementul
traficului aerian () au, de asemenea, un mare potential de modernizare si durabilitate, contribuind la reducerea
consumului excesiv de combustibil §i a emisiilor de CO, cauzate de ineficienta zborurilor si de fragmentarea
spatiului aerian. Aceste propuneri legislative sunt in prezent discutate de colegiuitori si nu sunt incd aplicabile.
Odatd puse in aplicare, ele ar trebui s contribuie in mod eficace la decarbonizarea sectorului transportului aerian,
astfel incit masura in cauza si nu mai fie necesard.

(39) Cutoate acestea, pentru a contribui intre timp la reducerea emisiilor de gaze cu efect de serd in sectorul transportului
aerian, Comisia noteaza cd Franta a ales sd limiteze temporar exercitarea drepturilor de trafic pentru serviciile interne
de transport aerian public regulat de pasageri pentru care existd mai multe legdturi feroviare zilnice directe de mai
putin de doud ore si jumitate, cu frecvente suficiente si orare adecvate.

(40) In ceea ce priveste misura in care alte moduri de transport oferd niveluri adecvate de servicii, Comisia observa ci
articolul 1 din proiectul final de decret prevede un set mai detaliat de cerinte relevante si obiective care iau in
considerare calitatea legdturii atat pentru pasagerii care efectueazi zboruri directe, cat si pentru pasagerii in tranzit.
In plus, autorititile franceze competente s-au angajat s evalueze ex ante, inainte de fiecare sezon de planificare
orard, dacd conexiunea feroviard oferd sau nu un nivel adecvat de servicii pe o anumita rutd (conform definitiei de la
articolul 1 din proiectul final de decret) si, ulterior, si informeze in mod corespunzdtor transportatorii potential
interesati cu privire la rutele care pot fi deservite in continuare. Aceasta inseamnd, de asemenea, cd o rutd care a fost
interzisd ar putea fi deservitd din nou dacd calitatea serviciului feroviar se schimba si nu mai indeplineste conditiile
unor niveluri adecvate ale serviciului, stimulandu-se astfel furnizarea de servicii feroviare de calitate care oferd
niveluri adecvate de servicii. Comisia considerd ci o astfel de abordare dinamici, care ia in considerare dezvoltarea
viitoare a serviciilor feroviare, ar promova multimodalitatea in conformitate cu obiectivele Strategiei pentru
mobilitate §i ar aduce beneficii in materie de conectivitate.

(41) In ceea ce priveste beneficiul ecologic al masurii, autorititile franceze afirmi ci ,inchiderea celor trei rute Orly-Bordeaux,
Orly-Lyon si Orly-Nantes, deja in vigoare (**), conduce la o diminuare totald a emisiilor de CO, generate de transportul
aerian de 55 000 de tone.” (**).

() COM(2021) 552 final din 14 iulie 2021.

() COM(2021) 563 final din 14 iulie 2021.

(9 COM(2021)561 final din 14 iulie 2021.

(") COM(2020) 577 final si COM(2020) 579 final din 22 septembrie 2020.

(") Comisia observd ci Air France decisese deja s isi inceteze operatiunile pe aceste trei rute in 2020, in special in contextul
imprumutului si al garantiei de stat acordate de Franta. Prin urmare, interzicerea acestor rute nu va conduce la o reducere efectivi a
emisiilor. Cu toate acestea, pot fi generate beneficii de mediu necuantificabile, deoarece transportatorii aerieni care ar putea fi
interesati si exploateze aceste rute vor fi impiedicati sd o fac.

(") Estimdrile DGAC bazate pe traficul din 2019.
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(42)

(43)

(44)

(47)

(*)
*

Acestea explicd, de asemenea, cd oferta globald de locuri a Air France pe rutele Paris Charles de Gaulle (CDG)-
Bordeaux, CDG-Lyon si CDG-Nantes a rdmas stabild din 2019 (intre — 1 % si + 3 % in functie de ruta in cauzd) §i nu
a condus la un transfer de capacitate dinspre Orly.

Autoritdtile franceze anticipeazd cd oamenii se vor orienta mai degrabd spre trenuri de mare vitezd decit spre
autocare sau autoturisme. Datele disponibile mentionate (**) par sd indice o preferintd istoricd pentru legdturile
feroviare in rAndul persoanelor care utilizeaza legaturile aeriene. Pentru a obtine estimdri privind impactul potential
al transferului modal asupra reducerii emisiilor, autoritdtile franceze au calculat doud scenarii extreme pentru ruta
Orly-Bordeaux: potrivit autorititilor franceze, mdsura ar avea ca rezultat, in cel mai rdu caz (*), o reducere a
emisiilor de CO, cu aproape 50 % (— 48,2 %) si, in cel mai bun caz (transfer modal complet citre transportul
feroviar), cu 98,3 % mai putine emisii.

Rutele aeriene CDG-Lyon, CDG-Rennes si Lyon-Marsilia nu intrd in prezent in domeniul de aplicare al masurii,
deoarece una sau mai multe dintre conditiile previzute la articolul 1 din proiectul final de decret nu sunt (incd)
indeplinite. Cu toate acestea, autorititile franceze indicd faptul ci aceste trei rute aeriene pot intra sub incidenta
interdictiei de indatd ce un operator feroviar imbundtiteste conditiile serviciilor sale (in principal in ceea ce priveste
orarele propuse). Autorititile franceze estimeazi ci interzicerea acestor trei rute suplimentare ar putea conduce la
reduceri potentiale ale emisiilor de 54 900 de tone de CO,. in schimb, rutele CDG-Bordeaux si CDG-Nantes nu intrd
si, potrivit explicatiilor furnizate de autorititile franceze (a se vedea considerentul 17) nici nu vor intra in domeniul
de aplicare a masurii in absenta unor imbundtatiri structurale ale serviciilor feroviare.

Autoritdtile franceze indic3, de asemenea, un potential impact pozitiv al masurii, deoarece aceasta ,va impiedica
crearea de rute aeriene pentru traficul direct dinspre regiunea pariziand citre 60 % dintre cele mai populate 40 de
localitdti metropolitane” in conditiile in care ,,24 dintre aceste localititi sunt accesibile din directia Parisului in mai
putin de 2 ore si 30 de minute cu trenul”. In sprijinul acestei afirmatii, ele se referd la libertatea transportatorilor
aerieni de a opera in cadrul pietei interne si la dinamica de crestere a traficului direct in perioadele anterioare
pandemiei.

In asteptarea adoptarii si a punerii in aplicare a acestor misuri mai eficace de reducere a emisiilor de CO, in
transportul aerian mentionate in considerentul 38, Comisia considerd cd masura, desi nu are, in sine, capacitatea de
a elimina problemele grave vizate, este totusi in mdsurd sd contribuie pe termen scurt la reducerea emisiilor in
sectorul transportului aerian si la combaterea schimbdrilor climatice.

In plus, Comisia observi ci misura prevede o restrictie limitatd a libertitii de a presta servicii aeriene. Aceasta
vizeazd numai rutele pentru care este disponibil un mod de transport mai durabil si oferd un nivel adecvat de
servicii, astfel cum este definit la articolul 1 din proiectul final de decret.

In plus, Comisia ia act de angajamentele Frantei, mentionate la considerentul 18, de a revizui ,situatia rutelor
interzise si a rutelor partial vizate de interdictie [...] inaintea fiecdrui sezon de planificare orard” si in considerentul
19, de ,a realiza si de a transmite serviciilor Comisiei o evaluare a masurii la 24 de luni dupd intrarea sa in vigoare.
Aceastd reexaminare va tine cont in special de efectele masurii asupra mediului, inclusiv asupra schimbdrilor
climatice, si asupra pietei interne a serviciilor aeriene”. Acest lucru ar trebui si le permitd autorititilor franceze sd
pund in aplicare in mod corespunzitor mdsura, astfel incat aceasta si nu depiseascd ceea ce este necesar pentru a
remedia problemele grave vizate sau, dupd caz, si suspende mdsura in cazul in care nu mai este consideratd

necesard si proportionald cu obiectivul urmarit.

A se vedea ,High-speed rail: lessons for policy makers from experiences abroad”, D. Albalate, G. Bel — Public Administration Review
(2012) (mentionat in scrisoarea autoritdtilor franceze din 17 noiembrie 2021).

Ipotezd ,potrivit cdreia pasagerii aerieni se orienteazd cdtre modurile de transport feroviar si rutier in aceleasi proportii ca pasagerii
care cdldtoreau deja cu aceste moduri de transport pe vremea cand exista o ofertd de transport aerian (neluand in considerare motivul
«altele»). Proportiile retinute au reiesit din ancheta privind mobilitatea persoanelor din 2019”. Cu toate acestea, autoritdtile adaugd cd
LJeste necesard o ipotezd maximalistd cu privire la orientarea citre transportul rutier pentru a imparti la doi castigurile asociate
inchiderii transportului aerian”.
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(49) Totodatd, Comisia noteaza cd ,in cursul perioadei de aplicare a mdsurii, DGAC va actualiza pentru public lista rutelor
efectiv interzise, explicind legdtura dintre aceste interdictii i criteriile din decret”. Acest lucru va asigura transparenta
necesard fatd de cetdtenii europeni si partile interesate relevante si le va permite, dupi caz, sd conteste masura la nivel
national.

(50) Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia este de pdrere cd, pand la adoptarea si punerea in aplicare a

mdsurilor mai eficace de reducere a emisiilor de CO, in transportul aerian mentionate in considerentul 38, misura
nu este mai restrictivd decat este necesar pentru a rezolva problemele.

Perioadd limitatd de valabilitate

(51)  Articolul 20 alineatul (1) din regulament prevede ci misura trebuie sd aibd o perioadi de valabilitate limitatd, care sd
nu depdseasca trei ani, dupd care trebuie revizuita.

(52) Dupd cum se reaminteste in considerentul (10), aplicarea interdictiei va fi evaluatd dupd trei ani de la data intrarii in
vigoare, care este durata maximd permisd in temeiul articolului 20 alineatul (1) din regulament.

(53) Inurma preocupirilor exprimate de Comisie si in conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din regulament, perioada
de valabilitate a proiectului final de decret a fost limitat4 la trei ani (considerentul 15). In plus, Franta s-a angajat si
yrealizeze si sd transmitd serviciilor Comisiei o evaluare a mdsurii la 24 de luni dupd intrarea in vigoare.”. Aceastd
reexaminare va tine cont in special de efectele mésurii asupra mediului, inclusiv asupra schimbdrilor climatice, si
asupra pietei interne a serviciilor aeriene”. In cazul in care, in urma acestei analize, se are in vedere o noud masura,
in conformitate cu articolul 20 alineatul (2) din regulament, Franta trebuie s o notifice Comisiei.

(54) Prin urmare, Comisia considerd ci masura are o perioada de valabilitate limitati la trei ani.

IV. CONCLUZIE
(55) Pe baza examindrii notificirii si avind in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd misura avuti in vedere
indeplineste conditiile previzute la articolul 20 alineatul (1) din regulament,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Misura, astfel cum a fost notificatd de Franta la 17 noiembrie 2021 si modificatd prin scrisoarea din 21 iunie 2022, este in
conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din regulament.

Franta reexamineazd masura dupd 24 de luni de la intrarea in vigoare si, in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
regulament, notificd Comisiei orice masurd noud avutd in vedere ca urmare a unei astfel de reexamindri.
Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Franceze.

Adoptatd la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Adina-loana VALEAN
Membru al Comisiei
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DECIZIA (UE) 2022/2359 A BANCII CENTRALE EUROPENE
din 22 noiembrie 2022

de adoptare a unor norme interne privind restrictionarea drepturilor persoanelor vizate in legituri
cu functionarea internd a Bincii Centrale Europene (BCE/2022/42)

COMITETUL EXECUTIV AL BANCII CENTRALE EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
avand in vedere Statutul Sistemului European al Bincilor Centrale si al Bancii Centrale Europene, in special articolul 11.6,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile
si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei
nr. 1247/2002/CE (), in special articolul 25,

intrucat:
(1)  Banca Centrald Europeand (BCE) isi indeplineste atributiile in conformitate cu tratatele.

(2)  Potrivit articolului 45 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 20181725, Decizia (UE) 2020/655 a Bancii Centrale
Europene (BCE[2020/28) (%) stabileste normele generale de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 20181725 in
ceea ce priveste BCE. In special, aceasta prevede normele referitoare la numirea si rolul responsabilului cu protectia
datelor (RPD) al BCE, inclusiv atributiile, obligatiile si competentele RPD.

(3)  In exercitarea atributiilor care ii sunt conferite, BCE si, in special, unitatea organizationald in cauza actioneazi in
calitate de operator de date in mdsura in care stabileste, singurd sau impreund cu alte unitdti, scopurile si mijloacele
de prelucrare a datelor cu caracter personal.

(4)  In ceea ce priveste functionarea interni a BCE, diverse departamente ale BCE (inclusiv Directia generald resurse
umane (DG/HR), Biroul de conformitate si guvernantd (CGO), Directia audit intern (DIA) si Directia generald
servicii juridice (DGJL)) au stabilite in cadrul juridic de reglementare a conditiilor de angajare la BCE atributii care
presupun prelucrarea datelor cu caracter personal. Printre aceste atributii pot figura, de exemplu, actiunile
intreprinse in legdturd cu eventualele incilcdri ale indatoririlor profesionale (inclusiv investigarea comportamentelor
necorespunzitoare in conformitate cu cadrul BCE privind demnitatea la locul de munca si monitorizarea raportarii
oricdror activitdti nelegale sau a oricdror incilciri ale indatoririlor profesionale, transmise prin orice canal, inclusiv,
printre altele, prin intermediul instrumentului BCE de avertizare de integritate); atributii legate de procedurile de
selectie; atributii exercitate de DG/HR 1in indeplinirea functiilor sale legate de gestionarea performantei, promovarea,
numirea directd a personalului BCE, dezvoltarea profesionald, inclusiv calibrarea talentelor in cadrul departamentelor
si intre departamente, majordri salariale si prime salariale si decizii privind mobilitatea si concediul; examinarea
cdilor de atac interne introduse de personalul BCE (inclusiv prin intermediul controlului administrativ, al
procedurilor de solutionare a reclamatiilor, al procedurilor specifice de apel sau al comisiilor medicale) si actiunile
ulterioare; atributiile consultative ale CGO in temeiul Cadrului etic al BCE (previzut in partea 0 din Regulamentul
BCE privind personalul) si atributiile CGO legate de monitorizarea conformitdtii activitdtilor financiare private
(inclusiv cooperarea cu orice furnizor extern de servicii numit in conformitate cu articolul 0.4.3.3 din
Regulamentul BCE privind personalul); precum si auditurile efectuate de DJIA si atributiile indeplinite in contextul
Circularei administrative nr. 1/2006 privind anchetele administrative interne (}) atunci cand desfisoard activitdti de
investigare si anchete administrative in situatii care pot avea o posibild dimensiune disciplinard care implicd
personalul BCE (inclusiv atributiile persoanelor care efectueazd ancheta sau ale membrilor grupului de anchetd in
cazul in care le este solicitat sd strangd probe si sa stabileasca faptele relevante).

(') JOL295,21.11.2018, p. 39.

() Decizia (UE) 2020/655 a Bincii Centrale Europene din 5 mai 2020 de adoptare a normelor de punere in aplicare privind protectia
datelor la Banca Centrald Europeand si de abrogare a Deciziei BCE/2007/1 (BCE/2020/28) (JO L 152, 15.5.2020, p. 13).

() Circulara administrativa nr. 1/2006 a fost adoptatd la 21 martie 2006 si este disponibild pe website-ul BCE.
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®)

In conformitate cu Decizia (UE) 2016/456 a Bincii Centrale Europene (BCE/2016/3) (*), BCE trebuie si transmitd
Oficiului European Antifraudd, la solicitarea acestuia sau din proprie initiativa, informatii aflate in posesia BCE care
genereazd suspiciuni privind existenta unor posibile cazuri de fraudd, coruptie sau de orice alte activititi ilegale care
afecteazd interesele financiare ale Uniunii. Decizia (UE) 2016/456 (BCE[2016/3) prevede ci, intr-un astfel de caz,
partile interesate sunt informate rapid despre o astfel de situatie, cu conditia ca aceastd informare si nu pericliteze
investigatia, si cd, in orice caz, nu pot fi formulate concluzii care sd se refere nominal la partile interesate fird ca
partile interesate sd fi avut posibilitatea de a-§i exprima pozitia cu privire la toate faptele care le privesc, inclusiv cu

privire la orice dovezi existente impotriva lor.

Potrivit articolului 4 litera (b) din Decizia (UE) 2020/655 (BCE/2020/28), RPD trebuie si investigheze aspectele si
incidentele legate de protectia datelor, fie din proprie initiativd, fie la solicitarea BCE.

Serviciul protectie si pazd din cadrul Directiei administratie este responsabil de efectuarea investigatiilor pentru
asigurarea protectiei securitdtii fizice la BCE a persoanelor, sediilor si bunurilor, de colectarea de informatii privind
amenintdrile si de analizarea incidentelor de securitate.

BCE are datoria de a coopera loial cu autorititile nationale, inclusiv cu autorititile nationale de urmirire penald. in
special, in temeiul Deciziei (UE) 2016/1162 a Bincii Centrale Europene (BCE[2016/19) (), la solicitarea unei
autorititi nationale cu competentd in materie penald, BCE poate furniza unei ANC sau unei BCN informatiile
confidentiale pe care le detine si care au legaturi cu atributiile conferite BCE prin Regulamentul (UE) nr. 1024/2013
al Consiliului (%) sau cu alte misiuni legate de SEBC/Eurosistem in vederea comunicirii acestora, in anumite conditii,
autorititii nationale relevante cu competentd in materie penald.

Potrivit Regulamentului (UE) 2017/1939 (), atunci cand este identificatd o suspiciune de infractiune in limitele
competentei sale, BCE trebuie si furnizeze orice informatie fird intarziere Parchetului European (EPPO).

(10) BCE trebuie sd coopereze cu organismele UE care exercitd o functie de supraveghere, de monitorizare sau de audit la

care este supusd BCE, precum Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor, Curtea de Conturi Europeand si
Ombudsmanul European, in indeplinirea atributiilor respective. In acest context, BCE poate prelucra date cu
caracter personal pentru a fi in misurd sd raspundd solicitdrilor acestor organisme, sd se consulte cu ele si s le
furnizeze informatii.

(11)  In conformitate cu cadrul intern de solutionare a litigiilor al BCE, personalul BCE poate contacta un mediator in orice

moment si prin orice mijloace pentru a solicita sprijinul mediatorului in solutionarea sau prevenirea unui conflict de
muncd. Acest cadru prevede cd orice comunicare cu mediatorul este supusd cerintelor de confidentialitate. Orice
aspect mentionat in cursul procedurii de mediere este considerat confidential si fiecare parte implicatd in mediere
trebuie sd utilizeze astfel de informatii numai in scopul procesului de mediere, sub rezerva eventualelor proceduri
judiciare. In mod exceptional, mediatorul poate divulga informatii atunci cand divulgarea pare necesard pentru a
preveni un risc iminent de vitimare gravi a integritdtii fizice sau psihice a unei persoane.

(12) BCE se straduieste sd asigure conditii de munci care sd protejeze sdndtatea si siguranta personalului sdu si sd respecte

demnitatea la locul de munci a personalului, oferind servicii de consiliere in sprijinul personalului. Personalul BCE
poate solicita serviciile unui consilier social cu privire la orice aspect, inclusiv emotional, personal si profesional.
Consilierul social nu poate avea acces la dosarul personal al unui membru al personalului BCE, cu exceptia cazului
in care este autorizat in mod explicit de citre acesta. Nicio informatie primitd de consilierul social sau nicio
afirmatie adresatd consilierului social nu poate fi divulgatd, cu exceptia cazului in care divulgarea este autorizatd in
mod explicit de persoana in cauzd sau este impusd de lege.

Decizia (UE) 2016/456 a Bancii Centrale Europene din 4 martie 2016 privind termenii si conditiile aplicabile investigatiilor efectuate
de Oficiul European Antifraudd in cadrul Bincii Centrale Europene in materie de prevenire a fraudei, coruptiei si a oricdror alte
activititi ilegale care afecteazd interesele financiare ale Uniunii Europene (BCE[2016/3) (JO L 79, 30.3.2016, p. 34).

Decizia (UE) 2016/1162 a Bincii Centrale Europene din 30 iunie 2016 privind divulgarea de informatii confidentiale in contextul
procedurilor desfisurate in materie penald (BCE/2016/19) (JO L 192, 16.7.2016, p. 73).

Regulamentul (UE) nr. 1024/2013 al Consiliului din 15 octombrie 2013 de conferire a unor atributii specifice Bincii Centrale
Europene in ceea ce priveste politicile legate de supravegherea prudentiald a institutiilor de credit (JO L 287, 29.10.2013, p. 63).
Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a unei forme de cooperare consolidata in
ceea ce priveste instituirea Parchetului European (EPPO) (JO L 283, 31.10.2017, p. 1).
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(13) In legiturd cu functionarea sa internd, BCE prelucreazi mai multe categorii de date care pot fi legate de o persoand
fizicd identificatd sau identificabild. Listele neexhaustive ale categoriilor de date cu caracter personal care sunt
prelucrate de BCE in legiturd cu functionarea sa internd sunt cuprinse in anexele la prezenta decizie. Datele cu
caracter personal ar putea, de asemenea, si facd parte dintr-o evaluare care sd includd o analizd efectuatd de
departamentul responsabil de aspectul examinat, inclusiv, de exemplu, o analizi efectuatd de DG/HR, DGJL, D[IA
ori de o comisie disciplinari sau de o comisie de anchetd cu privire la o incilcare a indatoririlor profesionale.

(14)  In contextul considerentelor (4)-(13), este oportund precizarea motivelor pentru care BCE poate impune o restrictie
in privinta drepturilor persoanelor vizate.

(15) Scopul BCE in indeplinirea atributiilor sale este de a urmdri obiective importante de interes public general ale
Uniunii. Prin urmare, indeplinirea acestor atributii ar trebui si fie garantatd, astfel cum se prevede in Regulamentul
(UE) 2018/1725, in special la articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c), (d), (), (g) si (h).

(16) In conformitate cu articolul 25 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725, restrictiile privind aplicarea
articolelor 14-22, 35 si 36, precum si a articolului 4 in masura in care dispozitiile acestuia corespund drepturilor si
obligatiilor previazute la articolele 14-22 din acest regulament ar trebui stabilite in normele interne sau in actele
juridice adoptate in temeiul tratatelor. In consecinti, BCE ar trebui si stabileascd normele in temeiul cirora poate
impune restrictii in privinta drepturilor persoanelor vizate, in indeplinirea atributiilor sale.

(17) BCE ar trebui sd explice motivul pentru care astfel de restrictii in privinta drepturilor persoanelor vizate sunt strict
necesare si proportionale intr-o societate democraticd pentru a proteja obiectivele urmdrite in exercitarea autoritatii
sale oficiale si a functiilor conexe, precum si modul in care, atunci cind impune o astfel de restrictie, BCE asigurd
respectarea esentei drepturilor si libertdtilor fundamentale.

(18) in acest context, BCE are obligatia de a respecta, in cea mai mare masurd posibild, drepturile fundamentale ale
persoanelor vizate, in special cele referitoare la dreptul de informare, dreptul de acces la datele cu caracter personal
si de rectificare sau stergere a acestora, dreptul la restrictionarea prelucririi, dreptul la informarea persoanei vizate
cu privire la incdlcarea securititii datelor cu caracter personal sau dreptul la confidentialitatea comunicirii, astfel
cum sunt prevdzute in Regulamentul (UE) 2018/1725.

(19) Cu toate acestea, BCE poate fi obligatd s restrictioneze informatiile furnizate persoanelor vizate si drepturile altor
persoane vizate pentru a proteja indeplinirea atributiilor sale, in special propriile investigatii si proceduri,
investigatiile si procedurile altor autoritdti publice si drepturile si libertdtile fundamentale ale altor persoane care au
legdturd cu propriile investigatii sau cu alte proceduri.

(20)  In masura in care o restrictie care a fost deja impusd nu mai este necesard, BCE ar trebui sd o elimine.

(21) RPD ar trebui si revizuiascd modul in care sunt impuse restrictiile pentru a asigura respectarea prezentei decizii si a
Regulamentului (UE) 2018/1725.

(22) in timp ce prezenta decizie stabileste normele in temeiul cirora BCE poate impune restrictii in privinta drepturilor
persoanelor vizate atunci cand BCE prelucreazd date cu caracter personal in legiturd cu functionarea sa internd,
Comitetul executiv a adoptat o decizie separatd privind stabilirea unor norme interne privind restrictionarea
drepturilor in indeplinirea atributiilor sale de supraveghere.

(23) BCE poate aplica o exceptie in conformitate cu Regulamentul (UE) 20181725, care face inutild luarea in considerare
a unei restrictii, inclusiv, in special, una dintre exceptiile prevdzute la articolul 15 alineatul (4), la articolul 16
alineatul (5), la articolul 19 alineatul (3) si la articolul 35 alineatul (3) din acest regulament.

(24) Derogdrile de la drepturile persoanelor vizate mentionate la articolele 17, 18, 20, 21, 22 si 23 din Regulamentul (UE)
2018/1725 in scopuri de arhivare in interes public pot fi previzute in normele interne sau in actele juridice adoptate
in temeiul tratatelor de cdtre BCE in ceea ce priveste arhivarea realizatd de BCE, sub rezerva conditiilor si a garantiilor
necesare in conformitate cu articolul 25 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/1725.

(25) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 41 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 si a emis un aviz in acest sens la 12 martie 2021.

(26)  Comitetul pentru personal a fost consultat,
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezenta decizie stabileste normele referitoare la restrictionarea de citre BCE a drepturilor persoanelor vizate cu
ocazia desfdsurarii activititilor de prelucrare a datelor cu caracter personal, astfel cum sunt inregistrate in registrul central,
in legaturd cu functionarea sa internd.

(2)  Drepturile persoanelor vizate care pot fi restrictionate sunt previzute la urmdtoarele articole din Regulamentul (UE)
2018/1725:

(a) articolul 14 (transparenta informatiilor, a comunicdrilor si a modalitdtilor de exercitare a drepturilor persoanei vizate);

(b) articolul 15 (informatii care se furnizeazd in cazul in care datele cu caracter personal sunt colectate de la persoana
vizatd);

(c) articolul 16 (informatii care se furnizeazd in cazul in care datele cu caracter personal nu au fost obtinute de la persoana
vizatd);

(d) articolul 17 (dreptul de acces al persoanei vizate);

(e) articolul 18 (dreptul la rectificare);

(f) articolul 19 [dreptul la stergerea datelor (,dreptul de a fi uitat”)];
(g) articolul 20 (dreptul la restrictionarea prelucrarii);

(h) articolul 21 (obligatia de notificare privind rectificarea sau stergerea datelor cu caracter personal sau restrictionarea
prelucririi);

(i) articolul 22 (dreptul la portabilitatea datelor);
() articolul 35 (informarea persoanei vizate cu privire la incdlcarea securitdtii datelor cu caracter personal);
(k) articolul 36 (confidentialitatea comunicatiilor electronice);

() articolul 4 in misura in care dispozitiile sale corespund drepturilor si obligatiilor previzute la articolele 14-22 din
Regulamentul (UE) 2018/1725.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentei decizii, se aplicd urmatoarele definitii:
1. ,prelucrare” inseamnd prelucrare astfel cum este definitd la articolul 3 punctul 3 din Regulamentul (UE) 2018/1725;

2. ,date cu caracter personal” inseamnd date cu caracter personal astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 1 din
Regulamentul (UE) 2018/1725;

3. ,persoand vizatd” inseamnd o persoand fizicd identificatd sau identificabild; o persoand fizicd identificabild este o
persoand care poate fi identificatd, direct sau indirect, in special prin referire la un element de identificare, cum ar fi un
nume, un numdr de identificare, date de localizare, un identificator online, sau prin referire la unul sau mai multe
elemente specifice, proprii identitatii fizice, fiziologice, genetice, psihice, economice, culturale sau sociale a persoanei
fizice respective;

4. ,registru central” inseamna registrul disponibil public al tuturor activitdtilor de prelucrare a datelor cu caracter personal
desfasurate la BCE, care este tinut de RPD i este mentionat la articolul 9 din Decizia (UE) 2020/655 (BCE[/2020/28);

5. ,operator” inseamnd BCE, in special unitatea organizationald competentd din cadrul BCE care, singurd sau impreund cu
alte unitdti, stabileste scopurile si mijloacele de prelucrare a datelor cu caracter personal si care este responsabild de
operatiunea de prelucrare;

6. ,institutii si organe ale Uniunii” inseamnd institutii si organe ale Uniunii astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 10
din Regulamentul (UE) 2018/1725.
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Articolul 3

Impunerea de restrictii

(1) In ceea ce priveste activitdtile de prelucrare a datelor cu caracter personal previzute la articolul 1 alineatul (1),
operatorul poate impune restrictii in privinta drepturilor mentionate la articolul 1 alineatul (2) cu scopul de a garanta
interesele si obiectivele mentionate la articolul 25 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725, in cazul in care
exercitarea drepturilor respective ar pune in pericol:

(a) evaluarea si raportarea potentialelor incalcdri ale indatoririlor profesionale si, dacd este necesar, investigarea acestora si
adoptarea de masuri ulterioare, inclusiv suspendarea din functie, a ciror garantare este in conformitate cu articolul 25
alineatul (1) literele (b), (c), (f) si/sau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(b) procedurile informale si/sau formale privind demnitatea la locul de munci, inclusiv examinarea cazurilor care pot
conduce la o astfel de procedur, astfel cum se prevede in partea 0.5 din Regulamentul BCE privind personalul, a
ciror garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c), (f) si/sau (h) din Regulamentul (UE)
2018/1725;

(c) indeplinirea corespunzdtoare a functiilor DG/HR potrivit cadrului juridic de reglementare a conditiilor de angajare la
BCE in ceea ce priveste gestionarea performantei, procedurile de promovare sau de numire directd a personalului BCE,
procedurile de selectie si de dezvoltare profesionald, a cdrei garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1)
literele (c) si/sau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(d) examinarea cdilor de atac interne introduse de personalul BCE (inclusiv prin proceduri de revizuire administrativa sau
solutionare a reclamatiilor, proceduri de apel specifice sau comisii medicale) si actiunile ulterioare, a ciror garantare
este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c) si/sau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(e) raportarea oricarei activitdti ilegale sau a oricdrei incilcari a indatoririlor profesionale prin intermediul instrumentului
BCE de avertizare de integritate sau evaluarea de citre Biroul de conformitate si guvernantd (CGO) a cererilor de
protectie a avertizorilor de integritate sau a martorilor impotriva represaliilor, a cdror garantare este in conformitate
cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c), (f) sifsau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(f) activitdtile CGO in temeiul Cadrului etic al BCE previzut in partea 0 din Regulamentul BCE privind personalul si al
normelor privind selectia si numirea previzute in partea 1A din Regulamentul BCE privind personalul, precum si
monitorizarea, in scopul conformititii, a activitdtilor financiare private, inclusiv functiile exercitate de furnizorul
extern de servicii numit in temeiul articolului 0.4.3.3 din Regulamentul BCE privind personalul, precum si evaluarea
potentialelor incilcdri si actiunile ulterioare care rezultd din aceastd monitorizare de citre CGO, a cdror garantare este
in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c), (f) si/sau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(¢) audituri efectuate de Directia audit intern, activitdti de investigare si anchete administrative interne, a ciror garantare
este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c) si/sau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(h) exercitarea functiilor BCE in temeiul Deciziei (UE) 2016/456 (BCE/2016/3), in special obligatia BCE de a raporta orice

informatii despre activititi ilegale, a cdrei garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c), (g)
sifsau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(i) investigatiile efectuate de RPD cu privire la activitdtile de prelucrare desfasurate la BCE in temeiul articolului 4 litera (b)
din Decizia (UE) 2020/655 (BCE[2020/28), a cdror garantare este conformitate cu articolul 25 alineatul (1) litera (b)
sifsau litera (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

() investigatiile efectuate in scopul asigurdrii securitdtii fizice la BCE a persoanelor, a sediilor si a bunurilor, indiferent
dacd sunt gestionate intern sau cu sprijin extern, colectarea de informatii referitoare la amenintdri si la analiza
incidentelor de securitate, a ciror garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si/sau
(h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(k) proceduri judiciare a cdror garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c) si/ (h) din
Regulamentul (UE) 2018/1725;
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() cooperarea dintre BCE si autoritdtile nationale cu competentd in materie penald, in special transmiterea informatiilor
confidentiale detinute de BCE in scopul comunicdrii acestora unei autoritdti nationale cu competentd in materie
penali la solicitarea acesteia din urmd, a cirei garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b),
(c), (d) si/sau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(m) cooperarea dintre BCE si EPPO in temeiul Regulamentului (UE) 2017/1939, in special obligatia BCE de a furniza
informatii cu privire la infractiuni, a cdrei garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (b), (c), (d)
sifsau (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(n) cooperarea cu organismele UE care exercitd o functie de supraveghere, de monitorizare sau de audit la care este supusd
BCE, a cirei garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) literele (c), (d), (g) sifsau (h) din Regulamentul
(UE) 2018/1725;

(0) indeplinirea de citre mediator a atributiilor care i revin in conformitate cu cadrul intern de solutionare a litigiilor la
nivelul BCE, in special acordarea de sprijin pentru a contribui la solutionarea sau prevenirea unui litigiu de muncs, a
carei garantare este in conformitate cu articolul 25 alineatul (1) litera (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(p) furnizarea de servicii de consiliere de citre consilierul social pentru a sprijini personalul BCE, a cirei garantare este in
conformitate cu articolul 25 alineatul (1) litera (h) din Regulamentul (UE) 2018/1725.

Categoriile de date cu caracter personal in legiturd cu care se pot aplica restrictiile mentionate la alineatul (1) sunt
specificate in anexele I-XIV la prezenta decizie.

(2)  Operatorul poate aplica o restrictie numai in cazul in care, in urma unei evaludri de la caz la caz, concluzioneazid ci
restrictia:

(a) este necesard si proportionald, tinind seama de riscurile la adresa drepturilor si libertdtilor persoanei vizate; si

(b) respectd esenta drepturilor si liberttilor fundamentale intr-o societate democratica.

(3)  Operatorul isi documenteaza evaluarea intr-o notd de evaluare internd care include temeiul juridic, motivele pentru
care a fost impusd restrictia, drepturile restrictionate ale persoanelor vizate, persoanele vizate afectate, necesitatea si
proportionalitatea restrictiei si durata probabild a acesteia.

(4)  Decizia de a impune restrictii in privinta drepturilor unei persoane vizate in temeiul alineatului (1), care urmeazi a fi
luatd de operator, se ia la nivelul sefului sau adjunctului departamentului relevant in care se desfisoard principala
operatiune de prelucrare a datelor cu caracter personal.

Articolul 4

Furnizarea de informatii generale privind restrictiile

Operatorul furnizeazd informatii generale cu privire la potentiala impunere de restrictii in privinta drepturilor persoanelor
vizate dupd cum urmeaza:

(a) operatorul precizeaza drepturile in privinta cdrora pot fi impuse restrictii, motivele impunerii restrictiilor si potentiala
duratd a acestora;

(b) operatorul include informatiile previzute la litera (a) in avizele sale privind protectia datelor, in declaratiile sale de
confidentialitate si in evidentele activitdtilor de prelucrare mentionate la articolul 31 din Regulamentul (UE) 2018/
1725.
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Articolul 5

Impunerea de restrictii in privinta dreptului de acces al persoanelor vizate, dreptului la rectificare, dreptului de
stergerea datelor sau dreptului la restrictionarea prelucririi

(1) In cazul in care operatorul restrictioneazi, complet sau partial, dreptul de acces, dreptul la rectificare, dreptul la
stergerea datelor sau dreptul la restrictionarea prelucrdrii, drepturi prevdzute la articolul 17, la articolul 18, la articolul 19
alineatul (1) si la articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725, in perioada previzuti la articolul 11
alineatul (5) din Decizia (UE) 2020/655 (BCE/2020/28), operatorul informeazd persoana vizatd, in raspunsul scris la
solicitare, cu privire la restrictia impusd, principalele motive pentru impunerea restrictiei si posibilitatea de a depune o
plangere la Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor si de a introduce o cale de atac in fata Curtii de Justitie a
Uniunii Europene.

(2)  Operatorul pastreazd nota de evaluare internd previzutd la articolul 3 alineatul (3) si, dupd caz, documentele care
contin elementele de drept si de fapt subiacente si, la cerere, le pune la dispozitia RPD si a Autoritdtii Europene pentru
Protectia Datelor.

(3)  Operatorul poate amana, omite sau refuza si furnizeze informatiile privind motivele impunerii restrictiei previzute
la alineatul (1) in conditiile in care furnizarea acestor informatii ar compromite scopul pentru care a fost impusa restrictia.
Imediat ce operatorul stabileste cd furnizarea informatiilor respective nu mai contravine scopului pentru care a fost impusd
restrictia, acesta furnizeaza informatiile respective persoanei vizate.

Articolul 6
Durata restrictiilor

(1)  Operatorul elimind o restrictie de indati ce nu mai sunt aplicabile circumstantele care au justificat impunerea
acesteia.

(2)  Atunci cand operatorul elimind o restrictie potrivit alineatului (1), acesta efectueazd cu promptitudine urmatoarele:

(a) in mdsura in care nu a ficut-o deja, informeazd persoana vizatd cu privire la principalele motive care au stat la baza
impunerii restrictiei;

(b) informeazd persoana vizatd cu privire la dreptul pe care il are de a depune o plangere la Autoritatea Europeand pentru
Protectia Datelor sau de a introduce o cale de atac in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene;

(c) acorda persoanei vizate dreptul care a ficut obiectul restrictiei eliminate.

(3)  Operatorul reevalueazi la fiecare sase luni necesitatea mentinerii unei restrictii aplicate in temeiul prezentei decizii si
documenteaza aceastd reevaluare intr-o noti de evaluare internd.

Articolul 7
Garantii

BCE aplicd garantii organizationale si tehnice pentru a preveni abuzul sau accesul ori transferul ilegal, astfel cum sunt
prevazute in anexa XV.

Articolul 8
Revizuirea de citre RPD

(1)  In cazul in care operatorul impune restrictii in privinta exercitdrii drepturilor unei persoane vizate, acesta il implica
in mod constant pe RPD. In special, se aplicd urmitoarele:

(a) operatorul il consultd pe RPD fird intarzieri nejustificate;

(b) lasolicitarea RPD, operatorul ii furnizeazd acestuia accesul la orice documente care contin elementele de drept si de fapt
subiacente, inclusiv la nota de evaluare internd previzutd la articolul 3 alineatul (3);
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(c) operatorul documenteazd modul in care RPD a fost implicat, inclusiv informatiile relevante care au fost comunicate, in
special data primei sale consultiri previzute la litera (a);

=

RPD poate solicita operatorului sd revizuiasca restrictia;

operatorul il informeaza in scris pe RPD cu privire la rezultatul revizuirii solicitate, fard intarzieri nejustificate si in orice
caz inainte de impunerea oricarei restrictii.

—_
o
~

(2)  Operatorul il informeazd pe RPD cu privire la reevaluarea restrictiei in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) sau cu
privire la eliminarea acesteia.

Articolul 9
Intrarea in vigoare

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

Adoptati la Frankfurt pe Main, 22 noiembrie 2022.

Presedinta BCE
Christine LAGARDE
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ANEXA

Evaluarea si raportarea potentialelor incilciri ale indatoririlor profesionale si, daci este necesar,
investigarea acestora si adoptarea de actiuni ulterioare

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din prezenta decizie poate fi impusi in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

(@)
)

o
S OIRCIOICYIRGHNC

date de identificare;

date de contact;

date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

date de localizare;

date privind bunurile sau serviciile furnizate;

date privind activititile externe;

date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sindtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

orice alte date referitoare la evaluarea si raportarea potentialelor incilcdri ale indatoririlor profesionale si, dupd caz,
date referitoare la investigatii si actiuni ulterioare.
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ANEXA I

Proceduri informale si[sau formale privind demnitatea la locul de munci, inclusiv examinarea
cazurilor care pot conduce la o astfel de proceduri, astfel cum se prevede in partea 0.5 din
Regulamentul BCE privind personalul

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din prezenta decizie poate fi impusa in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

(a) date de identificare;

(b) date de contact;

(c) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
(d) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

(e) date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

(f) date de localizare;

(¢) date privind bunurile sau serviciile furnizate;

(h) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdndtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(i) orice alte date referitoare la procedurile informale sifsau formale privind demnitatea la locul de munci, inclusiv
examinarea cazurilor care pot conduce la o astfel de procedurd, astfel cum se prevede in partea 0.5 din Regulamentul
BCE privind personalul.
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ANEXA III

indeplinirea functiilor DG/HR in conformitate cu cadrul juridic de reglementare a conditiilor de
angajare la BCE

Restrictia mentionati la articolul 3 alineatul (1) litera (c) din prezenta decizie poate fi impusi in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

(a) date de identificare;

=

) date de contact;

(e)
~

date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;

<

date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

o
~

date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

—_ o~ =~ =
=

date de localizare;

date privind bunurile sau serviciile furnizate;

&

date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdnitatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(i) orice alte date incluse in consideratii privind cazuri individuale sau legate de acestea, in special cele care pot conduce la
o decizie care afecteazd in mod negativ personalul BCE, precum si orice alte date legate de examinarea ciilor de atac
interne introduse de personalul BCE si de actiunile ulterioare;

(j) orice alte date referitoare la procedura de selectie.
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ANEXA IV
Examinarea cdilor de atac interne si actiunile ulterioare

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (d) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

a) date de identificare;

b) date de contact;

(c) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
(d) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

(e) date privind familia, stilul de viat3 si circumstantele sociale;

(f) date de localizare;

(g) date privind bunurile sau serviciile furnizate;

(h) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdndtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(i) orice alte date incluse in consideratii privind cazuri individuale sau legate de acestea, in special cele care pot conduce la
o decizie care afecteazd in mod negativ personalul BCE, precum si orice alte date legate de examinarea cdilor de atac
interne introduse de personalul BCE si de actiunile ulterioare.
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ANEXAV

Raportarea oricirei activititi ilegale sau a oricirei incilciri a indatoririlor profesionale transmise
prin orice canal, inclusiv prin intermediul instrumentului BCE de avertizare de integritate, sau
evaluarea de citre Biroul de conformitate si guvernanti a cererilor de protectie a avertizorilor sau a
martorilor

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (e) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmitoarelor categorii de date cu caracter
personal:

(a) date de identificare;
(b) date de contact;

¢) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munci ocupate;

[N

) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

o

) date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

date de localizare;

=

(
(
(
(
(

=

g) date privind bunurile sau serviciile furnizate;

=

(h) date privind activititile externe;
(i) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sindtatea; sau date privind viata sexuald sau

orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(j) orice alte date referitoare la orice presupusd activitate ilegald sau presupusd incdlcare a indatoririlor profesionale sau la
orice cerere de protectie a avertizorilor sau a martorilor.
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ANEXA VI
Activitdtile CGO in temeiul Regulamentului BCE privind personalul

Restrictia mentionati la articolul 3 alineatul (1) litera (f) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmitoarelor categorii de date cu caracter
personal:

a) date de identificare;

b) date de contact;

date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
date financiare (de exemplu, informatii privind tranzactiile private);

e) date privind familia, stilul de viata si circumstantele sociale;

(f) date privind activitatile externe;

(8

) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdndtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(h) orice alte date referitoare la orice activititi raportate CGO sau investigate de acesta.
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ANEXA VII

Audituri efectuate de Directia audit intern si activititi de investigare sau anchete administrative
interne

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (g) din prezenta decizie poate fi impusi in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

(a) date de identificare;

=

) date de contact;

¢) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munci ocupate;

[N

) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

=

(
(
(e) date privind familia, stilul de viata si circumstantele sociale;
(f) date privind activitdtile externe;

(

date de localizare;

=

g
h

(
"
G

=

date privind bunurile sau serviciile furnizate;

=

) date sociale si comportamentale si alte tipuri de date specifice operatiunii de prelucrare;
) informatii privind procedurile administrative sau orice alte investigatii;
k) datele privind traficul electronic;

(
() date de supraveghere video;
(m) 1inregistrdri audio;

(

n) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdnitatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

<

date referitoare la proceduri penale, sanctiuni de orice fel sau alte masuri administrative;

=

orice alte date referitoare la audituri efectuate de Directia audit intern si la orice activitdti de investigare sau anchete
administrative interne.
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ANEXA VIII

Exercitarea functiilor BCE in temeiul Deciziei (UE) 2016/456 (BCE/[2016/3)

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (h) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

a) date de identificare;

b) date de contact;

(c) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munci ocupate;
(d) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii sau indemnizatii sau tranzactii private);
(e) date privind familia, stilul de viati si circumstantele sociale;

(f) date privind activitdtile externe;

(g) date de localizare;

h) date privind bunurile sau serviciile furnizate;

i) datele privind traficul electronic;

) date de supraveghere video;

k) inregistriri audio;

1) date care dezviluie originea rasiald sau etnici, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdnitatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(m) alte date privind exercitarea functiilor BCE in temeiul Deciziei (UE) 2016/456 (BCE[2016/3).
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ANEXA IX

Investigatii efectuate de RPD in temeiul articolului 4 litera (b) din Decizia (UE) 2020/655
(BCE[2020/28)

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (i) din prezenta decizie poate fi impusi in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

(@)
)

P
S =2z eaecsT

date de identificare;

date de contact;

date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii sau indemnizatii sau tranzactii private);
date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

date privind activititile externe;

localizarea datelor;

date privind bunurile sau serviciile furnizate;

date privind traficul electronic;

date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdndtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

orice alte date privind orice investigatii efectuate de RPD in temeiul articolului 4 litera (b) din Decizia (UE) 2020/655
(BCE[2020/28).
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ANEXA X

Investigatii in scopul asiguririi securititii fizice la BCE a persoanelor, a sediilor si a bunurilor,
colectarea de informatii referitoare la amenintiri si analiza incidentelor de securitate

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (j) din prezenta decizie poate fi impusi in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

(a) date de identificare;

=

) date de contact;

(e)
~

date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;

<

informatii privind locul unde se afla datele;

date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

=

datele privind traficul electronic;

e~ e~ o~~~
o
-

wQ

date de supraveghere video;

=

inregistrari audio;

= =
=

date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sindtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

() date privind cauzele penale pendinte sau cazierele judiciare;

(k) orice alte date referitoare la investigatii efectuate in scopul asigurarii securittii fizice la BCE a persoanelor, a sediilor si a
bunurilor, la informatii privind amenintirile sau la analiza incidentelor de securitate.
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ANEXA XI
Proceduri judiciare

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (k) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

a) date de identificare;

b) date de contact;

(c) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
(d) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

(e) date privind familia, stilul de viat3 si circumstantele sociale;

(f) date privind activitatile externe;

(¢) informatii privind locul unde se afli datele;

h) date privind traficul electronic;

i) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdndtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

() orice alte date referitoare la proceduri judiciare.
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ANEXA XII

Cooperarea BCE cu autorititile nationale cu competenti in materie penald, cu EPPO si cu organismele
UE care exercitid o functie de supraveghere, de monitorizare sau de audit la care este supusi BCE

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) literele (I)-(n) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta tuturor
categoriilor de date cu caracter personal mentionate in anexele I-XI, precum si a categoriilor de date mentionate in
evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter personal:

(a) date de identificare;

=

) date de contact;

(e)

) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munci ocupate;

&

date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

=

date privind activititile externe;

e~ e~ o~~~
o
-

wQ

date de localizare;

=

date privind bunurile sau serviciile furnizate;

date de supraveghere video;

o = =

date privind traficul electronic;

k) 1inregistriri audio;

—_
—
=

date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdndtatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

El

informatii privind procedurile administrative sau orice alte investigatii;

date referitoare la proceduri penale, sanctiuni de orice tip sau alte masuri administrative;

,.\
=

<

orice alte date legate de cooperarea BCE cu autoritdtile nationale cu competentd in materie penald, cu EPPO si cu
organismele UE care exercitd o functie de supraveghere, de monitorizare sau de audit la care este supusi BCE.
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ANEXA XIII
indeplinirea atributiilor de citre mediator

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (o) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

a) date de contact;

b) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
(c) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

(d) date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

(e) date sociale si comportamentale si alte tipuri de date specifice operatiunii de prelucrare;

(f) informatii privind procedurile administrative sau orice alte investigatii in scopuri de reglementare;
@

) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdnitatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(h) orice alte date referitoare la indeplinirea de citre mediator a atributiilor sale.
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ANEXA XIV
Furnizarea serviciilor de consiliere de citre consilierul social

Restrictia mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (p) din prezenta decizie poate fi impusd in privinta categoriilor de date
mentionate in evidentele activitdtilor de prelucrare relevante, in special a urmdtoarelor categorii de date cu caracter
personal:

a) date de contact;

b) date profesionale, inclusiv date privind educatia, date privind formarea si locurile de munca ocupate;
(c) date financiare (de exemplu, informatii cu privire la salarii, indemnizatii sau tranzactii private);

(d) date privind familia, stilul de viatd si circumstantele sociale;

(e) date sociale si comportamentale si alte tipuri de date specifice operatiunii de prelucrare;

(f) informatii privind procedurile administrative sau orice alte investigatii in scopuri de reglementare;
@

) date care dezviluie originea rasiald sau etnicd, opiniile politice, confesiunea religioasd sau convingerile filozofice sau
apartenenta la sindicate; date genetice sau date biometrice; date privind sdnitatea; sau date privind viata sexuald sau
orientarea sexuald a unei persoane fizice;

(h) orice alte date referitoare la furnizarea serviciilor de consiliere de cdtre consilierul social.
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ANEXA XV
Garantiile organizationale si tehnice aplicate la BCE pentru a preveni abuzul sau prelucrarea ilegald a datelor cu caracter
personal includ:
(a) 1in ceea ce priveste persoanele:

(i) obligatia tuturor persoanelor cu acces la informatiile BCE care nu au caracter public de a cunoaste si de a aplica
politica si normele BCE privind gestionarea si confidentialitatea informatiilor;

(i) un proces de autorizare de securitate care asigurd faptul cd numai persoanele verificate si autorizate au acces in
incintele BCE si la informatiile BCE care nu au caracter public;

(ii) mdsuri de crestere a gradului de cunoastere in ceea ce priveste tehnologia informatiei si securitatea fizicd si a
informatiilor, precum si cursuri organizate periodic pentru personalul BCE si furnizorii de servicii externi;

(iv) impunerea unor reguli stricte personalului BCE in ceea ce priveste pdstrarea secretului profesional, astfel cum sunt
previzute in Conditiile de angajare §i in Regulamentul privind personalul, a ciror incilcare atrage sanctiuni
disciplinare;

(v) reguli si obligatii, stipulate in acorduri contractuale, care reglementeazd accesul furnizorilor de servicii externi sau
al contractantilor la informatiile BCE care nu au caracter public;

(vi) controale ale accesului, inclusiv stabilirea zonelor de securitate, care sunt aplicate si asigurd faptul ci accesul
persoanelor la informatiile BCE care nu au caracter public este autorizat i restrictionat in functie de nevoile
functionale si de cerintele de securitate;

(b) in ceea ce priveste procesele:

(i) instituirea de procese care asigurd implementarea, functionarea si mentenanta controlati a aplicatiilor informatice
care sustin activitatea BCE;

(ii) utilizarea, pentru activitdtile BCE, a unor aplicatii informatice care respectd standardele de securitate ale BCE;

(iii) existenta unui program de securitate fizicd cuprinzitor care evalueazd permanent amenintdrile de securitate si
cuprinde masuri de securitate fizicd pentru a asigura un nivel adecvat de securitate;

(c) in ceea ce priveste tehnologia:

(i) stocarea tuturor datelor electronice in aplicatii informatice conforme standardelor de securitate ale BCE si
protejarea astfel a acestora impotriva accesului sau modificdrilor neautorizate;

(i) implementarea, operarea si intretinerea aplicatiilor informatice la un nivel de securitate proportional cu cerintele
de confidentialitate, integritate si disponibilitate ale aplicatiilor informatice, pe baza unor analize ale impactului
asupra activitatii;

(iii) validarea periodicd a nivelului de securitate al aplicatiilor informatice prin evaludri de securitate tehnice si non-
tehnice;

(iv) acordarea accesului la informatiile BCE care nu au caracter public in conformitate cu principiul necesitatii de a
cunoaste, accesul privilegiat fiind strict limitat i atent controlat;

(v) punerea in aplicare a unor controale pentru detectarea si monitorizarea incilcdrilor efective si potentiale ale
securitdtii.
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RECTIFICARI

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/2105 al Comisiei din 29 julie 2022 de stabilire a
normelor privind controalele de conformitate aplicate standardelor de comercializare pentru uleiul
de misline si metodele de analizi a caracteristicilor uleiului de misline

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 284 din 4 noiembrie 2022)
La pagina 36, anexa III, tabelul 3, rAndurile 3, 5 i 8;
la pagina 37, anexa III, tabelul 4, randurile 3, 5 i 9;
la pagina 40, anexa III, tabelul 7, rindurile 2 si 4;
la pagina 41, anexa III, tabelul 8, rindurile 2 si 4;

a pagina 44, anexa III, tabelul 11, rAndurile 3 §i 5,
in loc de: ,Regulamentul delegat (UE) .../... [20220707-034] al Comisiei”,

se citeste: ,Regulamentul delegat (UE) 2022/2104 al Comisiei”.
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