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II
(Acte fard caracter legislativ)
REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2023/511 AL COMISIEI
din 24 noiembrie 2022
de completare a Regulamentului (UE) nr. 575/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste standardele tehnice de reglementare pentru calcularea valorilor ponderate la risc ale
expunerilor organismelor de plasament colectiv in cadrul abordirii pe bazi de mandat
(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 575/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 26 iunie 2013 privind
cerintele prudentiale pentru institutiile de credit si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 648/2012 (!), in special
articolul 132a alineatul (4) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)

Pentru a evita variabilitatea nejustificatd a cerintelor de capital de la o institutie la alta si pentru ca abordarea bazatd
pe mandat si fie operationald in situatiile in care nu existd informatii suficiente, este necesar si se specifice metoda
de calculare a valorii ponderate la risc a expunerii pentru un organism de plasament colectiv (OPC) in cadrul
abordarii pe bazi de mandat pentru cazurile in care lipsa unor date de intrare nu permite calcularea valorii
ponderate la risc a expunerii.

In cazul in care un OPC incheie tranzactii cu instrumente financiare derivate, iar suporturile instrumentelor
financiare derivate sau riscul subiacent al pozitiilor pe instrumente financiare derivate nu sunt cunoscute, costul de
inlocuire al pozitiilor nu poate fi determinat de institutii i, prin urmare, nu poate fi determinatd nici valoarea
expunerii acestora. In acest caz, institutiile ar trebui si isi bazeze calculele pe valoarea notionali a pozitiei pe un
instrument financiar derivat, valoare care este de obicei cunoscutd si care ar fi cel mai bun indicator al dimensiunii
pozitiei, oferind, prin urmare, o aproximare a valorii expunerii.

In cazul in care mandatul OPC-ului nu exclude incheierea de tranzactii cu instrumente financiare derivate, insi nu
oferd suficiente informatii pentru a stabili dacd un suport constituie o expunere bilantierd sau extrabilantierd, nu se
poate exclude posibilitatea constituirii unei astfel de expuneri. Prin urmare, este necesar ca expunerea respectivd si
fie inclusd in calculul valorilor ponderate la risc ale expunerilor OPC-ului.

In cazul in care mandatul nu oferd suficiente informatii cu privire la valoarea expunerii unei astfel de pozitii, nu se
poate exclude posibilitatea ca valoarea expunerii si fie valoarea notionald integrald a pozitiei pe instrumente
financiare derivate.

In cazul in care mandatul nu specificd valoarea notionald a pozitiei pe instrumente financiare derivate, pentru a
asigura o abordare suficient de prudentd, valoarea respectivd ar trebui derivati din valoarea notionald maximi a
instrumentelor financiare derivate permisd de mandat.

() JOL176,27.6.2013,p. 1.
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(6)  In cazul in care nu se cunosc costurile de inlocuire sau expunerea viitoare potentiald in scopul calcularii valorii
expunerii asociate riscului de credit al contrapartii, institutiile ar trebui s isi bazeze calculele pe suma valorilor
notionale ale tranzactiilor din setul de compensare, care ar fi cea mai bund estimare prudenti disponibild pentru a
permite utilizarea abordarii pe bazd de mandat.

(7)  Existd cazuri in care institutiile nu pot stabili seturile de compensare relevante pentru un anumit tip de instrumente
financiare derivate in cadrul OPC-ului, deoarece nu sunt disponibile informatii cu privire la contrapirti sau
informatii din care sd reiasd dacd tranzactiile fac obiectul unui acord de compensare bilaterald executoriu din punct
de vedere juridic, astfel cum se mentioneazi la articolul 272 punctul 4 din Regulamentul (UE) nr. 575/2013. In
aceste cazuri, institutiile ar trebui si presupund cd nu existd nici efecte de compensare, nici diversificarea
contrapdrtilor pentru acel tip de instrument financiar derivat. Prin urmare, institutiile ar trebui si presupund cd
OPC-ul a incheiat o tranzactie cu un singur instrument financiar derivat, avand valoarea notionald maximd permisd
de mandat pentru tipul respectiv de instrument financiar derivat.

(8)  Prezentul regulament se bazeazd pe proiectul de standarde tehnice de reglementare transmis Comisiei de Autoritatea
Bancard Europeana.

(9)  Autoritatea Bancard Europeand a organizat consultdri publice deschise cu privire la proiectul de standarde tehnice de
reglementare pe care se bazeazd prezentul regulament, a analizat costurile si beneficiile potentiale aferente si a
solicitat opinia Grupului partilor interesate din domeniul bancar instituit in conformitate cu articolul 37 din
Regulamentul (UE) nr. 1093/2010 al Parlamentului European si al Consiliului (3),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Determinarea valorii expunerii pozitiilor pe instrumente financiare derivate ale unui OPC in cazul in care
suportul nu este cunoscut in sensul articolului 132a alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 575/2013

(1)  Atunci cand aplicd abordarea pe bazd de mandat in conformitate cu articolul 132a alineatul (2) din Regulamentul
(UE) nr. 575/2013, in cazul in care mandatul OPC-ului nu exclude ca suportul pozitiei pe instrumente financiare derivate a
unui OPC sd constituie o expunere bilantierd sau extrabilantierd, dar valoarea expunerii sau, in cazul expunerilor
extrabilantiere, procentul aplicabil in temeiul articolului 111 din Regulamentul (UE) nr. 575/2013 este necunoscut(d),
institutiile utilizeaza valoarea notionald integrald a pozitiei pe instrumente financiare derivate ca valoare a expunerii pentru
calcularea valorilor ponderate la risc ale expunerii.

(2)  In scopul determindrii valorii expunerii, astfel cum se prevede la alineatul (1), in cazul in care valoarea notionald a
pozitiilor pe instrumente financiare derivate este necunoscutd, institutiile utilizeazd ca valoare a expunerii o estimare
prudentd bazatd pe valoarea notionald maxima a instrumentelor financiare derivate permisd de mandatul unui OPC.

Articolul 2

Calcularea valorilor expunerilor pentru riscul de credit al contrapirtii aferent unui set de compensare compus din
pozitiile pe instrumente financiare derivate ale unui OPC

(1)  La calcularea valorii expunerii unui set de compensare pentru riscul de credit al contrapdrtii in conformitate cu
abordarile prevdzute in partea 3 titlul II capitolul 6 sectiunea 3, 4 sau 5, dupd caz, din Regulamentul (UE) nr. 575/2013,
institutiile aplicd urmatoarele dispozitii:

(@) in cazul in care, din cauza lipsei unor date de intrare, institutia nu este in masurd sd calculeze costul de inlocuire al
setului de compensare in conformitate cu abordarea relevantd, institutia respectivd utilizeazd drept cost de inlocuire
suma valorilor notionale ale tuturor instrumentelor financiare derivate din setul de compensare;

() Regulamentul (UE) nr. 1093/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010 de instituire a Autoritdtii
europene de supraveghere (Autoritatea bancard europeand), de modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a
Deciziei 2009/78/CE a Comisiei (JO L 331, 15.12.2010, p. 12).
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(b) in cazul in care, din cauza lipsei unor date de intrare, institutia nu este in masurd si calculeze expunerea viitoare
potentiald a setului de compensare in conformitate cu abordarea relevantd, institutia respectivd o inlocuieste cu suma
valorilor notionale ale tuturor instrumentelor financiare derivate din setul de compensare inmultitd cu 0,15.

(2)  Atunci cind calculeazd valoarea expunerii pentru riscul de credit al contrapirtii in conformitate cu alineatul (1), in
cazul in care valoarea notionald a instrumentelor financiare derivate din setul de compensare este necunoscutd, institutiile
utilizeazd o estimare prudentd bazatd pe valoarea notionald maximi a instrumentelor financiare derivate permisd de
mandatul unui OPC pentru a determina valoarea expunerii setului de compensare respectiv.

(3)  In sensul alineatelor (1) si (2), in cazul in care institutiile nu pot stabili seturile de compensare relevante pentru un
anumit tip de instrumente financiare derivate din cadrul OPC-ului, acestea presupun cd OPC-ul a incheiat o tranzactie cu

un singur instrument financiar derivat, avand valoarea notionald maximd permisd de mandat pentru tipul respectiv de
instrument financiar derivat.

Articolul 3
Intrare in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 24 noiembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 512 AL COMISIEI
din 2 martie 2023

de aprobare a unei modificiri care nu este minori a caietului de sarcini al unei denumiri inregistrate
in Registrul denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate [,,Aceto Balsamico
di Modena” (IGP)]

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 noiembrie 2012
privind sistemele din domeniul calitdtii produselor agricole si alimentare ('), in special articolul 52 alineatul (3) litera (b),

intrucat:

(1) In temeiul articolului 50 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, cererea Italiei de aprobare a
unei modificdri care nu este minord a caietului de sarcini al indicatiei geografice protejate ,Aceto Balsamico di
Modena” a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (2).

(2)  La 31 august 2021, Comisia a primit din partea Germaniei trei acte de opozitie si o declaratie motivati. Alte doud
declaratii de opozitie motivate din partea Germaniei au fost prezentate la 11 octombrie 2021. La 16 septembrie
2021, Comisia a primit al patrulea act de opozitie din partea unui oponent cu sediul in Turcia. Declaratia de
opozitie motivata aferentd a fost prezentatd la 16 noiembrie 2021.

(3)  Dupd examinarea declaratiilor de opozitie motivate si constatarea admisibilitdtii acestora, in conformitate cu
articolul 51 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, Comisia a invitat, printr-o scrisoare trimisd la
10 decembrie 2021, atit Italia si Germania, cat si Italia si oponentul din Turcia si initieze consultiri
corespunzitoare in vederea ajungerii la un acord.

(4)  La4 martie 2021, Germania a informat Comisia ¢ unul dintre actele de opozitie a fost retras, dar a fost mentinut de
alti doi oponenti din Germania.

(5)  Consultdrile dintre Italia si Germania, pe de o parte, si dintre Italia si oponentul din Turcia, pe de altd parte, s-au
incheiat fird a se ajunge la un acord. Prin urmare, Comisia trebuie si adopte o decizie cu privire la modificdri in
conformitate cu procedura previzuti la articolul 52 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012,
tindnd seama de rezultatele acestor consultiri.

(6)  Oponentii au considerat cd modificirile caietului de sarcini al produsului ar duce la nerespectarea conditiilor
previzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, in special in ceea ce priveste ruperea
legdturii dintre produs si zona geografica. In acest scop, au fost puse sub semnul intrebarii modificirile care ar fi
fost aduse caracteristicilor organoleptice ale produsului ,Aceto Balsamico di Modena”, modificarea acidititii totale
minime a produsului invechit §i o procedurd de corectie pentru posibile abateri de la parametri. Aceste modificiri
au fost, de asemenea, contestate pe motiv ci ar scidea calitatea produsului ,Aceto Balsamico di Modena” si ci ar
avea drept rezultat nerespectarea cerintelor previzute pentru oteturile de vin in partea II punctul 17 din anexa VII la
Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (*) de instituire a unei organizari
comune a pietelor produselor agricole (aciditate de cel putin 60 de grame pe litru = cel putin 6 %).

() JOL 343,14.12.2012, p. 1.

() JOC231,16.6.2021, p. 11.

() Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de instituire a unei organizari
comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72, (CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE)
nr. 1234/2007 ale Consiliului (JO L 347, 20.12.2013, p. 671).
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(7)  In plus, oponentii au invocat o presupusi nerespectare a cerintelor minime privind continutul caietului de sarcini al
produsului, in ceea ce priveste articolul 7 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (UE) nr. 11512012, in legdturd cu
eliminarea indicatiei organismului de control pentru ,Aceto Balsamico di Modena”.

(8)  De asemenea, oponentii au sustinut ¢ domeniul de aplicare existent al protectiei a fost extins in mod nejustificat si,
prin urmare, inregistrarea modificarilor ar periclita existenta unor denumiri, marci comerciale sau produse, inclusiv
a oteturilor balsamice de alte origini. Aceastd afirmatie ar viza, in special, presupusa includere a obligatiei de
imbuteliere in aria delimitatd, o normd suplimentard privind forma recipientelor, precum si introducerea
parametrilor raportului izotopic. In consecintd, oponentii sustin ci modificirile planificate ar aduce atingere
intereselor imbuteliatorilor produsului ,Aceto Balsamico di Modena” si ale producitorilor germani de alte oteturi.

(9)  In cele din urmd, oponentii au sustinut cd nou-introdusa reducere a aciditdtii minime ar putea crea confuzie intre IGP
»Aceto Balsamico di Modena” si DOP , Aceto Balsamico Tradizionale di Modena”.

(10) Comisia a analizat argumentele expuse in declaratiile de opozitie motivate transmise de Germania si de Turcia in
raport cu dispozitile Regulamentului (UE) nr. 1151/2012, tinidnd seama de rezultatele consultdrilor
corespunzitoare desfasurate intre solicitant si oponenti, si a ajuns la concluzia cd modificarea caietului de sarcini al
indicatiei geografice protejate ,Aceto Balsamico di Modena” ar trebui aprobata.

(11) Italia a sustinut cd oponentii nu si-au demonstrat interesul legitim de a depune opozitii, astfel cum se prevede la
articolul 51 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012, deoarece oponentii au contestat modificari care fie
nu au fost solicitate, fie nu conduceau la bariere in calea comertului sifsau a pietei.

In contextul procedurii aplicabile cererilor de modificari ale caietului de sarcini care nu sunt minore, orice persoand
fizicd sau juridicd avand un interes legitim poate depune o opozitie la cererea de modificare depus. in cazul de fat,
riscul de a aduce atingere intereselor oponentilor nu a fost considerat ca fiind pur improbabil si nici ipotetic si, prin
urmare, s-a concluzionat ci oponentii au demonstrat un interes legitim de a depune opozitii.

(12) Analiza rezervelor prezentate de oponenti a ardtat ci, intr-adevdr, unele dintre afirmatii se referd la elemente ale
caietului de sarcini care, de fapt, nu s-au schimbat ca urmare a modificirilor actuale, ci au constat in simple
modificdri de redactare. Aceste modificiri de redactare vizau alinierea documentului unic la articolul 8 alineatul (1)
litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012 i o mai buni reflectare a conditiilor stabilite in caietul de sarcini al
produsului cu IGP ,Aceto Balsamico di Modena”. Aceasta se referd, in special, la modificdrile care ar fi fost aduse
caracteristicilor organoleptice, la presupusele modificiri privind utilizarea aditivilor i utilizarea recipientelor din
plastic, precum i la presupusa obligatie privind imbutelierea in aria delimitatd. Aceste norme nu s-au schimbat, in
timp ce reformularea care a apdrut in documentul unic si care ar fi putut fi perceputd ca o modificare a caietului de
sarcini a rezultat, de fapt, din rectificarea discrepantelor dintre caietul de sarcini al produsului si rezumatul caietului
de sarcini care a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (*). Evaluarea de citre Comisie a cererii de
modificare a IGP , Aceto Balsamico di Modena” s-a axat pe modificarile substantiale solicitate.

(13) Modificarile care vizeazd procentul minim de aciditate pentru tipul ,invecchiato” (invechit), redus de la 6 % la 5,5 %,
sau procedura de corectie permisd pentru posibile abateri nu pot fi considerate ca avind un impact negativ asupra
legdturii dintre produs si originea sa geografici. Motivele care stau la baza acestor modificdri au fost explicate si
justificate in mod corespunzdtor in momentul publicdrii cererii, fiind evident cd natura si amploarea acestor
modificdri nu afecteazd caracteristicile esentiale ale IGP ,Aceto Balsamico di Modena” si, prin urmare, nu pot
determina disparitia legaturii.

(*) JOC152,6.7.2007, p. 18 si Regulamentul (CE) nr. 583/2009 al Comisiei din 3 iulie 2009 de inregistrare a unei denumiri in Registrul
denumirilor de origine protejate si al indicatiilor geografice protejate [Aceto Balsamico di Modena (IGP)] JO L 175, 4.7.2009, p. 7).
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(15)

(16)

(17)

(18)

In plus, similitudinea nivelului de aciditate nu poate s creeze confuzie intre IGP ,Aceto Balsamico di Modena” si
DOP , Aceto Balsamico Tradizionale di Modena” sau si conduci la evocarea acesteia din urmd. Chiar dacd produsele
care poartd cele doud denumiri au In comun anumite caracteristici, cum ar fi nivelul de aciditate, ele sunt fabricate
din materii prime diferite si urmeazad o metodi de productie diferitd si, prin urmare, riman distincte.

In cele din urmd, produsul cu IGP ,Aceto Balsamico di Modena” nu este definit ca otet de vin si, prin urmare, nu este
supus normelor aplicabile oteturilor de vin, in special in ceea ce priveste aciditatea minima.

In ceea ce priveste opozitiile referitoare la extinderea gamei de dimensiuni ale sticlelor, nu se poate considera ci
modificarea impune restrictii operatorilor implicati in ambalarea produsului ,Aceto Balsamico di Modena”.
Dimpotrivd, autorizarea unor capacititi suplimentare ale recipientelor, precum cele de 0,100 1, de 0,150 1, de
0,200 I sau de 1,5 1, poate fi considerata ca o liberalizare a conditiilor de imbuteliere. Eventualul efect de crestere a
concurentei care ar putea rezulta din comercializarea produsului ,Aceto Balsamico di Modena” in sticle de
dimensiuni mai variate ar fi in conformitate cu principiile fondatoare ale politicii UE in domeniul concurentei si nu
ar trebui considerat ca fiind in detrimentul reputatiei IGP , Aceto Balsamico di Modena”.

Scopul caracteristicilor recipientelor cu o capacitate mai micd de 0,250 litri incluse la punctul 3.5 din documentul
unic este de a asigura un standard minim de uniformitate intre sticlele in care va fi vindut produsul. Aceasta reguld
de ambalare nu este inclusi in descrierea produsului si nici nu este explicatd in raport cu specificitatea produsului in
sectiunea din documentul unic dedicata legdturii si, prin urmare, nu poate fi consideratd o caracteristicd esentiald a
prezentirii produsului. Intruct aceste cerinte sunt stabilite numai pentru recipientele noi cu o capacitate mai mici
de 0,250 litri, care nu erau permise inainte de prezenta modificare, modificarea contestatid nu va avea un impact
negativ asupra investitiilor in recipiente realizate deja de imbuteliatorii produsului ,Aceto Balsamico di Modena” si,
prin urmare, nu va genera pierderi economice pentru acestia.

Informatiile privind organismul de control nu au fost furnizate direct in documentul unic, deoarece, in conformitate
cu anexa [ la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 668/2014 al Comisiei (°), nu este necesar ca aceste
informatii sd figureze in documentul respectiv. Totusi, aceste informatii au fost incluse in caietul de sarcini, astfel
cum se prevede la articolul 7 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (UE) nr. 1151/2012.

In ceea ce priveste obiectiile oponentilor cu privire la respectarea obligatorie a parametrilor raportului izotopic,
acesti parametri au fost introdusi pentru a detecta mai bine posibila falsificare a otetului de vin s§i pentru a
imbundtiti sistemul de control pentru , Aceto Balsamico di Modena”. In orice caz, verificarea raportului izotopic se
efectueazd in etapa de productie si, prin urmare, 1i afecteazd numai pe producitorii de , Aceto Balsamico di Modena”.

In consecintd, modificdrile caietului de sarcini publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la denumirea
»Aceto Balsamico di Modena” (IGP) ar trebui aprobate.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru politica in domeniul
calitdtii produselor agricole,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd modificdrile caietului de sarcini publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la denumirea ,Aceto
Balsamico di Modena” (IGP).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 668/2014 al Comisiei din 13 iunie 2014 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 1151/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind sistemele din domeniul calitdtii produselor
agricole si alimentare JO L 179, 19.6.2014, p. 36).
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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, 2 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 513 AL COMISIEI
din 8 martie 2023

de modificare a anexelor XV si XIX la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 in ceea ce

priveste lista cu tdrile terte, teritoriile sau zonele din acestea autorizate pentru introducerea in

Uniune a produselor din carne provenite de la ungulate, psiri de curte si vinat cu pene, precum si a
oudlor si a produselor din oud

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2016/429 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 sinititii animalelor (,Legea
privind sdndtatea animald”) (!), in special articolul 230 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) 2016429 stabileste, printre altele, cerintele de sindtate animald pentru introducerea in Uniune a
transporturilor de animale, de materiale germinative si de produse de origine animald, si se aplicd de la 21 aprilie
2021. Una dintre aceste cerinte de sindtate animald este ca transporturile respective sd provind dintr-o tard tertd sau
dintr-un teritoriu, ori dintr-o zond sau dintr-un compartiment al acestora, mentionat in conformitate cu
articolul 230 alineatul (1) din regulamentul respectiv.

Regulamentul delegat (UE) 2020/692 al Comisiei (*) completeazd Regulamentul (UE) 2016429 in ceea ce priveste
cerintele de sdndtate animald pentru introducerea in Uniune a transporturilor de anumite specii i categorii de
animale, de materiale germinative si de produse de origine animald provenind din tiri terte sau teritorii, ori din
zone sau compartimente ale acestora. Regulamentul delegat (UE) 2020/692 prevede ci transporturile de animale,
de materiale germinative si de produse de origine animald care intrd in domeniul sdu de aplicare pot fi introduse in
Uniune numai dacd provin dintr-o tard tertd sau dintr-un teritoriu, ori dintr-o zond sau dintr-un compartiment al
acestora, mentionate pentru speciile si categoriile de animale, de materiale germinative si de produse de origine
animald respective in conformitate cu cerintele de sindtate animald prevazute in regulamentul delegat respectiv.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 al Comisiei () stabileste listele cu tdrile terte, teritoriile sau
zonele sau compartimentele din acestea din care este permisd introducerea in Uniune a speciilor si categoriilor de
animale, de materiale germinative si de produse de origine animali care intrd sub incidenta Regulamentului delegat
(UE) 2020/692. Listele si anumite norme generale privind listele respective sunt previzute in anexele I-XXII la
respectivul regulament de punere in aplicare.

Partea 1 din anexa XV la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 stabileste lista cu tdrile terte, teritoriile
sau zonele din acestea autorizate pentru introducerea in Uniune a produselor din carne provenite de la ungulate,
pdsdri de curte si vanat cu pene. Partea 1 din anexa XIX la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404
stabileste lista cu tdrile terte, teritoriile sau zonele din acestea autorizate pentru introducerea in Uniune a
transporturilor de oud si de produse din oud.

Moldova a prezentat Comisiei o cerere de autorizare a introducerii in Uniune a transporturilor de produse din carne
de pasiri de curte, altele decat ratitele, si de oud, si a oferit garantii in ceea ce priveste respectarea de citre tara tertd
respectiva a cerintelor privind notificarea si raportarea bolilor listate mentionate in anexa I la Regulamentul delegat
(UE) 2020/692, relevante pentru pasdrile de curte, precum si garantii in ceea ce priveste respectarea de citre tara

JOL 84,31.3.2016, p. 1.

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

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a listelor cu tarile terte, teritoriile sau
zonele din acestea din care introducerea in Uniune de animale, material germinativ §i produse de origine animali este autorizatd in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului JO L 114, 31.3.2021, p. 1).
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tertd respectivi a cerintelor relevante de sindtate animald ale Uniunii sau a unor cerinte echivalente. Prin urmare,
tindnd seama de situatia sindtatii pasdrilor de curte din Moldova, este oportun s se includi tara tertd respectivd in
listele previzute in partea 1 din anexa XV si in partea 1 din anexa XIX la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/404 in ceea ce priveste produsele din carne de pdsiri de curte, altele decat ratitele, si oudle.

(6)  Prin urmare, anexele XV si XIX la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 trebuie modificate in
consecintd.

(7)  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
Anexele XV si XIX la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 8 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Anexele XV si XIX la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021404 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In anexa XV, in partea 1, intre rubrica referitoare la Maroc si rubrica referitoare la Muntenegru se introduce urmatoarea rubrica referitoare la Moldova:

MD

Moldova MD-0

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

Nu sunt
autorizate

MPST”

2. Inanexa XIX, in partea 1, rubrica referitoare la Moldova se inlocuieste cu urmitorul text:

MD
Moldova

MD-0

Oua

Produse din oud

EP”

0r/1Z 1

suadoing nuniun [e [ePYQ [neuInf

€C0T’e6
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 514 AL COMISIEI
din 8 martie 2023

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/405 in ceea ce priveste produsele

inalt rafinate, lista tdrilor terte cu un plan de control aprobat si includerea Moldovei pe lista ¢irilor

terte din care este autorizatd intrarea in Uniune a transporturilor de oud destinate introducerii pe
piatd ca oud din categoria A

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activititi oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a
normelor privind sindtatea si bundstarea animalelor, sindtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE)
nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE)
nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93|CE si 97/78|CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului
(Regulamentul privind controalele oficiale) ('), in special articolul 127 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul delegat (UE) 2022/2292 al Comisiei (*) completeazd Regulamentul (UE) 2017/625 si urmdreste sd
asigure faptul cd transporturile de animale de la care se obtin produse alimentare si de anumite marfuri destinate
consumului uman provenind din tdri terte sau din regiuni ale acestora respectd anumite cerinte de sigurantd
alimentard ale Uniunii sau cerinte recunoscute a fi cel putin echivalente cu acestea. In special, regulamentul
respectiv identificd animalele i marfurile destinate consumului uman care fac obiectul cerintei de a proveni dintr-o
tard tertd sau dintr-o regiune a unei {dri terte care figureazi pe lista mentionatd la articolul 126 alineatul (2) litera (a)
din Regulamentul (UE) 2017/625.

(2)  Articolul 7 din Regulamentul delegat (UE) 2022/2292 prevede cd anumite transporturi de animale de la care se obtin
produse alimentare, de produse de origine animald si de produse compuse pot intra in Uniune numai dacd provin
dintr-o tard tertd inclusi in lista tarilor terte din care este aprobatd intrarea in Uniune a unor astfel de transporturi
destinate consumului uman.

(3)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021405 al Comisiei () stabileste o listd a tdrilor terte sau a regiunilor
acestora din care este autorizatd intrarea in Uniune a transporturilor de anumite produse inalt rafinate, destinate
consumului uman.

() JOL95,7.4.2017, p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) 2022/2292 al Comisiei din 6 septembrie 2022 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru intrarea in Uniune a transporturilor de animale de la care
se obtin produse alimentare si de anumite marfuri destinate consumului uman (JO L 304, 24.11.2022, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a listelor cu tdrile terte sau regiunile din
acestea autorizate pentru introducerea in Uniune a anumitor animale si marfuri destinate consumului uman in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 114, 31.3.2021, p. 118).
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De la o modificare recentd (*) a Regulamentului (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (%),
produsele inalt rafinate includ, de asemenea, derivatii de grisime §i aromatizantii alimentari autorizati in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (%), supusi unor
tratamente care exclud orice risc pentru sindtatea publicd sau animald. Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/405 trebuie sa fie modificat pentru a fi in concordantd cu aceastd modificare.

Azerbaidjanul a prezentat un plan de control referitor la icre si la caviar. Planul respectiv oferd garantii suficiente si,
prin urmare, trebuie aprobat.

Libanul a prezentat un plan de control care referitor la miere. Planul respectiv oferd garantii suficiente si, prin
urmare, trebuie aprobat.

Insula Man este inclusd in tabelul din anexa -I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021405 pentru exportul
de carne de ovine si de caprine citre Uniune. Cu toate acestea, Insula Man a informat Comisia ci nu mai este
interesatd sd exporte carne de caprine citre Uniune. Prin urmare, rubrica referitoare la Insula Man pentru carnea de
ovine si de caprine din tabelul respectiv din anexa -I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 trebuie
sd vizeze numai carnea de ovine.

Japonia este inclusd in tabelul din anexa -I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 pentru exportul de
carne de porc citre Uniune. Cu toate acestea, Japonia a informat Comisia ¢d nu mai este interesatd si prezinte un
plan de control pentru carnea de porc, ci intentioneaza si utilizeze numai carnea de porc originara fie din statele
membre, fie din tari terte din care intrarea in Uniune a unor astfel de produse este autorizatd. Prin urmare, rubrica
referitoare la Japonia privind carnea de porc trebuie adaptatd in consecintd in anexa -I la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/405.

Regatul Unit este inclus in tabelul din anexa -I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 pentru exportul
de carne de iepure citre Uniune. Cu toate acestea, Regatul Unit a informat Comisia cd nu mai este interesat si
prezinte un plan de control pentru carnea de iepure, ci intentioneaza si utilizeze numai carnea de iepure originard
fie din statele membre, fie din tiri terte din care intrarea in Uniune a unor astfel de produse este autorizatd. Prin
urmare, rubrica referitoare la Regatul Unit privind carnea de iepure trebuie adaptatd in consecintd in anexa -I la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405.

(10) Thailanda nu a prezentat Comisiei un plan de control pentru lapte. Cu toate acestea, Thailanda a oferit garantii

privind utilizarea exclusivd a laptelui care provine fie din state membre, fie din tari terte din care intrarea in Uniune
a laptelui este autorizatd. De asemenea, ea a informat Comisia ci laptele care urmeazi s fie exportat citre Uniune
nu se va limita la produsele compuse care contin produse lactate prelucrate. Prin urmare, rubrica referitoare la
Thailanda privind laptele trebuie adaptatd in consecintd in anexa -I la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/405.

(11) Statele Unite ale Americii au prezentat un plan de control referitor la membrane. Planul respectiv oferd garantii

suficiente si, prin urmare, trebuie aprobat.

(12) Rwanda este inclusd in prezent in tabelul din anexa -I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021405 in ceea

ce priveste mierea, iar Columbia si Siria sunt incluse in ceea ce priveste membranele. Intrucat aceste tiri terte nu au
prezentat Comisiei planuri pentru produsele respective, rubricile respective trebuie eliminate din tabelul din anexa
respectivd.

(13) Moldova a prezentat un program de control al salmonelei la efectivele de gdini oudtoare pentru ca intrarea in Uniune

a oudlor din categoria A provenind din aceast3 tard sd fie autorizatd in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2021/405. Acest program de control a fost evaluat de citre Comisie i a fost considerat
satisfacdtor. Conformitatea cu cerintele privind controlul salmonelei in conformitate cu articolul 10 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 2160/2003 al Parlamentului European si al Consiliului () a fost verificatd de doud ori in
cursul auditului efectuat de Comisie in aprilie 2022 (*). Prin urmare, trebuie autorizata intrarea in Uniune a oudlor
din categoria A provenind din Moldova.

Regulamentul delegat (UE) 2022/2258 al Comisiei din 9 septembrie 2022 de modificare si rectificare a anexei IIl la Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine
animald in ceea ce priveste produsele pesciresti, oudle si anumite produse inalt rafinate si de modificare a Regulamentului delegat
(UE) 2019/624 al Comisiei in ceea ce priveste anumite moluste bivalve (JO L 299, 18.11.2022, p. 5).

Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de
igiend care se aplica alimentelor de origine animald (JO L 139, 30.4.2004, p. 55).

Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietiti aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele alimentare si de modificare a Regulamentului
(CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei 2000/13/CE (JO L 354,
31.12.2008, p. 34).

Regulamentul (CE) nr. 2160/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 noiembrie 2003 privind controlul salmonellei si
al altor agenti zoonotici specifici, prezenti in reteaua alimentard (JO L 325, 12.12.2003, p. 1).

DG(SANTE)2021-7268 — raportul final este disponibil la adresa https:/[ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4533


https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4533
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(14)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 trebuie modificat in consecinta.
(15) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificari ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/405

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 se modificd dupd cum urmeazd:
1. Laarticolul 22, teza introductivd se inlocuieste cu urmatorul text:

,Transporturile de produse inalt rafinate, astfel cum sunt descrise in sectiunea XVI din anexa III la Regulamentul (CE)
nr. 853/2004, destinate consumului uman, sunt autorizate pentru introducere in Uniune numai dacd provin din
urmdtoarele tdri terte sau regiuni din acestea:”.

2. Anexa -I se inlocuieste cu textul prevdzut in anexa I la prezentul regulament.

3. Anexa IV se inlocuieste cu textul previzut in anexa Il la prezentul regulament.

Articolul 2

Intrarea in vigoare si aplicarea

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, 8 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



Anexa -I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 se inlocuieste cu urmdtorul text:

ANEXA1

+~ANEXA -1

Lista tirilor terte sau a regiunilor acestora cu planuri de control aprobate pentru anumite animale de la care se obtin produse alimentare si produse de origine animald
destinate consumului uman, astfel cum se mentioneazi la articolul 2a, articolul 3, articolul 6 primul paragraf, articolul 7 primul paragraf, articolul 10 al doilea paragraf,

articolele 11, 15, 16, 21 si articolul 25 literele (a) si (c)

Codulv I.S. O al | Tara terfa () sau regiuni Bovine OVi_A Porcine Ecvine Pasari de Acvva cul- Lapte Oud lepure YénaF Va“‘it d? Miere Membrane
tdrii ale acesteia ne/Caprine curte turd (V) sdlbatic | crescdtorie
AD Andorra X X A X P X
AE Emiratele Arabe A X0 0] X ()
Unite p 0
AL Albania X X (M o X X
P
AM Armenia X (™) o (0] X
P
AR Argentina X X X X X (™) X X X X X X X
P
AU Australia X X X X X X X X X X
M
AZE Azerbaidjan X (')
p
BA Bosnia si Hertegovina X X X X X (" X X X
P
BD Bangladesh X ¢} ¢}
P
BF Burkina Faso X
BJ Benin
BN Brunei X (") o o
P
BR Brazilia X X X X o o X X
P

Y1141

suadoing nuniun [e [ePYQ [neuInf

€C0T’e6



Codulv I.S. O al | Tara terta () sau regiuni Bovine OVi_. Porcine Ecvine Pasari de ACV:’i c11171- Lapte Oud lepure YﬁnaF Vén%t d? Miere Membrane
tarii ale acesteia ne/Caprine curte turd (V) sdlbatic | crescitorie
BW Botswana X P
BY Belarus X (¥ X (" X X X X
P
BZ Belize X (%) 0 (0]
P
CA Canada X X X X X X X X X X X X
M
CH Elvetia () X X X X X X (™) X X X X X X X
M
CL Chile X X X X X (" X o X X X
M
M Camerun X
CN China X X ¢} X X X X
p
CcO Columbia X X A
p
CR Costa Rica X (0] (0]
p
Ccu Cuba X ) (¢} (0] X
P
DO Republica X
Dominicand
EC Ecuador X ) 0]
P
EG Egipt X
ET Etiopia X
FK Insulele Falkland X X () X (" 0] (0]
p
FO Insulele Feroe X (" 0 0
p

€C0T’e’6

suadoing nuniun [e [ePYQ [neuInf
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Codulv I.S. O al | Tara terta () sau regiuni Bovine OVi-. Porcine Ecvine Pasari de ACV:’i c11171- Lapte Oud lepure YﬁnaF Vén%t d? Miere Membrane
tarii ale acesteia ne/Caprine curte turd (V) sdlbatic | crescitorie
GB Regatul Unit () X X X X X X (*%) X X A X X X X
A
M
GE Georgia X
GG Guernsey 0) X 0)
M
GL Groenlanda X () M X
GT Guatemala X () 0] 0] X
P
HK Hong Kong A A
P
HN Honduras X 0 0]
p
ID Indonezia X 0 0
p
IL Israel (*) X X (" X X X
p
M Insula Man X X () X X (" X 0] X
M
IN India (0] X (0] X X X
p
IR [ran X ") o (0] X
X (16)
p
JE Jersey X M X O
™M Jamaica M X
JP Japonia X A X X (") X X A X
M
KE Kenya X (*%) o o
p

91/1£ 1

suadoing nuniun [e [ePYQ [neuInf
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Codulv I.S. O al | Tara terta () sau regiuni Bovine OVi-. Porcine Ecvine Pasari de ACV:’i c11171- Lapte Oud lepure YﬁnaF Vén%t d? Miere Membrane
tarii ale acesteia ne/Caprine curte turd (V) sdlbatic | crescitorie
KR Coreea de Sud X X 0 0 A
M
LB Liban X X
LK Sri Lanka X 0 0
P
MA Maroc X X (" o (¢} X
A
M
MD Moldova X X (™) X X X
p
ME Muntenegru X X () X X X (" X X X
P
MG Madagascar X 0 0 X
P
MK Macedonia de Nord X X X X X (" X X X X
p
MM Myanmar X 0) 0) X
p
MN Mongolia X
MU Mauritius X (" o ¢} A
p
MX Mexic A X o X X
P
MY Malaysia A X 0] 0]
P
MZ Mozambic X () ) 0]
P
NA Namibia X X () p X
NC Noua Caledonie X () (0] (0] X X
p
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Codulv I.S. O al | Tara terta () sau regiuni Bovine OVi-. Porcine Ecvine Pasari de ACV:’i c11171- Lapte Oud lepure YﬁnaF Vén%t d? Miere Membrane
tarii ale acesteia ne/Caprine curte turd (V) sdlbatic | crescitorie
NG Nigeria X (V) o o
p
NI Nicaragua X (¥) (¢} (0] X
P
NZ Noua Zeelandd X X 0 X 0] X (" X 0 0 X X X X
M
PA Panama X (0] (0]
p
PE Peru X (0] (0]
M
PH Filipine X 0 0
p
PK Pakistan X
PM Saint Pierre si X P
Miquelon
PN Insulele Pitcairn X
PY Paraguay X P X
RS Serbia X X X X () X X (" X X X X X X
P
RU Rusia X X X X o X X X () X X
p
RW Rwanda
SA Arabia Sauditd X (0] (0]
P
SG Singapore A A A X (19) A X (*%) A A X (19 X (1
p
SM San Marino X A (0] X (0] X
P
NY El Salvador X

S1/1. 1

suadoing nuniun [e [ePYQ [neuInf

€C0T’e6



Codulv I.S. O al | Tara terta () sau regiuni Bovine OVi-. Porcine Ecvine Pasari de ACV:’i c11171- Lapte Oud lepure YﬁnaF Vén%t d? Miere Membrane

tarii ale acesteia ne/Caprine curte turd (V) sdlbatic | crescitorie

SY Siria

SZ Eswatini X p

TG Togo X

TH Thailanda (0] ) X X A A X
M

TN Tunisia X (" o (¢} X
M

TR Turcia X X (" X X X X
M

™ Taiwan X (0] X X
p

TZ Tanzania X () o ¢} X
p

UA Ucraina X X X X (") X X X X X
M

UG Uganda X

uUs Statele Unite ale X X (M) X X X X X X X X X X

Americii M

)¢ Uruguay X X X X () X (0] X X X
M

Uz Uzbekistan X

VE Venezuela X () ) )
P

VN Vietnam X o o X
M

WF Wallis si Futuna X

XK Kosovo (%) A

ZA Africa de Sud p X X ()

M Zambia X"
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(") Lista tdrilor terte si a teritoriilor (nu se limiteaz3 la tarile terte recunoscute de Uniune).

() Doar lapte de camila.

(®) Numai regiunea Ras al Khaimah.

() Inteles in continuare ca Statul Israel, excluzand teritoriile aflate sub administratia Statului Israel dupd 5 funie 1967, si anume Indltimile Golan, Fasia Gaza, lerusalimul de Est si restul Cisiordaniei.

() Numai specii de ovine.

() In conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice, in special articolul 5 alineatul (4) din
Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, coroborat cu anexa 2 la protocolul respectiv, in sensul prezentei anexe, trimiterile la Regatul Unit nu includ Irlanda de Nord.

() In conformitate cu Acordul din 21 iunie 1999 dintre Comunitatea Europeand si Confederatia Elvetiand privind schimburile comerciale cu produse agricole JO L 114, 30.4.2002, p. 132).

(¥) Export in Uniune de ecvidee vii destinate sacrificirii (numai animale destinate productiei de alimente).

(°) Numai reni.

(") Numai pentru transporturile de carne proaspiti provenite din Noua Zeelanda, destinate Uniunii si care sunt descdrcate, cu sau fird depozitare, in Singapore si care sunt reincircate intr-o unitate autorizatd in
timpul tranzitului prin Singapore.

(") Numai specii de caprine.

(") Aceastd denumire nu aduce atingere pozitiilor privind statutul si este conformd cu RCSONU 1244/1999 si cu Avizul CIJ privind declaratia de independentd a Kosovo.

(") Numai ratite.

(**) Numai pesti cu inotdtoare.

(") Numai crustacee.

(*%) Numai icre si caviar.

(") Acvacultura include pestii cu inotitoare, inclusiv anghilele, si produsele din pesti cu inotitoare (cum ar fi icrele si caviarul) si crustaceele. Tarile terfe sau regiunile acestora enumerate pentru moluste bivalve,
echinoderme, tunicate i gasteropode marine vii, refrigerate, congelate sau prelucrate in anexa VIII sunt marcate cu un «M» in aceastd coloand.

07/1L 1

suadoing nuniun [e [ePYQ [neuInf

€C0T’e6



9.3.2023 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 71/21

ANEXA I
Anexa IV la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 se inlocuieste cu urmdtorul text:
+ANEXA IV

Lista tirilor terte autorizate pentru introducerea in Uniune a transporturilor de oud destinate introducerii pe
piatd ca oud din categoria A, astfel cum se mentioneazi la articolul 7 al doilea paragraf

CODUL ISO AL TARII TARA TERTA OBSERVATII
CH Elvetia ()
GB Regatul Unit (3
JP Japonia
MD Moldova
MK Macedonia de Nord
UA Ucraina”

() In conformitate cu Acordul din 21 iunie 1999 dintre Comunitatea European si Confederatia Elvetiand privind schimburile comerciale
cu produse agricole (JO L 114, 30.4.2002, p. 132).

() in conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeani si din
Comunitatea Europeand a Energiei Atomice, in special articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind Irlanda/lrlanda de Nord,
coroborat cu anexa 2 la protocolul respectiv, in sensul prezentei anexe, trimiterile la Regatul Unit nu includ Irlanda de Nord.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/515 AL COMISIEI
din 8 martie 2023
de reinnoire a aprobidrii substantei active abamectin, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a Regulamentului de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei
(Text cu relevantd pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)

Directiva 2008/107/CE a Comisiei (%) a inclus abamectinul ca substantd activd in anexa I la Directiva 91/414/CEE a
Consiliului ().

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

Aprobarea substantei active abamectin, astfel cum este mentionatd in partea A din anexa la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 30 aprilie 2023.

O cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active abamectin a fost transmisd Austriei, statul membru raportor, si
Maltei, statul membru coraportor, in conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012 al Comisiei (°) in termenul prevdzut la articolul respectiv.

Solicitantul a transmis dosarele suplimentare statului membru raportor, statului membru coraportor, Comisiei si
Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”), in conformitate cu
articolul 6 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat cd
cererea era completd.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobdrii, pe care l-a transmis, la data de 17 aprilie 2019, autoritdtii si Comisiei. In proiectul sdu de raport
de evaluare a reinnoirii aprobarii, statul membru raportor a propus reinnoirea aprobdrii substantei abamectin.

Autoritatea a transmis solicitantului si statelor membre proiectul de raport de evaluare a reinnoirii aprobarii, in
vederea formularii de observatii, si a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus dosarul
rezumativ suplimentar la dispozitia publicului.

() JOL309,24.11.2009, p. 1.

Directiva 2008/107/CE a Comisiei din 25 noiembrie 2008 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului de includere a
substantelor abamectin, epoxiconazol, fenpropimorf, fenpiroximat si tralkoxidim ca substante active (JO L 316, 26.11.2008, p. 4).
Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

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

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



9.3.2023 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 71/23

(8)  La 15 ijulie 2020, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la eventualitatea ca substanta
abamectin si indeplineasci criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.
Autoritatea a identificat o serie de probleme care nu au putut fi finalizate. In special, aceasta a identificat riscuri in
ceea ce priveste pasdrile si mamiferele, organismele acvatice si macroorganismele din sol.

(9) La 1 februarie 2022, Comisia a trimis autoritdtii un mandat, solicitindu-i si reexamineze expunerea si evaluarea
riscurilor in ceea ce priveste pdsarile, mamiferele, organismele acvatice si macroorganismele din sol. La 27 iulie
2022 (), autoritatea a prezentat Comisiei concluzia sa actualizati. In concluzia sa actualizati, autoritatea a
confirmat riscurile identificate in evaluarea anterioard.

(10) La 25 martie 2021, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand
pentru animale un raport privind reinnoirea aprobdrii si proiectul de regulament privind substanta abamectin, iar la
8 decembrie 2022 a prezentat versiunile revizuite ale celor doud documente pentru a tine seama de rezultatele
concluziilor actualizate ale autoritatii.

(11) Comisia a invitat solicitantul si-si transmitd observatiile cu privire la concluzia autorititii si, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, cu privire la
raportul privind reinnoirea aprobdrii. Solicitantul si-a prezentat observatiile cu privire la ambele versiuni ale
raportului de reinnoire, care au fost examinate cu atentie.

(12) In cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine abamectin, s-a stabilit ci sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009.

(13) Evaluarea riscurilor pentru reinnoirea aprobarii substantei active abamectin se bazeaza pe utiliziri reprezentative ca
insecticid si acaricid in culturile protejate. Desi nu este necesar, in lumina acestei evaludri a riscurilor, si se mentind
restrictia de utilizare doar ca insecticid si acaricid, este necesar sd se prevadd, in conformitate cu articolul 14
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu articolul 6 din acelasi regulament si avand in
vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, anumite conditii si restrictii. Este necesar, in special, s se limiteze
utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin abamectin la utilizarile care permit schimbul controlat de
materiale si energie cu mediul inconjurator, astfel incét sd se prevind diseminarea produselor de protectie a plantelor
in mediu si sd se reducd riscul ridicat identificat pentru organismele acvatice si organismele terestre sdlbatice
nevizate. Prin urmare, pot fi autorizate utilizdrile in sere permanente.

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

(15) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022378 al Comisiei () a prelungit perioada de aprobare a substantei
abamectin pand la 30 aprilie 2023, pentru a se permite ca procesul de reinnoire si fie finalizat inainte de expirarea
perioadei de aprobare a substantei active respective. Avand in vedere faptul ci a fost luatd o decizie privind
reinnoirea aprobdrii inainte de respectiva datd de expirare aménatd si tinind seama de faptul ci actuala aprobare a
substantei abamectin expird la 30 aprilie 2023, prezentul regulament trebuie sd intre in vigoare cit mai curdnd
posibil si sd se aplice mai devreme de data respectiva.

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

(®) EFSA Journal 2020;18(8):6227. Document disponibil online la adresa: www.efsa.curopa.eu.

(') EFSA Journal 2022;20(8):7544. Document disponibil online la adresa: www.efsa.europa.eu.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/378 al Comisiei din 4 martie 2022 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active abamectind, Bacillus subtilis
(Cohn 1872) tulpina QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai tulpinile ABTS-1857 si GC-91, Bacillus thuringiensis subsp.
Isracliensis (serotipul H-14) tulpina AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki tulpinile ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 si EG
2348, Beauveria bassiana tulpinile ATCC 74040 si GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), ciprodinil, diclorprop-P,
fenpiroximat, fosetil, malation, mepanipirim, metconazol, metrafenon, pirimicarb, Pseudomonas chlororaphis tulpina MA342,
pirimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (anterior T. harzianum) tulpinile ICC012, T25 si TV1,
Trichoderma atroviride (anterior T. harzianum) tulpina T11, Trichoderma gamsii (anterior T. viride) tulpina ICC080, Trichoderma harzianum
tulpinile T-22 si ITEM 908, triclopir, trinexapac, triticonazol si ziram (JO L 72, 7.3.2022, p. 2).


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active abamectin, astfel cum este mentionatd in anexa I, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii
conditiilor previzute in anexa respectivi.

Articolul 2

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

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

Articolul 3

Intrare in vigoare si data aplicirii

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

Se aplicd de la 1 aprilie 2023.

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

Adoptat la Bruxelles, 8 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA1

Denumire comund, numere
de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (')

Data aprobirii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Abamectin
Nr. CAS 71751-41-2

Avermectin Bla
nr. CAS 65195-55-3

Avermectin B1b
nr. CAS 65195-56-4

Abamectin
Nr. CIPAC 495

Avermectin Bla
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6'
R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6'-[(S)-
sec-butil]-21,24-dihidroxi-
5’,11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciclo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5",6'-dihidro-2'H-piran)-
12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-dideoxi-
3-O-metil-a-L-arabino-
hexopiranozil)-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopiranozidi

Avermectin B1b
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5S,6S,6’
R,8R,125,13S,20R,21R,24S)-21,24--
dihidroxi-6'-izopropil-
5’,11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciclo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5",6'-dihidro-2'H-piran)-
12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-dideoxi-
3-O-metil-a-L-arabino-
hexopiranozil)-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopiranozidd

> 850 g/kg abamectin (sumd
de avermectin Bla si
avermectin B1b),

min. 800 g/kg avermectin Bla
si max. 200 g/kg avermectin
B1b

1 aprilie 2023

31 martie 2038

Pot fi autorizate numai utilizdrile care permit
schimbul controlat de materiale si energie cu
mediul inconjuritor si care previn eliberarea
produselor de protectie a plantelor in mediu, in
special utilizdrile in sere permanente.

In vederea punerii in aplicare a principiilor
uniforme prevazute la articolul 29 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine
seama de concluziile raportului de reinnoire
privind substanta abamectin, in special de
apendicele I si I la acesta.

In cadrul acestei evaluiri generale, statele

membre acordi o atentie deosebita:

— protectiei operatorilor si lucratorilor, asigu-
rand faptul cd in conditiile de utilizare este
previzutd folosirea unor echipamente adec-
vate de protectie individuald, cum ar fi folo-
sirea manusilor;

— efectului fotolizei asupra nivelurilor de rezi-
duuri de pesticide din culturi. Este necesard o
atentie deosebitd pentru a se asigura ci stu-
diile disponibile privind reziduurile efec-
tuate pe culturi reflectd situatia cea mai cri-
ticd a reziduurilor. Dac3 este cazul, in functie
de zond, se aplicd restrictii sezoniere privind
calendarul de aplicare (a se vedea utilizirile
reprezentative excluse din noiembrie pana
in februarie).

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt puse la dispozitie in raportul privind reinnoirea aprobarii.
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Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In partea A, rubrica 210 referitoare la abamectin se elimina.

2. in partea B, se adaugd urmitoarea rubrica:

ANEXA 1T

Denumire comund,

Nr. numere de Denumire [UPAC Puritate (') Data aprobdrii | Expirarea aprobadrii Dispozitii specifice
identificare
,157 | Abamectin Avermectin Bla > 850 g/kg abamectin 1 aprilie 2023 | 31 martie 2038 | Pot fi autorizate numai utilizdrile care permit
Nr. CAS (10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6’ (suma de avermectin Bla schimbul controlat de materiale si energie cu mediul
71751-41-2 R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6"-[(S)- si avermectin B1b), inconjuritor si care previn eliberarea produselor de

Avermectin Bla
nr. CAS
65195-55-3

Avermectin B1b
nr. CAS
65195-56-4

Abamectin
Nr. CIPAC 495

sec-butil]-21,24-dihidroxi-
5',11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciclo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihidro-2'H-piran)-
12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-dideoxi-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozil)-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozidd

Avermectin B1b
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,68,6'
R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-21,24-di-
hidroxi-6'-izopropil-
5’,11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciclo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihidro-2'H-piran)-
12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-dideoxi-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozil)-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozidd

min. 800 g/kg avermectin
Bla si max. 200 g/kg
avermectin B1b

protectie a plantelor in mediu, in special utilizarile in
sere permanente.

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme
previzute la articolul 29 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de
concluziile raportului de reinnoire privind substanta
abamectin, in special de apendicele I si II la acesta.

in cadrul acestei evaluiri generale, statele membre

acordd o atentie deosebitd:

— protectiei operatorilor si lucritorilor, asigurand
faptul cd in conditiile de utilizare este prevdzutd
folosirea unor echipamente adecvate de protectie
individuald, cum ar fi folosirea manusilor;

— efectului fotolizei asupra nivelurilor de reziduuri
de pesticide din culturi. Este necesard o atentie
deosebitd pentru a se asigura ci studiile disponi-
bile privind reziduurile efectuate pe culturi
reflectd situatia cea mai critici a reziduurilor.
Daci este cazul, in functie de zond, se aplici res-
trictii sezoniere privind calendarul de aplicare (a
se vedea utilizdrile reprezentative excluse din
noiembrie pand in februarie).”

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt puse la dispozitie in raportul privind reinnoirea aprobarii.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 516 AL COMISIEI
din 8 martie 2023

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/2236 in ceea ce priveste modelul de

certificat de sinitate animald pentru intrarea in Uniune a transporturilor de animale acvatice

destinate anumitor unititi de acvaculturd, eliberdrii in naturd sau altor scopuri, cu exceptia
consumului uman direct

(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 sinatitii animalelor (,Legea
privind sdndtatea animald”) ('), in special articolul 238 alineatul (3) literele (a) si (c),

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

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2236 al Comisiei () stabileste modelele de certificate de sinitate
animald pentru intrarea in Uniune si circulatia in interiorul Uniunii a transporturilor de animale acvatice si de
anumite produse de origine animald derivate din animale acvatice.

(2)  Inspecial, anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2236 stabileste modelul de certificat de sanitate
animald pentru intrarea in Uniune a transporturilor de animale acvatice destinate anumitor unititi de acvaculturd,
eliberdrii in naturd sau altor scopuri, cu exceptia consumului uman direct (model ,AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/
OTHER”). Articolul 166 din Regulamentul delegat (UE) 2020/692 al Comisiei () a fost modificat recent prin
Regulamentul delegat (UE) 2023/119 (°) pentru a permite profesionistilor din domeniul sindtitii animalelor

() JOL 84,31.3.2016, p. 1.

() JOL95,7.42017,p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2236 al Comisiei din 16 decembrie 2020 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentelor (UE) 2016/429 si (UE) 2017/625 ale Parlamentului European si ale Consiliului in ceea ce priveste modelele de
certificate de sdnitate animald pentru intrarea in Uniune si circulatia in interiorul Uniunii a transporturilor de animale acvatice si de
anumite produse de origine animald derivate din animale acvatice, certificarea oficiald privind astfel de certificate si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 1251/2008 (JO L 442, 30.12.2020, p. 410).

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

() Regulamentul delegat (UE) 2023/119 al Comisiei din 9 noiembrie 2022 de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2020/692 de
completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind intrarea
in Uniune, precum si circulatia si manipularea dupd intrare, a transporturilor de anumite animale, de materiale germinative si de
produse de origine animald (JO L 16, 18.1.2023, p. 5).
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acvatice sd efectueze inspectii clinice asupra transporturilor de animale acvatice inainte de exportul citre Uniune, cu
conditia s3 fie autorizati in acest sens in temeiul legislatiei tdrii terte exportatoare sau a teritoriului tert exportator.
Aceste cerinte noi pentru intrarea in Uniune a transporturilor respective trebuie si fie reflectate la punctul 11.3.2.
din modelul respectiv de certificat de sindtate animald. Prin urmare, anexa II la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/2236 trebuie modificati in consecintd.

(3)  Pentru a se evita orice perturbare a comertului in ceea ce priveste intrarea in Uniune a transporturilor de animale
acvatice destinate anumitor unitdti de acvaculturd, eliberdrii in naturd sau altor scopuri, cu exceptia consumului
uman direct, este necesar ca utilizarea certificatului de sdndtate animala eliberat in conformitate cu Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2020/2236, astfel cum era aplicabil inainte de modificdrile aduse prin prezentul regulament
de punere in aplicare, sd fie autorizatd in continuare pe parcursul unei perioade de tranzitie, sub rezerva anumitor
conditil.

(4)  Intrucat Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2236 se aplici incepand cu 21 aprilie 2021, este necesar, din
motive de securitate juridica si pentru a facilita schimburile comerciale, ca modificirile Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2020/2236 efectuate prin prezentul regulament sa intre in vigoare in regim de urgenta.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2236 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Pe parcursul unei perioade de tranzitie, pand la 15 decembrie 2023, transporturile de animale acvatice destinate anumitor
unitdti de acvaculturd, eliberdrii in naturd sau altor scopuri, cu exceptia consumului uman direct, insotite de certificatul de
sdndtate animald eliberat in conformitate cu modelul prevdzut in anexa II la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/2236, astfel cum era aplicabil inainte de modificarile aduse respectivului regulament de punere in aplicare prin
prezentul regulament de punere in aplicare, continud si fie autorizate pentru intrarea in Uniune, cu conditia ca certificatul
sd fi fost eliberat cel tarziu la 15 septembrie 2023.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei 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, 8 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA
Anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2236 se inlocuieste cu urmdtorul text:
~ANEXA 11
Anexa II contine urmatorul model de certificat de sindtate animala:

Model

AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/ Model de certificat de sindtate animald pentru intrarea in Uniune a animalelor
OTHER acvatice destinate anumitor unititi de acvaculturd, eliberdrii in naturd sau altor
scopuri, cu exceptia consumului uman direct
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MODEL DE CERTIFICAT DE SANATATE ANIMALA PENTRU INTRAREA IN UNIUNEA
ANIMALELOR ACVATICE DESTINATE ANUMITOR UNITATI DE ACVACULTURA, ELIBERARII IN
NATURA SAU ALTOR SCOPURI, CU EXCEPTIA CONSUMULUI UMAN DIRECT (MODEL «AQUA-
ENTRY-ESTAB/RELEASE/OTHERD»)
TARA Certificat de sanitate animala pentru UE
L1 Expeditor/Expo 1.2 Referinta certificatului | I.2a Referinta
rtator IMSOC
Nume
Adresa 1.3  Autoritatea competenta CODUL QR
centrald
Tara Codul ISO al I.4  Autoritatea competenti
tarii locald
L5 Destinatar/Imp .6  Operatorul responsabil de transport
ortator
Nume Nume
Adresa Adresa
. Codul ISO al Codul ISO al
= Tara g Tara .
5 tari tarn
‘E L7 Tara de origine Codul ISO al 1.9  Tara de destinatie Codul ISO al
2 tarii tarii
g L8 Regiunea de origine Cod I1.10 Regiunea de destinatie Cod
‘: 111 Locul de I.12 Locul de destinatie
v expediere
-E Nume Nr. de Nume Nr. de
§ inregistrare/aprobare nregistrare/aprobare
< Adresd Adresd
(=
b Tara Codul ISO al tarii Tara Codul ISO al
= tarii
= 113 Locul de incarcare 1.14 Data si ora plecérii
L.15 Mijloace de I.16 Postul de inspectie la frontiera de intrare
transport ?
117 D t insoti
O Acronavi O Navi ocumente de insotire
O Feroviar O Vehicul rutier Tip Cod
- Tara Codul ISO al tarii
Identificare ’ . . ’
Referinta documentului
comercial
L1.18 Conditii de transport | 0 Temperaturd ambientald | O Refrigerat | O Congelat
L19 Numirul containerului/numaérul sigiliului
Nr. containerului Nr. sigiliului
1.20  Certificat ca sau pentru
O Crestere in O Unitate izolata O Eliberare in natura
continuare
O Unitate de carantina O Altele U Unitate de acvacultura
in scopuri ornamentale
O Zona de relocare
L21 OPentru tranzit 1.22 [0 Pentru piata interna
Tara terta Codul ISO al tarii 1.23
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Greutatea net3 totald/Greutatea

.24 Numarul total de pachete .25 Cantitatea totala 1.26 . .
bruta totala (kg)

.27 Descrierea transportului

Codul Specia  Subspecia/Categoria Natura Tipul de ambalaj Vars Cantitatea
NC marfii ta
Numadrul de pachete Greutatea
neta

Numadrul de autorizare sau
de inregistrare al unitatii
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TARA Model de certificat AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER
I1. Informatii sanitare ILa Referinta ILb Referinta
" certificatului ) IMSOC

Subsemnatul, medic veterinar oficial, certific prin prezenta ca:
IL.1. Conform informatiilor oficiale, animalele acvatice din transportul descris in caseta 1.27
indeplinesc urmatoarele cerinte de sanatate animala:

II.1.1. Animalele acvatice provin din (1)[o unitate] ) [un habitat] care nu face obiectul
unor masuri nationale de restrictionare din motive de sanatate animala sau din cauza
unei mortalitdti anormale din cauze nedeterminate, inclusiv pentru bolile listate
relevante pentru specie mentionate in anexa I la Regulamentul delegat (UE)
2020/692 al Comisiei 2 si bolile emergente.

1.1.2. Animalele acvatice nu sunt destinate sa fie ucise in cadrul unui program national de
eradicare a bolilor, inclusiv pentru bolile listate relevante pentru specie mentionate
in anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2020/692 si bolile emergente.

@ [L2.  Animalele de acvaculturd din transportul descris in caseta 1.27 indeplinesc urmatoarele cerinte:

I1.2.1.  Provin dintr-o unitate de acvaculturd care este [inregistratdi]" [aprobatd] ' de
autoritatea competentd si aflatd sub controlul autoritatii competente din tara tertd sau
teritoriul de origine si care dispune de un sistem de pastrare pentru o perioada de cel
putin trei ani a registrelor actualizate ce contin informatii privind:

@) speciile, categoriile si numdrul de animale de acvaculturd din unitatea de
acvaculturd;

(i)  deplasdrile de animale acvatice Inspre unitate, si a animalelor de acvacultura
dinspre unitatea de acvaculturd;

(iii))  mortalitatea la nivelul unitatii de acvacultura.

1.2.2. Provin dintr-o unitate de acvaculturd care este supusa unor vizite periodice de
verificare a sanatdtii animale efectuate de un medic veterinar in scopul depistarii si
al informarii privind semnele care indicd aparitia bolilor listate relevante pentru
specie mentionate in anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2020/692 si a bolilor
emergente, cu o frecventa care sa fie proportionald cu riscul prezentat de unitatea de
acvacultura. ]

IL3. Cerinte generale de sinétate
Animalele acvatice din transportul descris 1n caseta 1.27 indeplinesc urmatoarele cerinte de sdnatate animala:

I.3.1.  Animalele acvatice provin din [0 tard] (¥ [un teritoriu] ¥ [0 zond] @ [un
compartiment] V' cu codul: __ __ - __ @ care, la data eliberdrii prezentului certificat
de sanatate animald, este enumerat(a) in partea 1 din anexa XXI la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2021/404 al Comisiei B pentru introducerea in Uniune a
anumitor specii de animale acvatice.

11.3.2. Au fost supuse unei inspectii clinice in conformitate cu articolul 166 din
Regulamentul delegat (UE) 2020/692 in perioada de 72 de ore inainte de incarcare.
in cursul inspectiei, animalele acvatice nu au prezentat niciun simptom clinic de
boald transmisibila si, In conformitate cu registrele relevante ale unitatii de
acvaculturd, nu au existat indicii privind probleme legate de boli.

I1.3.3.  Vor fi expediate citre Uniune direct din unitatea de origine.

I1.3.4. Nu au intrat in contact cu animale acvatice cu un statut sanitar inferior.

D fie  [IL4. Cerinte specifice de sanitate animali

Partea II: Certificare
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TARA

Model de certificat AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

M [114.1.

D& [11.4.2.

O [11.4.3.

Cerinte pentru speciile listate @ pentru necroza hematopoietici epizootici,
infectia cu Mikrocytos mackini, infectia cu Perkinsus marinus, infectia cu
virusul sindromului Taura si infectia cu virusul bolii «cap galben»
Animalele acvatice din transportul descris in caseta 1.27 provin din [o tard]  [un
teritoriu] @ [0 zond] @ [un compartiment] (' declarat(d) indemn(d) de [necroza
hematopoieticd epizooticad] ) [infectia cu Mikrocytos mackini] ) [infectia cu
Perkinsus marinus] " [infectia cu virusul sindromului Taura]  [infectia cu virusul
bolii «cap galben»] " in conformitate cu conditii care sunt cel putin la fel de stricte
ca cele prevazute la articolul 66 sau la articolul 73 alineatul (1) si articolul 73
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul delegat (UE) 2020/689 al Comisiei € si
toate speciile listate @ pentru boala relevantd (bolile relevante):
@) sunt introduse din altd tard, teritoriu, zond sau compartiment care au fost
declarate indemne de aceeasi boald (aceleasi boli);
(i)  nu sunt vaccinate impotriva [acelei] ) [acelor]™” boli.]

Cerinte pentru speciile listate ® pentru septicemia hemoragica virala (VHS),
necroza hematopoieticd infectioasd (IHN), infectia cu virusul anemiei
infectioase a somonului (ISAV) cu deletie in HPR, infectia cu Marteilia
refringens, infectia cu Bonamia exitiosa, infectia cu Bonamia ostreae si infectia
cu virusul bolii petelor albe
Animalele acvatice din transportul descris in caseta 1.27 provin din [o tard] ¥ [un
teritoriu] [0 zond] @ [un compartiment] (' declarat(d) indemn(3) de [septicemia
hemoragica virald (VHS)] ¢ [necroza hematopoieticd infectioasd (IHN)] (' [infectia
cu virusul anemiei infectioase a somonului cu deletie in HPR (ISAV)] © [infectia cu
Marteilia refringens] Y [infectia cu Bonamia exitiosa] V) [infectia cu Bonamia
ostreae] V [infectia cu virusul bolii petelor albe] ' in conformitate cu partea II
capitolul 4 din Regulamentul delegat (UE) 2020/689 si toate speciile listate @ pentru
boala relevanti (bolile relevante):
@) sunt introduse din altd tard, teritoriu, zond sau compartiment care au fost
declarate indemne de aceeasi boala (aceleasi boli);
(ii))  nu sunt vaccinate impotriva [acelei] ¥ [acelor]? boli.]

Cerinte pentru speciile ©susceptibile la infectia cu viremia de primivari a
crapului (SVC), boala bacterianid a rinichiului (BKD), infectia cu virusul
necrozei pancreatice infectioase (IPN), infectia cu Gyrodactylus salaris (GS),
infectia cu alfavirusul salmonidelor (SAV) si infectia cu virusul Ostreid herpes
virus 1 pvar (OsHV-1 pvar) si speciile® susceptibile la boala provocati de
virusul herpetic al crapului Koi (KHYV)

Animalele acvatice din transportul descris in caseta 1.27 provin din [o tard] ¢V [un
teritoriu] ¥ [o zond] © [un compartiment] ¥ care indeplineste garantiile privind
sandtatea referitor la [SVC], ¥ [BKD], @ [IPN], ® [GS], ¥ [SAV], ® [OsHV-1
pvar], U [KHV], @ care trebuie s respecte masurile nationale care se aplicd in
statul membru de destinatie in conformitate cu articolul 175 din Regulamentul
delegat (UE) 2020/692 si pentru care statul membru sau zona din acesta este
enumerat/a in [anexa I] () [anexa 1] (V la Decizia de punere in aplicare (UE)
2021/260 al Comisiei P.]

Dfie  [IL4. Cerinte specifice de siinitate animali
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TARA

Model de certificat AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

“)fie

[IL4. Cerinte specifice de sinitate animala
Animalele acvatice din transportul descris 1n caseta 1.27 sunt animale acvatice sdlbatice care
[au facut obiectul carantinei intr-o unitate aprobata 1n acest scop de autoritatea competenta din
[tara] U [teritoriul] de origine n conformitate cu articolul 15 din Regulamentul delegat (UE)
2020/691.] ¥ [vor face obiectul carantinei intr-o unitate aprobatd in acest scop in conformitate
cu articolul 15 din Regulamentul delegat (UE) 2020/691.]

IL.5. Conform informatiilor pe care le detin si in conformitate cu declaratia operatorului, animalele
din transportul descris in caseta 1.27 nu prezintd simptome de boald si provin din [o unitate] (¥
[ un habitat] (¥ unde:
(1) nu au existat mortalitati anormale din cauze nedeterminate; si
(i)  animalele acvatice nu au ajuns in contact cu animale detinute din specii listate® care nu

au Indeplinit cerintele mentionate la punctul II.1.

I1.6. Cerinte privind transportul

Au fost luate masuri pentru a transporta animalele acvatice din transportul descris in caseta 1.27 in
conformitate cu cerintele stabilite la articolele 167 si 168 din Regulamentul delegat (UE) 2020/692, in
special:

IL.6.1. animalele acvatice sunt expediate catre Uniune direct din unitatea de origine si nu
sunt descarcate din containerul lor atunci cand sunt transportate pe cale aeriana,
maritima, feroviara sau rutiera;

11.6.2. apa in care sunt transportate nu este schimbata Intr-o tard tertd sau teritoriu, zond sau
compartiment care nu este listat(d) pentru introducerea in Uniune a speciilor si
categoriilor specifice de animale acvatice;

11.6.3. animalele nu sunt transportate in conditii care le pericliteaza starea de sanatate, in
special:
)] daca animalele acvatice sunt transportate in apa, apa nu le modifica statutul
sanitar;
(i1) mijloacele de transport si containerele sunt construite astfel incat statutul
sanitar al animalelor acvatice sd nu fie periclitat in timpul transportului;
(iii) [containerul] (¥ [nava cu vivierd de peste]) este neutilizat(d) anterior sau

curdtat(d) si dezinfectat(d) in conformitate cu un protocol si cu produse
aprobate de autoritatea competentd din tara tertd sau teritoriul de origine,
inainte de incarcarea pentru expediere catre Uniune;

I1.6.4. de la momentul incarcarii in unitatea de origine pand In momentul sosirii in Uniune,
animalele acvatice din transportul descris Tn caseta 1.27 nu au fost transportate in
aceeasi apd sau [container] [navd cu vivierd de peste]” Impreund cu animale
acvatice cu un statut sanitar inferior sau care nu erau destinate intrarii in Uniune;

I1.6.5. dacd este necesard schimbarea apei in [o tard] ¥ [un teritoriu] o zond] [un
compartiment] (Mlistat(3) pentru intrarea in Uniune a unei anumite specii si categorii
de animale acvatice, schimbarea se efectueaza numai [in cazul transportului terestru,
in punctele de schimbare a apei aprobate de autoritatea competenta din tara tertd sau
teritoriul in care are loc schimbarea apei.] (V [in cazul transportului in navad cu
vivierd de peste, la o distantd de cel putin 10 km de orice unitate de acvaculturd
situatd pe drum, intre locul de origine si locul de destinatie din Uniune.]V
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TARA Model de certificat AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

IL.7. Cerinte privind etichetarea

Au fost luate masuri pentru identificarea si etichetarea [mijloacelor de transport] ¥ [containerelor]
in conformitate cu articolul 169 alineatul (1) si articolul 169 alineatul (2) din Regulamentul delegat
(UE) 2020/692, in mod specific pentru ca:

IL.7.1. transportul si fie identificat cu [o etichetd lizibilda si vizibild pe exteriorul
containerului] ¥ [o inregistrare in manifestul navei, in cazul transportului in nava cu
vivierd de peste]V care stabileste in mod clar legdtura dintre transport si prezentul
certificat de sdnatate animala;

I1.7.2. eticheta lizibila si vizibila sd contind cel putin urmatoarele informatii:

(a) numarul de containere din transport;
(b)  numele speciilor prezente in fiecare container;
(c) numdrul de animale acvatice din fiecare container pentru fiecare specie
prezenta;
(d) scopul caruia 1i sunt destinate animalele acvatice.
II.8. Valabilitatea certificatului de sinitate animala
Prezentul certificat de sinitate animali este valabil 10 zile de la data eliberarii sale. In cazul
transportului pe cai navigabile/maritim a animalelor acvatice, aceastd perioada de 10 zile poate fi
prelungitd cu durata transportului pe cai navigabile/maritim.
Note
In conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea
Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice, in special cu articolul 5 alineatul (4) din
Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, in coroborare cu anexa 2 la respectivul protocol, referirile la
Uniune din prezentul certificat de sadnatate animald includ Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord.
«Animale acvatice» inseamna animale conform definitiei de la articolul4 punctul (3) din
Regulamentul (UE) 2016/429.
«Animale de acvaculturd» sunt animale acvatice care fac obiectul acvaculturii conform definitiei de la articolul
4 punctul (7) din Regulamentul (UE) 2016/429.
Prezentul certificat de sdnatate animala este destinat introducerii in Uniune a animalelor acvatice in scopurile
indicate in titlul certificatului, inclusiv atunci cand Uniunea nu este destinatia finald a animalelor respective.
Prezentul certificat de sandtate animald nu se utilizeazd pentru intrarea in Uniune a animalelor acvatice
destinate consumului uman in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului " si cu Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei !, inclusiv a animalelor care sunt destinate
urmatoarelor unitati de acvacultura:
(i) o unitate producdtoare de alimente provenite de la animale acvatice responsabild cu controlul bolilor
conform definitiei de la articolul 4 punctul (52) din Regulamentul (UE) 2016/429, sau
(ii) un centru de expediere conform definitiei de la articolul 2 punctul (3) din Regulamentul delegat (UE)
2020/691.
Pentru respectivele animale acvatice trebuie utilizat modelul de certificat FISH-CRUST-HC, astfel cum este
prevazut in capitolul 28 din anexa III la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2235 al Comisiei F, sau
MOL-HC, astfel cum este prevazut in capitolul 31 din anexa III la regulamentul respectiv, dupa caz.
Prezentul certificat de sdnitate animald trebuie completat conform notelor privind completarea certificatelor
prevazute in capitolul 4 din anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2235.
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TARA Model de certificat AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

Partea II:
W Se pastreazi/se elimind, dupd caz. in cazul partii I1.4.1, eliminarea nu este permisa daci transportul

contine specii listate pentru necroza hematopoieticd epizooticd, infectia cu Mikrocytos mackini,
infectia cu Perkinsus marinus, infectia cu virusul sindromului Taura sau infectia cu virusul bolii «cap

galben».
&) Codul tarii terte sau al teritoriului sau al zonei ori al compartimentului, astfel cum figureaza in
coloana 2 din tabelul din partea 1 a anexei XXI la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404.
® Specii listate mentionate in coloanele 3 si 4 din tabelul din anexa la Regulamentul de punere in

aplicare (UE) 2018/1882 al Comisiei ©. Speciile-vector listate in coloana 4 din tabelul mentionat
trebuie considerate vectori doar daca indeplinesc conditiile prevazute in anexa XXX la Regulamentul
delegat (UE) 2020/692.

@ Se aplicd in toate cazurile in care urmeaza si fie eliberate animale acvatice in Uniune sau cénd statul
membru de destinatie fie are statut de indemn de boald pentru o boald de categoria C definita la
articolul 1 punctul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882, fie face obiectul unui
program de eradicare optional stabilit in conformitate cu articolul 31 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2016/429.

® Se aplicd numai atunci cand statul membru de destinatie sau partea din acesta dispune de masuri
nationale aprobate pentru o anumitd boala, astfel cum figureaza in anexa I sau anexa II la Decizia de
punere 1n aplicare (UE) 2021/260, in caz contrar se elimina.

© Specii listate in coloana 2 din tabelul din anexa III la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/260.

Medic veterinar oficial
Numele (cu majuscule)

Data Calificarea si titlul

Stampila Semnatura

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

B Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a listelor cu tarile terte, teritoriile sau zonele
din acestea din care introducerea in Uniune de animale, material germinativ si produse de origine animald este autorizatd in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 114, 31.3.2021, p. 1).

€ Regulamentul delegat (UE) 2020/689 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului

European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind supravegherea, programele de eradicare si statutul de indemn de boala pentru

anumite boli listate si emergente (JO L 174, 3.6.2020, p. 211).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/260 a Comisiei din 11 februarie 2021 de aprobare a masurilor nationale menite sa limiteze impactul

anumitor boli ale animalelor acvatice in conformitate cu articolul 226 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului

European si al Consiliului si de abrogare a Deciziei 2010/221/UE a Comisiei (JO L 59, 19.2.2021, p. 1).

E Regulamentul delegat (UE) 2020/691 al Comisiei din 30 ianuarie 2020 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste normele pentru unititile de acvacultura si transportatorii de animale acvatice (JO L 174,
3.6.2020, p. 345).

¥ Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2235 al Comisiei din 16 decembrie 2020 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentelor

(UE) 2016/429 si (UE) 2017/625 ale Parlamentului European si ale Consiliului in ceea ce priveste modelele de certificate de sanatate

animald, modelele de certificate oficiale si modelele de certificate de sanatate animald/oficiale pentru intrarea in Uniune si circulatia in

interiorul Uniunii a transporturilor de anumite categorii de animale si marfuri, certificarea oficiald privind astfel de certificate si de abrogare

a Regulamentului (CE) nr. 599/2004, a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) nr. 636/2014 si (UE) 2019/628, a Directivei 98/68/CE si a

Deciziilor 2000/572/CE, 2003/779/CE si 2007/240/CE (JO L 442, 30.12.2020, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882 al Comisiei din 3 decembrie 2018 privind aplicarea anumitor norme de prevenire si

control al bolilor in cazul categoriilor de boli listate si de stabilire a unei liste a speciilor si a grupurilor de specii care prezintd un risc

considerabil de raspandire a bolilor listate respective (JO L 308, 4.12.2018, p. 21).

" Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de igiend
care se aplicd alimentelor de origine animald (JO L 139, 30.4.2004, p. 55).

I Regulamentul (CE) nr.2073/2005 al Comisiei din 15 noiembrie 2005 privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare (JO
L 338, 22.12.2005, p. 1).”
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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce

priveste pregitirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale
si gestionarea acestora

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 20 din 31 ianuarie 2022)

1. Lapagina 11, articolul 1 litera (a):

in loc de: .(a) pregdtirea, prevenirea, coordonarea si gestionarea impactului urgentelor de sindtate publicd
asupra medicamentelor de uz uman si asupra dispozitivelor medicale si a impactului
evenimentelor majore asupra medicamentelor §i asupra dispozitivelor medicale la nivelul
Uniunii;”,

se citeste: (@) pregitirea, prevenirea, coordonarea si gestionarea impactului urgentelor de sindtate publicd
asupra medicamentelor de uz uman si asupra dispozitivelor medicale si a impactului
evenimentelor majore asupra medicamentelor la nivelul Uniunii;”.

2. La pagina 14, articolul 4 alineatul (2):

in loc de: ,(2)  Pentru a facilita monitorizarea mentionati la alineatul (1), autoritdtile nationale competente
pentru medicamente, actiondnd prin intermediul punctelor unice de contact mentionate la
articolul 3 alineatul (6) sau al platformei mentionate la articolul 13 (denumitd in continuare

”

«ESMP»), dupd ce devine pe deplin functionald, transmit Agentiei, in timp util, un raport [...].”,

se citeste: ,(2)  Pentru a facilita monitorizarea mentionati la alineatul (1), autoritatile nationale competente
pentru medicamente, actionand prin intermediul punctelor unice de contact mentionate la
articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf sau al platformei mentionate la articolul 13 (denumitd in
continuare <ESMP»), dupd ce devine pe deplin functionald, transmit Agentiei, in timp util, un raport

[.]"

3. La pagina 16, articolul 8 alineatul (1):

in loc de: »(1)  Pe durata unei urgente de sdnitate publicd sau dupd recunoasterea unui eveniment major
astfel cum este mentionat la articolul 4 alineatul (3), pdnd cind s-a confirmat faptul cd
evenimentul major a fost abordat in mod satisficdtor in temeiul articolului 4 alineatul (4), MSSG
raporteazd periodic rezultatele monitorizdrii mentionate la articolul 7 Comisiei si punctelor unice
de contact mentionate la articolul 3 alineatul (6) si, in special, semnaleazd orice deficit, real sau
potential, de medicamente inscrise pe listele de medicamente esentiale sau orice eveniment care ar
putea conduce la un eveniment major.”,

se citeste: ,(1)  Pe durata unei urgente de sinitate publicd sau dupd recunoasterea unui eveniment major
astfel cum este mentionat la articolul 4 alineatul (3), pdnd cind s-a confirmat faptul cd
evenimentul major a fost abordat in mod satisficdtor in temeiul articolului 4 alineatul (4), MSSG
raporteazd periodic rezultatele monitorizarii mentionate la articolul 7 Comisiei si punctelor unice
de contact mentionate la articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf si, in special, semnaleaza orice
deficit, real sau potential, de medicamente inscrise pe listele de medicamente esentiale sau orice
eveniment care ar putea conduce la un eveniment major.”
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4. Lapagina 16, articolul 8 alineatul (2) formula introductiva:

in loc de: ,(2)  La cererea Comisiei sau a unuia sau a mai multor puncte unice de contact mentionate la
articolul 3 alineatul (6), MSSG furnizeazd date agregate si previziuni legate de cerere in sustinerea
constatarilor si a concluziilor sale. In aceast3 privintd, MSSG: [...]",

se citegte: ,(2)  La cererea Comisiei sau a unuia sau a mai multor puncte unice de contact mentionate la
articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf, MSSG furnizeazd date agregate si previziuni legate de
cerere in sustinerea constatdrilor si a concluziilor sale. In aceastd privintd, MSSG: [...]".

5. La pagina 18, articolul 9 alineatul (2) litera (d):

in loc de: ,(d) solicitd informatii privind medicamentele de pe lista de medicamente esentiale de la punctele
unice de contact mentionate la articolul 3 alineatul (6), pe baza setului de informatii
mentionat la articolul 6 alineatul (4) si fixeazd un termen pentru transmiterea informatiilor
respective, in cazul in care informatiile respective nu sunt disponibile pe ESMP.”,

se citeste: ,(d) solicitd informatii privind medicamentele de pe lista de medicamente esentiale de la punctele
unice de contact mentionate la articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf, pe baza setului de
informatii mentionat la articolul 6 alineatul (4) si fixeazd un termen pentru transmiterea
informatiilor respective, in cazul in care informatiile respective nu sunt disponibile pe ESMP.”

6.  Lapagina 18, articolul 10 alineatul (2) al doilea paragraf:

in loc de: ,Detindtorii autorizatiilor de comercializare mentionati la primul paragraf de la prezentul alineat
transmit informatiile solicitate in termenul stabilit de Agentie prin intermediul punctelor unice de
contact mentionate la articolul 9 alineatul (2) litera (b), utilizind metodele si sistemele de
monitorizare i raportare instituite in temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (b) si, respectiv,
litera (c). Dacd este necesar, respectivii detindtori ai autorizatiilor de comercializare furnizeazd
informatii actualizate.”,

se citegte: ,Detindtorii autorizatiilor de comercializare mentionati la primul paragraf de la prezentul alineat
transmit informatiile solicitate in termenul stabilit de Agentie prin intermediul punctelor unice de
contact mentionate la articolul 9 alineatul (2) litera (a), utilizind metodele si sistemele de
monitorizare i raportare instituite in temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (b) si, respectiv,
litera (c). Dacd este necesar, respectivii detindtori ai autorizatiilor de comercializare furnizeazd
informatii actualizate.”

7. La pagina 19, articolul 11 alineatul (1) litera (a):

in loc de: (@) si transmitd setul de informatii mentionat la articolul 6 alineatul (4), inclusiv datele disponibile
si estimate privind volumul cererii si previziunile legate de cerere, prin intermediul punctului
unic de contact mentionat la articolul 3 alineatul (6) si utilizind metodele si sistemele de
raportare instituite in temeiul articolului 9 alineatul (1) literele (b) si, respectiv, (c);”,
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se citeste: ,(a) sd transmitd setul de informatii mentionat la articolul 9 alineatul (2) litera (d), inclusiv datele
disponibile si estimate privind volumul cererii si previziunile legate de cerere, prin
intermediul punctului unic de contact mentionat la articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf,
utilizdnd metodele si sistemele de raportare instituite in temeiul articolului 9 alineatul (1)
literele (b) si, respectiv, (c);”.

8. Lapagina 20, articolul 11 alineatul (3):

in loc de: ,(3)  In cazul in care statele membre detin orice fel de informatii suplimentare fatd de cele care
trebuie furnizate in conformitate cu alineatele (1) si (2) din prezentul articol cu privire la volumele
vanzdrilor si volumele prescriptiilor de medicamente, care fac dovada unui deficit real sau potential
al unui medicament inscris pe listele de medicamente esentiale, inclusiv datele mentionate la
articolul 23a al treilea paragraf din Directiva 2001/83/CE, ele pun fird intarziere respectivele
informatii la dispozitia MSSG, prin intermediul punctelor lor unice de contact respective
mentionate la articolul 3 alineatul (6) din prezentul regulament.”,

se citeste: ,(3)  In cazul in care statele membre detin orice fel de informatii suplimentare fati de cele care
trebuie furnizate in conformitate cu alineatele (1) si (2) din prezentul articol cu privire la volumele
véanzdrilor si volumele prescriptiilor de medicamente, care fac dovada unui deficit real sau potential
al unui medicament inscris pe listele de medicamente esentiale, inclusiv datele mentionate la
articolul 23a al treilea paragraf din Directiva 2001/83/CE, ele pun fird intarziere respectivele
informatii la dispozitia MSSG, prin intermediul punctelor lor unice de contact respective
mentionate la articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf din prezentul regulament.”

9. La pagina 21, articolul 13 alineatul (3) litera (b):

in loc de: ,(b) statele membre utilizeazd ESMP pentru a raporta Agentiei informatii referitoare la
medicamentele inscrise pe listele de medicamente esentiale, prin intermediul punctelor unice
de contact mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (d), in conformitate cu articolele 9
sill.,

se citeste: ,(b) statele membre utilizeazd ESMP pentru a raporta Agentiei informatii referitoare la
medicamentele inscrise pe listele de medicamente esentiale, prin intermediul punctelor unice
de contact mentionate la articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf, in conformitate cu
articolele 9 si 11.”

10.  La pagina 21, articolul 13 alineatul (4) litera (b):

in loc de: ,(b) statele membre utilizeazd ESMP pentru a raporta Agentiei cu privire la deficitele de
medicamente care pot genera o urgentd de sindtate publicd sau un eveniment major in
conformitate cu articolul 4 alineatul (2), prin intermediul punctelor unice de contact
mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (e).”,

se citeste: ,(b) statele membre utilizeazd ESMP pentru a raporta Agentiei cu privire la deficitele de
medicamente care pot genera o urgentd de sdndtate publicd sau un eveniment major in
conformitate cu articolul 4 alineatul (2), prin intermediul punctelor unice de contact
mentionate la articolul 3 alineatul (6) al doilea paragraf.”
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11.  La pagina 28, articolul 22 alineatul (2):

in loc de: ,(2)  In sensul articolului 25 alineatul (2), MDSSG adopti si face public setul de informatii
mentionat la articolul 25 alineatul (2) literele (b) si (c) care este necesar pentru monitorizarea
ofertei i cererii de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sdndtate publicd si informeazd grupul de lucru mentionat la articolul 21 alineatul (5) cu privire la
respectivul set de informatii.”,

se citeste: ,(2)  In sensul articolului 25 alineatul (2), MDSSG adoptd si face public setul de informatii
mentionat la articolul 25 alineatul (2) literele (c) si (d) care este necesar pentru monitorizarea
ofertei si cererii de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sdndtate publicd si informeaza grupul de lucru mentionat la articolul 21 alineatul (5) cu privire la
respectivul set de informatii.”

12.  Lapagina 28, articolul 24 alineatul (1):

in loc de: ,(1)  Pedurata urgentei de sinatate publici, MDSSG raporteazi periodic rezultatele monitorizarii
mentionate la articolul 23 Comisiei si punctelor unice de contact mentionate la articolul 25
alineatul (2) litera (a) si, In special, semnaleaza orice deficit, real sau potential, de dispozitive
medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sindtate publica.”,

se citeste: (1) Pe durata urgentei de sinitate publici, MDSSG raporteazi periodic rezultatele monitorizarii
mentionate la articolul 23 Comisiei si punctelor unice de contact mentionate la articolul 21
alineatul (5) al doilea paragraf si, in special, semnaleazd orice deficit, real sau potential, de
dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sinatate publici.”

13.  La pagina 29, articolul 24 alineatul (5):

in loc de: ,(5)  La solicitarea Comisiei, MDSSG poate coordona mdsuri adoptate de autorititile nationale
competente pentru dispozitive medicale, producitorii de dispozitive medicale, organismele
notificate si alte entitdti, dupd caz, pentru a preveni sau a atenua deficitele reale sau potentiale de
dispozitive medicale in contextul unei urgente de sindtate publici sau al unui eveniment major.”,

se citegte: ,(5)  La solicitarea Comisiei, MDSSG poate coordona misuri adoptate de autorititile nationale
competente pentru dispozitive medicale, producitorii de dispozitive medicale, organismele
notificate si alte entitdti, dupd caz, pentru a preveni sau a atenua deficitele reale sau potentiale de
dispozitive medicale in contextul unei urgente de sindtate publicd.”

14.  Lapagina 31, articolul 27 alineatul (1) litera (a):

in loc de: (@) si transmitd setul de informatii mentionat la articolul 22 alineatul (2), inclusiv informatiile
disponibile privind necesititile legate de dispozitivele medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sindtate publicd, precum si datele disponibile si cele estimate
privind volumul cererii §i previziunile legate de cerere pentru respectivele dispozitive
medicale, prin intermediul punctului unic de contact respectiv mentionat la articolul 25
alineatul (2) litera (a) si utilizdnd metodele si sistemele de monitorizare si raportare instituite
in temeiul articolului 25 alineatul (1) litera (b);”,
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se citeste: (@) sd transmitd setul de informatii mentionat la articolul 25 alineatul (2) litera (d), inclusiv
informatiile disponibile privind necesitdtile legate de dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sindtate publicd, precum si datele disponibile si cele
estimate privind volumul cererii si previziunile legate de cerere pentru respectivele dispozitive
medicale, prin intermediul punctului unic de contact respectiv mentionat la articolul 21
alineatul (5) al doilea paragraf, utilizind metodele si sistemele de monitorizare si raportare
instituite in temeiul articolului 25 alineatul (1) litera (b);”.

15.  La pagina 32, articolul 27 alineatul (3):

in loc de: ,(3)  In cazul in care statele membre detin orice informatii suplimentare fatd de cele care trebuie
furnizate in conformitate cu alineatele (1) si (2) din prezentul articol, care fac dovada unui deficit
real sau potential de dispozitive medicale, acestea pun fird intdrziere respectivele informatii la
dispozitia MDSSG, prin intermediul punctelor lor unice de contact mentionate la articolul 25
alineatul (2) litera (a).”,

se citeste: ,(3)  In cazul in care statele membre detin orice informatii suplimentare fatd de cele care trebuie
furnizate in conformitate cu alineatele (1) si (2) din prezentul articol, care fac dovada unui deficit
real sau potential de dispozitive medicale, acestea pun fird intdrziere respectivele informatii la
dispozitia MDSSG, prin intermediul punctelor lor unice de contact mentionate la articolul 21
alineatul (5) al doilea paragraf.”

16. La pagina 32, articolul 27 alineatul (4) litera (b):

in loc de: ,(b) tin seama de recomanddrile mentionate la articolul 24 alineatul (3) si orientdrile mentionate la
articolul 28 litera (b) si isi coordoneazd actiunile in legéturd cu ansamblul actiunilor adoptate
la nivelul Uniunii in temeiul articolului 12 litera (a);”,

se citeste: ,(b) tin seama de recomanddrile mentionate la articolul 24 alineatul (3) si orientarile mentionate la
articolul 28 litera (b) si isi coordoneazi actiunile in legiturd cu ansamblul actiunilor adoptate
la nivelul Uniunii in temeiul articolului 28 litera (a);”.
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Rectificare la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/419 al Consiliului din 24 februarie 2023

privind punerea in aplicare a articolului 8a din Regulamentul (CE) nr. 765/2006 privind misuri

restrictive avind in vedere situatia din Belarus si implicarea Belarusului in agresiunea Rusiei
impotriva Ucrainei

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 61 din 27 februarie 2023)

La pagina 22, in anexd, partea introductivd

in loc de: »Anexa [ la Regulamentul (CE) nr. 765/2006 se modificd dupd cum urmeazd:

1. Intabelul <A. Persoanele fizice mentionate la articolul 2 alineatul (1)», rubricile 10, 17, 20, 22, 35, 39, 41,
42,64,65,71,73,75,78,85,87,89,90,123, 125 si 179 se inlocuiesc cu urmitorul text:”,

se citeste: ,Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 765/2006 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In tabelul «A. Persoanele fizice mentionate la articolul 2 alineatul (1)», rubricile 10, 17, 20, 22, 35, 39, 41,
42, 64, 65, 71, 73, 75, 78, 85, 87, 89, 90, 104, 123, 125, 129, 131, 179 si 195 se inlocuiesc cu
urmdtorul text:”.
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