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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2019/1601 AL CONSILIULUI
din 26 septembrie 2019
de modificare a Regulamentelor (UE) 2018/2025 si (UE) 2019/124 in ceea ce priveste anumite

TR

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43 alineatul (3),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2019/124 al Consiliului (!) stabileste, pentru anul 2019, posibilititile de pescuit pentru
anumite stocuri de peste si grupuri de stocuri de peste, aplicabile in apele Uniunii, si pentru navele de pescuit din
Uniune, in anumite ape din afara acesteia.

(2)  In Regulamentul (UE) 2019/124, captura totald admisibili (TAC) pentru hamsie (Engraulis encrasicolus) in
subzonele ICES 9 si 10 si in apele Uniunii din diviziunea CECAF 34.1.1 a fost stabilit la zero. In Regulamentul
(UE) 2019/1097 al Consiliului (?) a fost stabilitdi o TAC provizorie pentru a permite continuarea activititilor de
pescuit. Hamsia este o specie cu duratd scurtd de viatd, pentru care prospectarea se incheie in luna mai. Avizul
stiintific relevant al Consiliului International pentru Explorarea Apelor Maritime (ICES).a fost emis la 28 iunie
2019. Limitele de capturd pentru hamsie in subzonele ICES 9 si 10 si in apele Uniunii din diviziunea CECAF
34.1.1 ar trebui modificate acum in conformitate cu avizul respectiv.

(3)  Flexibilitatea interzonald (conditia speciald) pentru cod (Gadus morhua) de la Marea Nordului pand in Canalul
Manecii ar trebui sd se aplice numai cu privire la statele membre care au cote in ambele zone. Prin urmare,
tabelul cu posibilitdtile de pescuit relevant ar trebui si fie modificat in consecintd.

(4)  La 17 decembrie 2018, ICES a publicat un aviz stiintific privind flexibilitatea interzonald pentru specii de stavrid
(Trachurus spp.) intre diviziunile ICES 8c si 9a. Conform recomandarii ICES, flexibilitatea interzonald intre doud
stocuri nu ar trebui sd depdseascd diferenta dintre captura corespunzdtoare unei mortalitdti prin pescuit de F, 5 si
captura totald admisibild (TAC) stabilitd. De asemenea, nu ar trebui sd existe niciun transfer de TAC la un stoc cu
biomasa stocului reproducitor sub nivelul-limitd de referint (B, ). In conditiile respectivului aviz stiintific, flexibi-
litatea interzonald (conditia speciald) pentru specii de stavrid intre subzona ICES 9 si diviziunea ICES 8c pentru
anul 2019 ar trebui sd creascd de la 5 % la 10 %.

(5)  In ceea ce priveste halibutul negru (Reinhardtius hippoglossoides) din apele internationale din zonele 1 si 2, statele
membre care efectueazd un studiu stiintific privind capturile secundare de pe navele pentru pescuit creveti ar
trebui sd poatd aloca un total global de 130 de tone citre navele care participd la studiu avand observatori la

(") Regulamentul (UE) 2019/124 al Consiliului din 30 ianuarie 2019 de stabilire, pentru anul 2019, a posibilititilor de pescuit pentru
anumite stocuri de peste si grupuri de stocuri de peste, aplicabile in apele Uniunii §i, pentru navele de pescuit ale Uniunii, in anumite ape
din afara acesteia (JO L 29, 31.1.2019, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) 2019/1097 al Consiliului din 26 iunie 2019 de modificare a Regulamentului (UE) 2019/124 in ceea ce priveste
anumite posibilitdti de pescuit JOL 175, 28.6.2019, p. 3).
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Regulamentul (UE) 2018/2025 al Consiliului () stabileste, pentru 2019 si 2020, posibilititile de pescuit pentru
navele de pescuit din Uniune in ceea ce priveste anumite stocuri de pesti de adancime. In regulamentul
mentionat, TAC pentru pagel argintiu (Pagellus bogaraveo) in subzona ICES 10 pentru ambii ani a fost stabilitd pe
baza avizelor stiintifice pentru anul 2019, in asteptarea avizului stiintific pentru anul 2020. La 11 iunie 2019,
ICES a publicat avizul stiintific pentru 2020. TAC ar trebui stabilitd in conformitate cu cele mai recente avize
stiintifice.

TAC relevantd pentru hamsie previzutd in Regulamentul (UE) 2019/124 se aplicd de la 1 ijulie 2019. TAC
relevantd pentru pagel argintiu previzutd in Regulamentul (UE) 2018/2025 se aplicd de la 1 ianuarie 2019 dar
modificarea introdusd prin prezentul regulament priveste doar limitele de capturd pentru 2020. Prin urmare,
dispozitiile privind stocurile respective, introduse prin prezentul regulament, ar trebui sd producd efecte de
la 1 iulie 2019.

TAC relevantd pentru halibutul negru si conditiile speciale pentru cod si stavrid se aplicd de la 1 ianuarie 2019.
Prin urmare, dispozitiile privind stocurile respective, introduse prin prezentul regulament, ar trebui si se aplice de
la data mentionatd.

O astfel de aplicare retroactivd nu aduce atingere principiilor securitdtii juridice si protectiei increderii legitime,

Regulamentele (UE) 2018/2025 si (UE) 2019/124 ar trebui modificate in consecinti,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) 2018/2025 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Anexele IA si IB la Regulamentul (UE) 2019/124 se modifici in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdatoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 iulie 2019. Cu toate acestea, alineatul (1) punctele 2, 3 si 4 si alineatul (2) din anexa II se aplicd de
la 1 ianuarie 2019.

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

Adoptat la Bruxelles, 26 septembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
T. HARAKKA

(") Regulamentul (UE) 2018/2025 al Consiliului din 17 decembrie 2018 de stabilire, pentru anii 2019 si 2020, a posibilititilor de pescuit
pentru navele Uniunii in ceea ce priveste anumite stocuri de pesti de adancime (JO L 325, 20.12.2018, p. 7).
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ANEXA I

In anexa la Regulamentul (UE) 2018/2025, tabelul cu posibilititile de pescuit pentru pagel argintiu in apele Uniunii si in
apele internationale din subzona ICES 10 se inlocuieste cu urmdtorul tabel:

,Specie: Pagel argintiu Zona: Apele Uniunii §i apele
Pagellus bogaraveo internationale din 10
(SBR/10-)

Anul 2019 2020

Spania 5 5

Portugalia 566 543

Regatul Unit 5 5

Uniunea 576 553

TAC 576 553

TAC de precautie”
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(1) Anexa IA la Regulamentul (UE) 2019/124 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Tabelul referitor la posibilititile de pescuit pentru hamsie in subzonele ICES 9 si 10 si in apele Uniunii din
diviziunea CECAF 34.1.1 se inlocuieste cu urmatorul tabel:

,Specie:

Hamsie

Engraulis encrasicolus

Zona: 9 si 10; apele Uniunii din CECAF 34.1.1

(ANE/9/3411)

Spania
Portugalia
Uniunea
TAC

4 897
5 343
10 240
10 240

1

1

1

—~ o~ o~ —
[N - )

TAC de precautie

(") Cota poate fi pescuitd doar intre 1 iulie 2019 si 30 iunie 2020.”;

partea din diviziunea 3a neinclusd in Skagerrak si Kattegat se inlocuieste cu urmatorul tabel:

,Specie:

Cod
Gadus morhua

Zona: 4; apele Uniunii din 2a; partea din 3a nein-

clusd in Skagerrak si Kattegat
(COD/2A3AX4)

Belgia
Danemarca
Germania
Franta
Tirile de Jos
Suedia
Regatul Unit
Uniunea
Norvegia
TAC

870 (1)
4998
3169
1075 ()
2 824 ()

33
11 464 (1)
24 433
5 004 ()
29 437

TAC analitica

(') Conditie special: din care pand la 5 % se poate pescui in: 7d (COD[*07D).
(3 Se poate captura in apele Uniunii. Capturile efectuate in limita acestei cote se deduc din cota de TAC a Norvegiei.

Conditie speciala:

in limitele cotelor mentionate anterior, in urmatoarele zone nu se pot pescui cantitdti mai mari decat cele

indicate mai jos:

Apele norvegiene din 4 (COD/[*04N-)

Uniunea

21 2367
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3. Tabelul cu posibilitdtile de pescuit pentru specii de stavrid in diviziunea ICES 8¢ se inlocuieste cu urmatorul tabel:

~Specie:

Specii de stavrid
Trachurus spp.

Zona: 8c
(JAX/08C.)

Spania
Franta
Portugalia
Uniunea
TAC

16 895 (1)
293
1670 ()
18 858 (1)

18 858

TAC analiticd

() Conditie speciald: pand la 10 % din aceastd cotd poate fi pescuitd in zona 9 (JAX/[*09.).”;

4. Tabelul cu posibilititile de pescuit pentru specii de stavrid in subzona ICES 9 se inlocuieste cu urmatorul tabel:

.Specie:

Specii de stavrid
Trachurus spp.

Zona: 9
(JAX/09.)

Spania
Portugalia
Uniunea
TAC

24 324 (1)
69 693 (1)
94 017
94 017

TAC analitica

Se aplicd articolul 7 alineatul (2) din
prezentul regulament

(") Conditie speciald: pand la 10 % din aceastd cotd poate fi pescuitd in zona 8c (JAX/[*08C.).”;

tionale din 1 si 2 se inlocuieste cu urmitorul tabel:

~Specie: Halibut negru Zona: Apele internationale din 1 si 2
Reinhardtius hippoglossoides (GHL/1/2INT)

Uniunea 900 (1) (3

TAC Nu se aplicd

TAC de precautie

(') Exclusiv pentru capturi accidentale. Pescuitul directionat nu este autorizat in cadrul acestei cote.

() In plus fatd de aceastd TAC, statele membre care efectueazi un studiu stiintific privind capturile secundare de pe navele pentru
pescuit creveti ar trebui si poatd aloca un total global de 130 de tone citre navele care participa la studiu avand observatori la
bord (GHL/*12INT). Statele membre in cauzd trebuie si transmitd Comisiei denumirile navelor inainte de a permite vreo

debarcare.”
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2019/1602 AL COMISIEI
din 23 aprilie 2019

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului privind
documentul sanitar comun de intrare care insoteste transporturile de animale si de marfuri citre
destinatia acestora

(Text cu relevantd pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017625 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 §i bundstarea animalelor, sindtatea 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 50 alineatul (4),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului stabileste norme privind efectuarea
controalelor oficiale de citre autorititile competente ale statelor membre cu privire la animalele si marfurile care
intrd in Uniune in vederea verificdrii conformitatii cu legislagia Uniunii privind lantul agroalimentar.

(2)  Normele privind cazurile si conditiile in care DSCI ar trebui si insoteascd transporturile in tranzit urmeazi si fie
stabilite intr-un act delegat separat care urmeazd si fie adoptat in temeiul articolului 51 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/625, asa incat prezentul regulament ar trebui si se aplice doar la transporturile
destinate a fi introduse pe piata Uniunii.

(3)  Regulamentul (UE) 2017/625 prevede cd transporturile de animale si marfuri care intrd in Uniune prin posturile
de inspectie la frontierd desemnate trebuie si fie insotite de un document sanitar comun de intrare (,DSCI’).
Odati ce controalele oficiale au fost efectuate si DSCI a fost finalizat, transporturile pot fi divizate in parti diferite,
in functie de nevoile comerciale ale operatorului.

(4)  In vederea asigurdrii trasabilititii transporturilor si a unei comuniciri adecvate cu autoritatea competenta la locul
de destinatie, ar trebui si se stabileascd norme privind conditiile si modalititile practice in temeiul cirora DSCI ar
trebui sd insoteascd transporturile destinate a fi introduse pe piatd pand la destinatia acestora. In special, este
oportun si se stabileascd norme detaliate referitoare la DSCI pentru cazurile in care transporturile sunt divizate.

(5)  Pentru a se asigura trasabilitatea transporturilor care sunt divizate la postul de inspectie la frontierd dupa
efectuarea controalelor oficiale si dupd finalizarea DSCI de citre autoritatea competentd, este oportun si se
solicite ca operatorul responsabil de transport sd prezinte, de asemenea, prin intermediul sistemului de gestionare
a informatiilor pentru controalele oficiale (denumit in continuare ,JMSOC”) mentionat la articolul 131 din
Regulamentul (UE) 2017/625, un DSCI pentru fiecare parte a transportului divizat, care ar trebui si fie finalizat
de citre autoritdtile competente de la postul de inspectie la frontierd si ar trebui sd insoteascd fiecare parte
a transportului divizat cdtre destinatia declaratd in respectivul DSCL

(6)  In scopul prevenirii reutilizirii frauduloase a DSCI, este oportun si se solicite autorititilor vamale si comunice
IMSOC informatiile privind cantitatea transportului mentionat in declaratia vamald, astfel incat s se asigure ci
respectivele cantitdti mentionate intr-o astfel de declaratie vamald sunt deduse din cantitatea autorizatd totald
declaratd in DSCI. Autoritdtile vamale trebuie sd facd schimb de informatii prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
electronicd a datelor vamale mentionate la articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al

() JOL95,7.42017,p. 1.



30.9.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 250/7

Parlamentului European si al Consiliului (). Acestea sunt tehnicile de prelucrare electronicd a datelor care ar
trebui si fie utilizate in sensul prezentului regulament. Pentru a acorda autorititilor vamale suficient timp pentru
instaurarea respectivelor tehnici, este oportun si se prevadd cd obligatia de a comunica informatiile privind
cantitatea de transporturi citre IMSOC se aplicd in fiecare stat membru incepand de la data la care tehnicile
respective devin operationale in statul membru respectiv sau de la 1 martie 2023, oricare dintre aceste date este
anterioard.

(7)  Intrucat Regulamentul (UE) 2017/625 se aplici incepand cu 14 decembrie 2019, prezentul regulament ar trebui
s se aplice, de asemenea, de la data respectivd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste cazurile si conditiile in care documentul sanitar comun de intrare mentionat la
articolul 56 din Regulamentul (UE) 2017/625 (denumit in continuare ,DSCI”) trebuie si insoteascd pand la locul de
destinatie fiecare transport din categoriile de animale §i madrfurile mentionate la articolul 47 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/625 care este destinat a fi introdus pe piatd (denumit in continuare ,transport”).

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd transporturilor in tranzit.

Articolul 2
Definitie

In scopul prezentului regulament, ,loc de destinatie” inseamna locul unde transportul este livrat pentru descircare final,
astfel cum este mentionat in DSCL

Articolul 3
Cazuri in care DSCI va insoti transporturile pind la locul lor de destinatie

Un DSCI insoteste fiecare transport, indiferent dacd este sau nu divizat la postul de inspectie la frontierd sau dupi ce
pdrdseste postul de inspectie la frontierd dar inainte de fi pus in liberd circulatie in conformitate cu articolul 57
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/625.

Articolul 4
Conditii referitoare la DSCI care insotesc transporturile nedivizate

In cazul in care un transport nu este divizat inainte de a fi pus in liberd circulatie in conformitate cu articolul 57
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/625, se aplicd urmdtoarele cerinte:

(a) operatorul responsabil de un transport se asigurd de faptul cd o copie a DSCI, pe suport de hirtie sau in format
electronic, insoteste transportul pand la locul de destinatie si pdnd cind acesta este pus in liberd circulatie in
conformitate cu articolul 57 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/625;

(b) operatorul responsabil de transport indici numdrul de referintd al DSCI in declaratia vamald depusi la autoritdtile
vamale si pastreazd o copie a respectivului DSCI la dispozitia autorititilor vamale, in conformitate cu articolul 163
din Regulamentul (UE) nr. 952/2013;

(c) autoritdtile vamale comunicd IMSOC informatiile privind cantitatea transportului mentionat in declaratia vamala si
permit plasarea transportului sub un regim vamal doar atunci cind cantitatea totald stabilitd in DSCI nu este
depdsitd. Aceastd cerintd nu se aplicd in cazul in care transportul urmeaza si fie plasat sub regimul vamal mentionat
la articolul 210 literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013.

(") Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de stabilire a Codului vamal al
Uniunii (O L 269,10.10.2013, p. 1).
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Articolul 5
Conditii pentru DSCI care insotesc transporturi divizate la postul de inspectie la frontierd

(1) In cazul in care un transport urmeazd si fie divizat la postul de inspectie la frontierd, se aplicd urmitoarele
cerinte:

(a) atunci cand transmite o notificare prealabild in conformitate cu articolul 56 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2017/625, operatorul responsabil de transport declard postul de inspectie la frontierd ca loc de destinatie in DSCI
pentru intregul transport;

(b) la finalizarea DSCI pentru intregul transport de citre autoritatea competentd la postul de inspectie la frontierd, in
conformitate cu articolul 56 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017/625, operatorul responsabil de transport
solicitd ca transportul si fie divizat si prezintd, prin intermediul IMSOC, un DSCI pentru fiecare parte a transportului
divizat, in care declard cantitatea, mijlocul de transport si locul de destinatie al partii relevante din transportul
divizat;

(c) autoritatea competentd de la postul de inspectie la frontierd finalizeazd DSCI pentru pirtile individuale ale
transportului divizat in conformitate cu articolul 56 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017/625, cu conditia ca
suma cantitdtilor declarate in respectivele DSCI sd nu depdseascd totalul cantitdtii mentionate in DSCI pentru intregul
transport;

(d) operatorul responsabil de transport se asigurd de faptul cd o copie, pe suport de hirtie sau in format electronic,
a DSCI pentru fiecare parte a transportului divizat insoteste partea relevantd a transportului divizat pand la locul de
destinatie mentionat in acesta si pand cind transportul divizat este pus in liberd circulatie in conformitate cu
articolul 57 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/625;

(e) operatorul responsabil de transport indicd numdrul de referintd al DSCI pentru fiecare parte a transportului divizat
in declaratia vamald depusd la autoritdtile vamale si pdstreazd o copie a respectivului DSCI la dispozitia autoritatilor
vamale, in conformitate cu articolul 163 din Regulamentul (UE) nr. 952/2013;

(f) autoritdtile vamale comunicd IMSOC informatiile privind cantitatea din partea relevantd din transportul divizat
mentionat in declaratia vamald si permit plasarea pdrtii respective sub un regim vamal doar atunci cind cantitatea
totald stabilitd in DSCI pentru acea parte din transportul divizat nu este depdsitd. Aceastd cerintd nu se aplicd in
cazul in care transportul urmeaza si fie plasat sub regimul vamal mentionat la articolul 210 literele (a) si (b) din
Regulamentul (UE) nr. 952/2013.

(2)  In cazul unui transport neconform care urmeazi si fie divizat la postul de inspectie la frontierd, pentru care
autoritatea competentd la postul de inspectie la frontierd ordond operatorului si adopte una sau mai multe dintre
mdsurile mentionate la articolul 66 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/625 numai pentru o parte a transportului,
se aplicd urmdtoarele cerinte:

(a) la finalizarea DSCI pentru intregul transport, operatorul responsabil de transport prezintd un DSCI pentru fiecare
parte a transportului divizat si declard in acesta cantitatea, mijlocul de transport si locul de destinatie pentru partea
respectivd;

(b) autoritatea competentd de la postul de inspectie la frontierd finalizeazd DSCI pentru partile individuale ale
transportului divizat in conformitate cu articolul 56 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017/625, tindnd seama de
decizia adoptatd pentru fiecare parte din transportul divizat;

(c) dispozitiile de la alineatul (1) literele (d), (e) si (f) se aplicd fiecdrei parti din transportul divizat.

Articolul 6

Conditii pentru DSCI care insotesc transporturi aflate sub supraveghere vamali divizate dupi ce
au pdrdsit postul de inspectie la frontierd

In cazul in care un transport urmeazd si fie divizat dupi ce piriseste postul de inspectie la frontierd si inainte de a fi
pus in liberd circulatie in conformitate cu articolul 57 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/625, se aplicd
urmdtoarele cerinte:

(a) operatorul responsabil de un transport se asigurd de faptul cd o copie a DSCI, pe suport de hirtie sau in format
electronic, insoteste fiecare parte din transportul divizat pAnd cind acesta este pus in liberd circulatie in conformitate
cu articolul 57 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/625;



30.9.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 250/9

(b) pentru fiecare parte din transportul divizat, operatorul responsabil de transport indicd numdarul de referintd al DSCI
in declaratia vamald depusi la autoritdtile vamale si pdstreazd o copie a respectivului DSCI la dispozitia autorititilor
vamale, in conformitate cu articolul 163 din Regulamentul (UE) nr. 952/2013;

(c) pentru fiecare parte din transportul divizat, autorititile vamale comunicd IMSOC informatiile privind cantitatea
mentionatd in declaratia vamald pentru partea respectivd si permit plasarea partii respective sub un regim vamal
doar atunci cind cantitatea totald stabilitd in DSCI nu este depdsitd. Aceastd cerintd nu se aplicd in cazul in care

transportul urmeaza si fie plasat sub regimul vamal mentionat la articolul 210 literele (a) si (b) din Regulamentul
(UE) nr. 952/2013.

Articolul 7
Intrare in vigoare si aplicare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplicd de la 14 decembrie 2019.

Cu toate acestea, urmdtoarele dispozitii se aplicd in fiecare stat membru de la data la care tehnicile de prelucrare
electronicd a datelor vamale mentionate la articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013 devin
operationale in respectivul stat membru sau de la 1 martie 2023, oricare dintre aceste date este anterioara:

(a) articolul 4 litera (c);

(b) articolul 5 alineatul (1) litera (f);

(c) articolul 6 litera (c).

Statele membre informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la data la care aceste tehnici de prelucrare
electronicd a datelor devin operationale.

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

Adoptat la Bruxelles, 23 aprilie 2019.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2019/1603 AL COMISIEI
din 18 iulie 2019

de completare a Directivei 2003/87/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce

priveste misurile adoptate de Organizatia Aviatiei Civile Internationale pentru monitorizarea,

raportarea si verificarea emisiilor generate de aviatie in scopul punerii in aplicare a unei masuri
globale bazate pe piatd

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2003/87/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 octombrie 2003 de stabilire
a unui sistem de comercializare a cotelor de emisie de gaze cu efect de serd in cadrul Uniunii si de modificare
a Directivei 96/61/CE a Consiliului (!), in special articolul 28c,

intrucat:

(1) Articolul 28c din Directiva 2003/87/CE imputerniceste Comisia sd adopte dispozitii pentru monitorizarea,
raportarea si verificarea adecvate ale emisiilor in scopul punerii in aplicare a mdsurii globale bazate pe piatd
a Organizatiei Aviatiei Civile Internationale (,OACI") cu privire la toate rutele acoperite de aceastd masurd. Din
motive de securitate juridicd si de claritate, este necesar sd se specifice zborurile care fac obiectul dispozitiilor
respective in functie de rutele si de operatorii de aeronave in cauza.

(2)  Se aplicd modalititile de monitorizare si raportare a emisiilor, precum si de verificare a rapoartelor privind
emisiile in scopurile sistemului UE de comercializare a certificatelor de emisii, in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 601/2012 al Comisiei () si cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 al Comisiei ().
Aceste modalitdti au fost actualizate si dezvoltate in continuare in ceea ce priveste monitorizarea si raportarea
emisiilor prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 al Comisiei (¥), care se va aplica de la
1 ianuarie 2021. Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2018/2066 si (UE) 2018/2067 tin seama de prima
editie a standardelor internationale si a practicilor recomandate adoptate de OACI la 27 iunie 2018. Din motive
de eficientd administrativa si pentru a reduce la minimum costurile de asigurare a conformititii pentru operatori,
este oportun si se alinieze dispozitiile privind punerea in aplicare a masurii globale bazate pe piatd a OACI la
dispozitiile prevdzute in Regulamentul (UE) nr. 601/2012 si in regulamentele de punere in aplicare mentionate.

(3) In temeiul Regulamentul (UE) nr. 601/2012 al Comisiei, statele membre pot impune utilizarea modelelor
electronice si a formatelor specifice de fisiere in scopul raportdrii emisiilor provenite din activititile de aviatie in
conformitate cu Directiva 2003/87/CE. Pentru a se asigura cd operatorii de aeronave pot respecta astfel de cerinte
si atunci cind raporteazd emisii in scopurile masurii globale bazate pe piatd a OACI, Comisia ar trebui sd publice
un format specific pentru schimbul electronic de date.

(4)  Se considerd ci aplicarea cerintelor de monitorizare, raportare si verificare pentru anumite zboruri numai in ceea
ce priveste operatorii de aeronave cu sediul in SEE nu cauzeazd nicio denaturare a concurentei. Prin urmare,
aceste cerinte pot fi adoptate in temeiul articolului 28c din Directiva 2003/87CE.

(5)  Pe baza unui acord de cooperare dintre Comisie si Eurocontrol, Comisia are dreptul de a solicita asistentd din
partea Eurocontrol pentru a asigura calitatea datelor privind emisiile. Pentru a se asigura faptul cd datele privind
emisiile care trebuie furnizate de statele membre in formatul cerut de OACI sunt complete si fiabile, statele
membre ar trebui s3 fie in masurd si ii ceard Comisiei sd solicite asistentd din partea Eurocontrol.

() JOL275,25.10.2003, p. 32.
) Regulamentul (UE) nr. 601/2012 al Comisiei din 21 iunie 2012 privind monitorizarea si raportarea emisiilor de gaze cu efect de serd in
conformitate cu Directiva 2003/87CE a Parlamentului European si a Consiliului (O L 181, 12.7.2012, p. 30).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 al Comisiei din 19 decembrie 2018 privind verificarea datelor si acreditarea verifica-
torilor in temeiul Directivei 2003/87CE a Parlamentului European si a Consiliului (O L 334, 31.12.2018, p. 94).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 al Comisiei din 19 decembrie 2018 privind monitorizarea si raportarea emisiilor de
gaze cu efect de serd in temeiul Directivei 2003/87/CE a Parlamentului European si a Consiliului si de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 601/2012 al Comisiei JO L 334, 31.12.2018, p. 1).
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(6)  Statele membre ar trebui sd transmitd secretariatului OACI date relevante privind emisiile verificate §i sd asigure
raportarea completd si la timp a datelor privind emisiile legate de toate zborurile relevante.

(7)  In conformitate cu articolul 28b alineatul (2) din Directiva 2003/87/CE, raportul mentionat la articolul respectiv
ar trebui sd evalueze dacd prezentul regulament ar trebui revizuit,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(I)  Obligatiile de raportare previzute la articolul 2 se aplici numai operatorilor de aeronave care indeplinesc toate
conditiile urmdtoare:

(a) detin un certificat de operator aerian eliberat de un stat membru sau sunt inregistrati intr-un stat membru, inclusiv
in regiunile ultraperiferice, pe teritoriile dependente si pe teritoriile statului membru respectiv;

(b) produc emisii anuale de CO, mai mari de 10 000 de tone, care provin din utilizarea de avioane cu o masi maxima
autorizatd la decolare mai mare de 5 700 kg, care efectueazd zboruri intre aerodromurile situate in state diferite din
Spatiul Economic European (SEE) sau zboruri mentionate la articolul 2 alineatul (1), incepand cu 1 ianuarie 2019.

(2)  In sensul alineatului (1) litera (b), nu se iau in considerare emisiile generate de urmitoarele tipuri de zboruri:

(a) zboruri de stat;

(b) zboruri umanitare;

(¢) zboruri medicale;

(d) zboruri militare;

(e) zboruri ale serviciilor de pompieri.

Articolul 2

(1)  Operatorii de aeronave raporteazd emisiile generate de urmdtoarele zboruri:
(a) zboruri intre aerodromurile situate in statele membre si aerodromurile situate in tari terte;

(b) zboruri intre aerodromurile situate in statele membre si aerodromurile situate in regiunile ultraperiferice, pe
teritoriile dependente sau pe teritoriile altor state membre;

(c) zboruri intre aerodromurile situate in regiunile ultraperiferice, pe teritoriile dependente sau pe teritoriile statelor
membre si aecrodromurile situate in tdri terte sau in regiunile ultraperiferice sau pe teritoriile altor state membre.

(2)  Alineatul (1) se aplicd, de asemenea, operatorilor de transport aerian comercial care opereazd mai putin de 243 de

zboruri pe perioadd, timp de trei perioade consecutive de cite patru luni, care pleacd de pe un aerodrom situat pe
teritoriul unui stat membru sau sosesc pe un astfel de aerodrom.

(3)  De asemenea, se recomandi operatorilor de aeronave si verifice si si raporteze emisiile generate de zborurile
acestora intre aerodromurile situate in doud tdri terte diferite.

(4)  Alineatele (1) si (3) se aplicd in ceea ce priveste emisiile provenite de la orice tip de zbor, cu exceptia tipurilor de
zboruri mentionate la articolul 1 alineatul (2), inclusiv:

(a) zboruri efectuate in scopul formdrii sau al cdutdrii si al salvarii;
(b) zboruri efectuate in conformitate cu regulile de zbor la vedere;
(c) zboruri pentru cercetare si testare stiintifica;

(d) zboruri legate de obligatiile de serviciu public.
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Articolul 3

(1) In scopul raportirii, in temeiul articolului 2 din prezentul regulament, a emisiilor pe care le genereaz, operatorii
de aeronave sunt supusi acelorasi cerinte ca si cele prevdzute la articolul 14 din Directiva 2003/87/CE si in
Regulamentul (UE) nr. 601/2012. De la 1 ianuarie 2021, acestia sunt supusi acelorasi cerinte ca si cele previzute in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066.

(2)  Comisia publicd un format specific pentru schimbul electronic de date in scopul raportdrii emisiilor generate de
zborurile mentionate la articolul 2. Operatorii de acronave utilizeazd formatul respectiv pentru schimbul electronic de
date.

Articolul 4

Verificarea datelor privind emisiile care trebuie raportate in temeiul articolului 2 din prezentul regulament si acreditarea
verificatorilor care efectueazd aceastd verificare sunt supuse acelorasi cerinte ca si cele previzute la articolul 15 din
Directiva 2003/87/CE si in partea B din anexa V la directiva respectivd, precum si in Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2018/2067.

Articolul 5

Un operator de aeronave care figureazd pe lista din anexa la Regulamentul (CE) nr. 748/2009 al Comisiei () raporteazd
emisiile sale statului membru de administrare specificat in anexa respectiva.

Un operator de aeronave care nu figureazd pe lista din anexa la Regulamentul (CE) nr. 748/2009 raporteazd emisiile sale
statului membru care i-a eliberat certificatul de operator aerian sau, in cazul in care nu a fost eliberat un certificat de
operator aerian de citre un stat membru, statului membru in care se afld locul de inregistrare al operatorului de
aeronave.

Articolul 6

La cererea unui stat membru, Comisia poate solicita asistentd din partea Eurocontrol pentru imbunitdtirea fiabilitatii
datelor privind emisiile, in vederea transmiterii lor in conformitate cu articolul 7.

Articolul 7

Fard a aduce atingere revizuirii Directivei 2003/87CE de citre Parlamentul European si Consiliu, statele membre trebuie
sd transmitd secretariatului Organizatiei Aviatiei Civile Internationale datele relevante privind emisiile care au fost
raportate in temeiul articolului 14 din Directiva 2003/87/CE si al prezentului regulament. Inainte de aceastd transmitere,
autorititile competente efectueaza verificiri ale ordinii de marime a datelor care trebuie transmise. in acelasi timp, statele
membre trebuie sd transmitd aceste date privind emisiile si Comisiei.

Factorul de emisie specificat in volumul IV din anexa 16 la Conventia privind aviatia civild internationald (Conventia de
la Chicago), semnatd la 7 decembrie 1944, pentru carburantul kerosen pentru avioanele cu reactie (jet Al sau jet A) se
utilizeazd in scopul transmiterii datelor privind emisiile in temeiul primului paragraf de la prezentul articol.

Articolul 8

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

() Regulamentul (CE) nr. 748/2009 al Comisiei din 5 august 2009 privind lista operatorilor de aeronave care au efectuat o activitate de
aviatie mentionatd in anexa I la Directiva 2003/87/CE la 1 ianuarie 2006 sau ulterior, specificAnd statul membru de administrare pentru
fiecare operator de aeronave (JOL 219, 22.8.2009, p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 iulie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2019/1604 AL COMISIEI
din 27 septembrie 2019

de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 2568/91 privind caracteristicile uleiurilor de masline si
ale uleiurilor din resturi de misline, precum si metodele de analiz3 a acestora

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organiziri 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 (), in special articolul 91 primul paragraf
litera (d),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CEE) nr. 2568/91 al Comisiei (}) defineste caracteristicile fizico-chimice §i organoleptice ale
uleiului de madsline si ale uleiului din resturi de mdsline si stabileste metodele de evaluare a caracteristicilor
respective.

(2)  Metodele si valorile-limitd pentru caracteristicile uleiurilor sunt actualizate periodic in temeiul opiniilor expertilor
chimisti si in concordanti cu rezultatele lucridrilor Consiliului Oleicol International (IOC).

(3)  Pentru a se asigura punerea in aplicare la nivelul Uniunii a celor mai recente standarde internationale stabilite de
I0C, este necesard actualizarea anumitor metode de analizd previzute in Regulamentul (CEE) nr. 2568/91.

(4)  Standardul comercial al IOC a fost modificat in ceea ce priveste exprimarea limitei pentru aciditatea liberd,
indicele de peroxid, evaluarea organoleptici (mediana defectului si mediana atributului fructat) si diferenta dintre
ECN42 (HPLC) si ECN42 (calcul teoretic), din motive de coerentd cu valorile de precizie ale metodei analitice.

(5)  In conformitate cu articolul 2a alineatul (5) din Regulamentul (CEE) nr. 2568/91, statele membre trebuie si
verifice dacd o proba de ulei de misline este conformd cu categoria declaratd, verificind caracteristicile stabilite in
anexa I la regulamentul respectiv, fie in ordine aleatorie, fie respectind ordinea prevdzuti intr-un arbore
decizional prezentat in anexa Ib.

(6)  Avand in vedere evolutiile recente, este oportun si se actualizeze tabelele din anexa Ib la Regulamentul (CEE)

nr. 2568/91 si din apendicele acesteia, dupd caz. De asemenea, se pare ci termenul ,diagrami” este mai adecvat
decat termenul ,arbore decizional”, avind in vedere continutul anexei Ib.

(7)  Punctul 9.4 din anexa XII la Regulamentul (CEE) nr. 2568/91 defineste mediana defectelor ca fiind mediana
defectului perceput cu cea mai mare intensitate. In contextul contraanalizelor si avand in vedere faptul ci confor-
mitatea uleiului trebuie sd fie evaluatd de diferite comisii, ar trebui sd se clarifice faptul ci decizia referitoare la
conformitatea caracteristicilor unui ulei cu categoria declarati este legatd exclusiv de valoarea medianei defectului
principal, indiferent de natura acestuia.

(8)  Prin urmare, Regulamentul (CEE) nr. 2568/91 ar trebui modificat in consecinta.

(9)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru organizarea comund
a pietelor agricole,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CEE) nr. 2568/91 se modificd dupd cum urmeazi:
1. Articolul 2 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), litera (l) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,() pentru determinarea comporzitiei si a continutului de steroli si pentru determinarea compusilor alcoolici
prin cromatografie in fazi gazoasd cu coloand capilard, metoda previzutd in anexa XIX”;

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.
(*) Regulamentul (CEE) nr. 2568/91 al Comisiei din 11 iulie 1991 privind caracteristicile uleiurilor de misline si ale uleiurilor din resturi de
mdsline, precum si metodele de analizd a acestora (JO L 248, 5.9.1991, p. 1).
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10.

11.

12.

13.

(b) alineatul (2) al treilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

Jn cazul in care comisia nu confirmi categoria declaratd in ceea ce priveste caracteristicile organoleptice,
autorititile nationale sau reprezentantii acestora dispun, la cererea partii interesate, sd se efectueze fird intarziere
doud contraanalize de citre alte comisii aprobate. Cel putin una dintre comisii trebuie si fie o comisie aprobatd
de statul membru producitor in cauzid. Se considerd cd respectivele caracteristici sunt conforme cu caracteris-
ticile declarate daci cele doud contraanalize confirmi clasificarea declarati. in caz contrar, indiferent de tipul
defectelor determinate in timpul contraanalizelor, clasificarea este declaratd neconformd cu caracteristicile, iar
costurile contraanalizelor sunt suportate de partea interesatd.”

. Textul de la articolul 2a alineatul (5) litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul:

,(b) respectand ordinea previzutd de diagrama din anexa Ib, pand se ajunge la una dintre deciziile mentionate in

diagrama.

. Tabelul ANEXE - Cuprins se inlocuieste cu tabelul din anexa I la prezentul regulament.
. Anexa [ se inlocuieste cu textul din anexa II la prezentul regulament.

. In anexa Ia, punctul 2.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2.1. Fiecare probd primard trebuie si se impartd in probe de laborator, in conformitate cu punctul 2.5 din
standardul EN ISO 5555, si trebuie sd se analizeze urmandu-se ordinea prezentatd in diagrama prevdzutd in
anexa Ib sau in orice altd ordine aleatorie.”

. Anexa Ib se inlocuieste cu textul din anexa III la prezentul regulament.
. Anexa V se elimin.

. Punctul 4.2 din anexa VII se inlocuieste cu urmdtorul text:

,4.2. n-hexan (pentru cromatografie). Hexanul poate fi inlocuit cu izooctan (2,2,4-trimetilpentan pentru cromato-
grafie), cu conditia si se atingd valori de precizie comparabile.”

. Anexa XII se modificd in conformitate cu anexa IV la prezentul regulament.

Anexa XVII se modificd in conformitate cu anexa V la prezentul regulament.
Anexa XVIII se modificd in conformitate cu anexa VI la prezentul regulament.
Anexa XIX se inlocuieste cu textul din anexa VII la prezentul regulament.
Punctul 4.2 din anexa XX se inlocuieste cu urmatorul text:

,4.2. n-hexan, pentru cromatografie sau analiza reziduurilor. Hexanul poate fi inlocuit cu izooctan (2,2,4-trimetil
pentan pentru cromatografie), cu conditia sd se atingd valori de precizie comparabile. Solventii cu punct de
fierbere mai ridicat decat n-hexanul necesitd mai mult timp pentru a se evapora. Cu toate acestea, ei sunt
preferati, datd fiind toxicitatea hexanului. Puritatea trebuie verificatd; de exemplu, reziduul rezultat dupi
evaporarea a 100 ml de solvent poate fi controlat.

AVERTISMENT - Gazele de evacuare se pot aprinde. A se tine la distantd de surse de caldurd, scantei sau
flacdri deschise. A se verifica intotdeauna etanseitatea recipientelor. A se asigura ventilarea corespunzitoare in
timpul utilizdrii. A se evita acumularea gazelor de evacuare si a se lua misuri de eliminare a oriciror surse de
incendiu, precum radiatoarele sau aparatele electrice care nu sunt fabricate din materiale neinflamabile. Toxic
la inhalare, deoarece poate cauza deteriorarea celulelor sistemului nervos. A se evita inspirarea gazelor de
evacuare. A se utiliza, dacd este necesar, un aparat de respirat adecvat. A se evita contactul cu ochii §i cu
pielea.

Izooctanul este un lichid inflamabil care prezintd un pericol de incendiu. Limitele de explozie in aer sunt de
1,1 % pénd la 6,0 % (fractie volumicd). Este toxic in caz de ingerare §i de inhalare. Utilizati o hotd de ventilare
in stare bund de functionare pentru a lucra cu acest solvent.”
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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, 27 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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Anexa |

Anexa la

Anexa Ib

Anexa Il
Anexa III
Anexa IV

Anexa VII
Anexa IX
Anexa X

Anexa XI
Anexa XII

Anexa XV
Anexa XVI
Anexa XVII
Anexa XVIII
Anexa XIX

Anexa XX

Anexa XXI

ANEXA I
~ANEXE

CUPRINS

Caracteristicile uleiurilor de misline

Esantionarea uleiului de mdsline sau a uleiului din resturi de mésline livrat in ambalaje ime-
diate

Diagrama pentru verificarea conformitdtii unei probe de ulei de misline cu categoria decla-
ratd

Determinarea acizilor grasi liberi, metoda la rece
Determinarea indicelui de peroxid

Determinarea continutului de ceard cu ajutorul cromatografiei in fazi gazoasd cu coloand ca-
pilard

Determinarea procentului de monopalmitat de 2-gliceril

Analiza spectrofotometricd in ultraviolet

Determinarea esterilor metilici ai acizilor grasi prin cromatografie in fazi gazoasd
Determinarea continutului de solventi halogenati volatili din uleiul de misline

Metoda Consiliului Oleicol International pentru evaluarea organoleptici a uleiurilor de mds-
line virgine

Continutul de ulei al resturilor de masline

Determinarea indicelui de iod

Metodi de determinare a continutului de stigmastadiene din uleiurile vegetale

Determinarea diferentei dintre continutul real si continutul teoretic de trigliceride cu NEC 42

Determinarea compozitiei si a continutului de steroli si de compusi alcoolici prin cromato-
grafie in fazd gazoasd cu coloand capilard

Metoda pentru determinarea continutului de ceruri, esteri metilici ai acizilor grasi si esteri
etilici ai acizilor grasi prin cromatografie in fazd gazoasd cu coloand capilard

Rezultatele verificirilor conformitatii efectuate in cazul uleiurilor de misline mentionate la
articolul 8 alineatul (2)”



CARACTERISTICILE ULEIURILOR DE MASLINE

ANEXA II

~ANEXA |

Caracteristici de calitate

Indice de pero-

Evaluare organolepticd

Esteri etilici ai

Categorie A&c)lizf)te xid K,;, K5 sau K, Delta-K _ _ ] acizilor grasi
(mEq O,/kg) Mediana defectu- | Mediana atribu- (mg/kg)
lui Md) (*) tului fructat (Mf)

1. Ulei de misline extravirgin < 0,80 < 20,0 < 2,50 <0,22 < 0,01 Md = 0,0 Mf > 0,0 < 35

2. Ulei de misline virgin <20 < 20,0 < 2,60 < 0,25 < 0,01 Md < 3,5 Mf > 0,0 —

3. Ulei de masline lampant >2,0 — — — — Md > 3,5 (Y) — —

4. Ulei de misline rafinat < 0,30 < 5,0 — < 1,25 < 0,16 — —

5. Ulei de misline compus din ulei de mis- < 1,00 < 15,0 — < 1,15 < 0,15 — —

line rafinat si uleiuri de misline virgine

6. Ulei brut din resturi de masline — — — — — — —

7. Ulei rafinat din resturi de misline < 0,30 <50 — < 2,00 < 0,20 — —

8. Ulei din resturi de misline < 1,00 < 15,0 — < 1,70 <0,18 — —

(') Mediana defectului poate fi mai micd sau egald cu 3,5 dacd mediana atributului fructat este egald cu 0,0.

81/0ST 1
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Caracteristici de puritate

Compozitia de acizi grasi () Suma izo-
Suma izo- merilor Diferenta:
Miristic Linolenic Arahidic | Eicosenoic Behenic (%) merilor trans ai ) ECN42
c . (%) (%) (%) (%) (%) trans ai | acidului li- | SUgMasta- (HPLC) si Monopalmitat de 2-gliceril
ategorie o o diene o
acidului | noleic si ai (mgfkg) () ECN42 (%)
oleic acidului li- | "M8/%8 (calcul teo-
(%) nolenic retic)
(%)
1. Ulei de misline extravirgin <0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 < 0,20 < 0,20 < 0,05 < 0,05 < 0,05 <10,20] | < 0,9 dacd procentul de acid
palmitic total < 14,00 %
< 1,0 dacd procentul de acid
palmitic total > 14,00 %
2. Ulei de misline virgin < 0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 < 0,20 < 0,20 < 0,05 < 0,05 < 0,05 <10,20| | < 0,9 dacd procentul de acid
palmitic total < 14,00 %
< 1,0 dacd procentul de acid
palmitic total > 14,00 %
3. Ulei de misline lampant < 0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 < 0,20 < 0,20 < 0,10 < 0,10 < 0,50 <10,30| | < 0,9 dacd procentul de acid
palmitic total < 14,00 %
< 1,1 dacd procentul de acid
palmitic total > 14,00 %
4. Ulei de misline rafinat <0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 < 0,20 < 0,20 < 0,20 < 0,30 — <10,30| | < 0,9 dacid procentul de acid
palmitic total < 14,00 %
< 1,1 dacd procentul de acid
palmitic total > 14,00 %
5. Ulei de misline compus din | < 0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 < 0,20 < 0,20 < 0,20 < 0,30 — <10,30| | < 0,9 dacd procentul de acid
ulei de masline rafinat si palmitic total < 14,00 %
uleiuri de misline virgine
< 1,0 dacd procentul de acid
palmitic total > 14,00 %
6. Ulei brut din resturi de| <0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 <0,30 < 0,20 < 0,20 < 0,10 — <10,60| <14
misline
7. Ulei rafinat din resturi de | < 0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 < 0,30 < 0,20 < 0,40 < 0,35 — <10,50| <14
misline
8. Ulei din resturi de masline < 0,03 < 1,00 < 0,60 < 0,50 < 0,30 < 0,20 < 0,40 < 0,35 — < 10,50] <1,2

(1

() Suma izomerilor care ar putea si fie (sau sd nu fie) separati prin coloana capilari.

Continutul de alti acizi grasi (%): palmitic: 7,50-20,00; palmitoleic: 0,30-3,50; heptadecanoic: < 0,40; heptadecenoic < 0,60; stearic: 0,50-5,00; oleic: 55,00-83,00; linoleic: 2,50-21,00.

610C°6°0¢
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Compozitia de steroli

Steroli totali

Eritrodiol si

Ceruri mg/kg

Categorie Colesterol Brasicasterol | Campesterol (') | Stigmasterol | [p-Sitosterol ap Delta-7-stig- k uvaol ok
(%) (%) (%) (%) 0 mastenol (1) (mglkg) %) (%) )
(%) (%)
. Ulei de misline extravirgin <05 <01 < 4,0 < Camp. = 93,0 <0,5 =1 000 <45 C,, +C,, +Cyy =150
. Ulei de masline virgin <05 <01 < 4,0 < Camp. > 93,0 <05 =1 000 <45 C,, +C,, +C =150
. Ulei de misline lampant <0,5 <0,1 <40 - > 93,0 <0,5 > 1000 < 4,5 () CpytCptCputCys
300 ()
. Ulei de misline rafinat <0,5 <0,1 < 4,0 < Camp. > 93,0 <0,5 >1 000 4,5 CptC+C+Cpyse
. Ulei de masline compus din <0,5 <01 < 4,0 < Camp. = 93,0 <05 =1 000 <45 CptCp+C+Cys
ulei de masline rafinat si 350
uleiuri de misline virgine
. Ulei brut din resturi de <05 <0,2 < 4,0 - > 93,0 <05 =2 500 > 4,5 (% CptCpu+C+Cy>
madsline 350 (%
. Ulei rafinat din resturi de <0,5 <0,2 <40 < Camp. > 93,0 <0,5 >1 800 4,5 CpytCytCputCp>
misline
. Ulei din resturi de misline <0,5 <0,2 < 4,0 < Camp. > 93,0 <0,5 >1 600 > 45 CptC,+C+Cp>

—

—

—

A se vedea apendicele la prezenta anexa.
p-Sitosterol ap: delta-5,23-stigmastadienol+clerosterol+betasitosterol +sitostanol+delta- 5-avenasterol+delta-5,2 4-stigmastadienol.
Uleiurile cu un continut de ceard cuprins intre 300 mg/kg si 350 mg/kg sunt considerate drept ulei de mdsline lampant in cazul in care cantitatea de alcooli alifatici totali este mai micd sau egald cu 350
mg/kg sau procentul de eritrodiol si uvaol este mai mic sau egal cu 3,5 %.
Uleiurile cu un continut de ceard cuprins intre 300 mg/kg si 350 mg/kg sunt considerate uleiuri brute din resturi de misline dacd continutul total de alcooli alifatici depaseste 350 mg/kg si dacd continutul
de eritrodiol §i uvaol depiseste 3,5 %.

07/0ST 1
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Note:

(a) Rezultatele analizelor trebuie exprimate cu acelasi numdr de zecimale ca cele indicate pentru fiecare caracteristicd.
Ultima cifrd trebuie maritd cu o unitate in cazul in care cifra urmaitoare este mai mare de 4.

(b) Este de ajuns ca o singurd caracteristicd sd nu fie conformd cu valorile indicate pentru ca uleiul si fie incadrat intr-o
altd categorie sau si fie declarat neconform, in sensul prezentului regulament.

(c) Pentru uleiul de misline lampant, cele doud caracteristici de calitate marcate cu un asterisc (¥) pot fi diferite in mod
simultan de limitele stabilite pentru aceastd categorie.

(d) Caracteristicile marcate cu doud asteriscuri (**) implicd faptul cd, pentru uleiurile brute din resturi de misline, cele
doud limite aplicabile pot fi diferite de valorile indicate in mod simultan. Pentru uleiul din resturi de masline si uleiul
rafinat din resturi de misline, una dintre limitele aplicabile poate fi diferitd de valorile indicate.

Apendice
Arbori decizionali

Arborele decizional referitor la campesterol pentru uleiurile de misline virgine si extravirgine:

‘[ 4,0 % < Campesterol = 4,5 % ]
i 1
[ Stigmasterol < 1,4 % ] [ A-7-stigmastenol < 0,3 % ]

Ceilalti parametri trebuie sd respecte limitele stabilite in prezentul regulament.
Arborele decizional referitor la Delta-7-stigmastenol:

— Uleiuri de masline extravirgine si virgine

[ 0,5% < A-T-stigmastenol <0, 8%]

1

pB-sitosteral ap f )
Campesterol = 3,3% ‘ (campest+ ATstig) 25 Stigmasternl < 1,4% A ECH4Z =

0,10

Ceilalti parametri trebuie sd respecte limitele stabilite in prezentul regulament.

— Uleiuri din resturi de masline (brute si rafinate)

[ 0,5 < A-T-stigmastenol =07 ]

|
l I |

5 . , Ceilalti parametri in
; " ) t
[ . ECN42 < 0,40 ] [ Stigm asterol <1 4% ] [ limitele stabilite J

Ceilalti parametri trebuie sd respecte limitele stabilite in prezentul regulament.”
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ANEXA III
+ANEXA Ib
DIAGRAMA PENTRU VERIFICAREA CONFORMITATII UNE! PROBE DE ULEI DE MASLINE CU CATEGORIA
DECLARATA
Tabel general
Ulei declarat drept:
e ) ) g 28, 3 E "
e IS qe LIE LR =4 iA 45
25 | 3 b 2 858 5 ik 2%
B = ] a2 8 g, = o "
’ " 5 a 54 B 5
¥ L 4 ¥ ¥ ¥
Tabelul 1 Tabelul 2 Tabelul 5 Tabelul & Tabelul @ | Tabelul 10
v v
Crteriide | Crteride | Tabelul4 | Crternde | Crterude | Tabelul 8 Crteride | Critenii de
calitate calitate calitate calitate calitate calitate
E L | Criteriide | ! : Criterii de | ! L | f
) 1 puritate ) . puritate i 5
: | o | o v s
{ | Tabelul3 | ! b0 | Tabell7 | | {1 | Tabellln |
: | b '. A R ’
| Criteriide | | 1 | Criteriide | | {1 | Cuterude |
' puritate : : ! puritate | i i puritate !
' P . | Lo . |
i i Lo b . S
¥ i ' i | H ! ' ' i
: : P | '. | '. | |
: H : : 2 : j : ¥ '
] | i i ] : i i
- SO— S . SN SE— . U S . SO S, S— H
v v v [ v
¥ v

Uleiul respecta categoria declarati

Uletl nu respecta categornia

declarata
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Tabelul 1 - Ulei de misline extravirgin — Criterii de calitate

1 Aciditate %% <0,80 > 0,80 == A sevedea UMV
(akelul 2)
L 4
2 Indice de peroxid =200 =200  p---- » A sze vedea UML
(mEq On/kg) (fabelul 4)
L 4
3 Spectrofotometrie =022 =022  --—-- - A zevedsa TRV
v (tabelul 2)
(K e26z)
|
A
¥ -§
4 Spectrofotometrie =0,01 =001  p---- | g A ze vedea UML
v ;‘D (tabelul 4)
(AK) 8
H
E,
)
¥ &
_ ]
5 Spectrofotometrie =250 280 2 pEees - 3 A s vedea UMV
v “'J (Ebalul 2)
=
(K 22)
¥
[ Evaluare Mediand atribat Mediand amibr [T - A zevedea UNL
organolepticd ﬁ‘ﬂ:ib e fructat =0.0 (tabelul 4)
Mediani defecte =0,0 .
Mediand atribut fructar A se vedea UMV
=0 | . (tabelul 2)
Nediand defacta = 0,0
L
7 Esteri etilici ai i ] =35 pe--- - A savedez UMV
acizilor gragi (mg'kg) (tabelul 2)

v

Tip de ulei asa cum -
a declarat conform
criteriilor de calitats.

Marget: la tabelul 3
pentru eriteriile de
puritate
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Tabelul 2 - Uleiuri de masline virgine — Criterii de calitate

i

categoria declarat;

Uleml nu respecta

A zzvadea UML
(Tzbelal 4)

Tip de ul=i aga cum s-
a declarat confonm
criternlor de calitate.

Margeti la tabelul 3
pentru criteriile de
puritate

1 Aciditate %9 <20 =20 I
v
Indice de peroxid - 90
1 (uEq Ovke) =200 =200 L N
L 4
Spectrofotometrie
3 uw 0,25 =025 |---- -
(K z7u258)
¥
Spectrofotometrie
4 R <0,01 =001 |- +
(AK)
L 2
Spectrofotometrie
s oy =260 =260 oo "
(K 222)
Mfzdiand atribus fructat= [T 77" M
0,0
Mediand atribut fructat '
& E!'alual\el § =003
T Mediand defocte <35 | DMedisnd smibur fructst
= >0,05 -
Mediand defocta > 3.5
L 4
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Tabelul 3 - Ulei de misline extravirgin si virgin — Criterii de puritate

Indicd prezenta
1 Stigmastadiens <005 - 0.03 ule:lulm rafinat (d=
{meke) = Ein R — > méslma szu alta
tipurt)
Y
e S C18:1 <005 5 tC18:1 > 0,05 zau 5 ulh.glicé meze'tl?d
. meri trans ai Holalzhioy o | s ulsiulu rafinat (de
- acizilor gragi (%) | yCig2 +C133) =005 HC182 = C183) mislng sau alte
=t tipurt)
Compozifia de acizi In conformitate eu Nu et | Indic prazenta
3 . conformitate o * L e
gragi anexal ulaiumilor striine
anexa [
1
R
. n o Indici prazentz
2 < |02 = | 020 i 12 BTEEEn)
4 AECHH < |020] lozof . L uleiumilor striine
‘s
i
| b
- . v s b
C'umpnmutla de steroli In conformitate cu Nu b?é S S » g,; Indic prezenta
% | s§icontinutul total de conformitate cu a s s
: anewal & ulziumilor striine
steroli anea [ g
=
A
5
o - Indici prazentz
] 'I'Odll) + - i o iE 7
13 = (%Il») e <43 s uleinlii din resturt
"""" * de misima
: Indicd prazentz
Ceruri (me'kg) . 150 o i
=150 =130 " -. res
T car-Cidcis =130 SE—— uleintus din reshur
mislne
¥
In conformitate cu
ez - Indica prezenta
PP - ulequrilor
00,8 % dacd procental Tu este
Monopalmitat de 2- | = 4 :x:"qi Papt‘mﬁc Nu bt.' n esterificats san a
- gliceril (%) < ’4“0"' £ Soiamit calor cu un procent
= S T s anexa [ - e PeiN
= 1,0 % dacd procantal e » ridicat de acid
de acid palmitic palmutic
=14.00%

TUleiul respecta categoria declarati
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Tabelul 4 - Ulei de misline lampant — Criterii de puritate

Stigmastadiene - P
1 <0,50 > 0,50
(mzkeg) I I -
Indici prezenta ulejului
l rafinat (da masline san
C18:1<0,10 gl
tC18:1<0,10 gi P -
- Izomeri trams ai i - wClel=010d p---- >
- acizilor gray (*4) WlN2+Clay HC18:2 + C13:3) > 0,10
0,10 e S
Comporitia d n conformitate o Beoubxls.  ——i
1 .p::lzlha. I confommitate cu o A
acizi gragi anaxa I -
4 AECN42 = | 0,30 = |0,30] et o Indici prezenta
ulenrilor strima
|
- . . T ey 5 ()
. Em,nlfulmf il In conformitate cu Moy st F=———™ o
2 | steroli 5i confinutul conformitate cu anexa K
] . anaxa [ =
total de steroli I 2
P Eritrodiol + uvacl -t T R — > §
) 2
=
A
)
Ceruri - . ms Indici prezenta
7 =300 300 = Cerun = 350 >3350 q----# .
C40+-C42-C44+C46 - - ulemlui brut din
resturt de mislne
h 4
E+U=35%
leooli
8 sau a da o S
alifatici = 350
mg'kg
h 4 ‘/ =
Indicd prezanta
In comformitate cu anexa I uleturilor esterificats
< 0,9 % daed procentul de acid Muestein | - zau a celor cuwm
Monopalmitat de palmitic = 14,00 % U procent ridicat de acid
2 .o oae - confornutate .
1-gliceril (%&) zan R palmitic
= 1,1 %4 dacd procentul de acid
palmitic > 14,00 %

TUleiul respecta categoria declarata
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Tabelul 5 — Ulei de misline rafinat — Criterii de calitate

1 Aciditate (%) =030 = (.30 R
Indice de peroxid c 0 .
2 i ——————
- (mEq Oy/kg) =30 >3.0 »
Spectrofotometrie
3 v =125 >123 S
(K 270268)
h 4
Spectrofotometrie
4 v =014 =016  |------ »
(AK)

ria declaratd

Py
LR
L=

ctd categ

letul mu respe

L

Tip de ulei asa com s-a declarat conform
criteriilor de calitate.
Mergeti 1z tabelul 7 pentru criteriile de puritate

Tabelul 6 - Ulei de misline (compus din ulei de misline rafinat si uleiuri de misline virgine) — Criterii de

calitate

1 Aciditate (%) = 1,00 =100  |---—- »
L 3 ]
Indice de peroxid c - =
2 [ a0 0 |-——--= [3]
2 (mEq O/ke) =150 =150 » Ej
%
Spectrofotometrie ‘::_:.
3 v =1.15 =115 |- » B
(K 2701268) o
=]
&
Spectrofotometrie
4 uv =015 =015 |----- »
(AK)
L 4

Tip de ulei asa cum s-a declarat conform
criteriilor de calitate.
Mergeti 1a tabelul 7 pentru criteriile de puritate
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Tabelul 7 — Ulei de mdsline rafinat si ulei de misline compus din ulei de misline rafinat si uleiuri de misline
virgine — Criterii de puritate

tC18:1 =020 tC18:1>0.20
1 Izomeri trans ai s =u | ____ >
acizilor grazi (%4 t{C1E:2 +C18:3) HC18:2 +C1E:3)
0,30 > 10,30
o o In conformitate eu Mu este in
2 Cnmpmmalde acm amea [ conformitate cu by
Erafl I anexal
4 AECN4L = |030] = |03 p---- -
¥
Compozitia de steroli | : 2 Iu este in
4 | 5i continntul total de I '..D]I-I‘.\fD 1 e cu conformitatecu [~ Ly
steroli ’ anexa [
L J
z Eritmd{i:;; uvaol =45 T S S >
L 4
6 Ceruri (mg'ke) <350 =330
C42+C44+C46 === 1 7 |- -
¥
Monopalmitat de 2-gliceril = 0,9 %4
daci procentul de acid palmitic
= 14,00 % Da I
7 =an Mu
Monopalmitat de 2-gliceril = 1,1 %
(pentru UMR) sau = 1,0 % (pentrn
TAL) daci procentul de acid palmitic
= 14,00 %4

Uletl ma respecti categoria declarata

Indicd prezanta
ulemrilor strima

Indicd prezenta uleiulni
din resturt de mazlne

b

Tipul de ulel respecti categoria declarata

Indic3 prezanta
uleiurilor esterificats
zau a celor cuun
procent ndicat de acid
palmitic
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Tabelul 8 - Ulei brut din resturi de misline - Criterii de puritate

Izomeri trans 018:1 0,20 tC18:1=020 |77 C »*
1 | aiacizilor gragi 51 zan
(%a) fC18:2+C18:3 =010 | #{C18:2 +C18:3)=0,10
L
=g ~o In conformitzte cu Mu esta In
z CDmlepa-dE aem anexal conformitatece | i
grag anexal
1
3 AECN42 = | 060 =|ogn|  p---- -
Compozitia de steroli 5 L MNu este in
4 | s5icontinutul total de = -..m:_i':-m:.t.;te o conformitate cu [~ W
: anexa [ -
steroli anexal
g Eritrodiol + uvaol »>45 <45
(%)
L
Ceruri mz'ke
6 CH40+C42+C44+C46
=350 | 300 < Ceruri <350 | <300 [----- Ly
¥
E+TU = 3,5 % 5i alcooli
B alifatici = 320 meg'kg
da m  ---- L
- L ¥
Monopalmitat de 2- y wia |70 »
8 eliceril (%) <14 =14

Tipul de ulei respecti categoria declarati

Ulenl 1 respecti categona declarati

Indici prezenta ulejulul
rafinat (de maslme sau
alte tipun)

Indicd prezenta
ulemrilor strims

A zavedea UL
(tabelul 4)

Indicd prezenta
uleiurilor esterificats
zau 3 celor cuum
procent nidicat de acid
palmitic
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Tabelul 9 — Ulei rafinat din resturi de misline — Criterii de calitate

Ulenil nu respacti categoria declarata

1 Aciditate (28) =030 =030  f---- |
Indice de peroxid - -
2 <50 =350 @ bF---- |
(mEg Ox/lez) =7 '
Spectrofotometrie
3 v =200 =200 fe--- »|
(K 270065)
Spectrofotometrie
4 LY =020 = 0,20 FT
(AK)
Tip de ulei aga cum 3-a declarat conform
criteriilor de calitate.
Mergen la tabalul 11 pentru enteriile de purtate
Tabelul 10 - Ulei din resturi de misline — Criterii de calitate
1 Aciditate (%) = 1,00 =100 fF---- |
Indice de peroxid - -
3 13 T +
(mFEqg Onlez) =150 =150
Spectrofotometrie - -
- o pee-- -
3 TV (K 2702as) =10 * 1,70
Spectrofotometrie v
4 v =018 =018 p---- ]
(AK)

1

Tip de ulei aga cum s-a declarat conform
criteriilor de calitate.
Mergag la tabelul 11 pentru enteriile da puritate

ategoria daclarata

C

cta

Uletul 1 respe
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Tabelul 11 - Ulei rafinat din resturi de misline si ulei din resturi de misline — Criterii de puritate

2-gliceril (%)

=1,2 (pentra URM)

Criterii de calitate
1 D Nu
{abelele 9 5i 10) 2 b
Izomeri trans tC12:1 =040 tC18:1 =040
2 ai acizilor 5 sau
grasi H{C18:2 + C18:3) =035 | {C18:2 4+ C18:3) =033
3 Con‘llp?:iﬁa‘de In conformitate cu e qutii::fmm
acizi gragi anaxa [ 1
}
4 AFCN4 = |0,30| = | 0,50]
v
Compozifia de : . MNu este in
£ | steroli i confinutul b pem ikt o conformitate cu anexa
- anaxal
total de stercli I
Eritrodiol + uvaol = e
6 =43 =43
(%a) ’ -
¥
Ceruri mg'kg
. C40+C41+C44+C46
=330 =330
¥ 1
g | Monopalmitatde | <14 (pentru URRLD = E;EE“‘; .

= 1.2 (pentra URM)

l

Tipul de ulei respecti catezoria declarati”;

i

ot categonia declarat

Ulaiul nu respe

Indicd prezanta
ulemriler strims

Indicd prezanta
uleivrilor asterificate
zan a celor cuun
procant ridicat de acid
palmitic
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ANEXA IV

Anexa XII se modificd dupd cum urmeaza:

1. Punctul 3.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,3.3. Terminologie optionald in scopul etichetdrii

La cerere, presedintele comisiei poate atesta faptul ci uleiurile evaluate respectd definitiile si intervalele care
corespund doar termenilor urmatori, in functie de intensitatea si de perceptia atributelor.

Atributele pozitive (fructat, amar si picant): in functie de intensitatea perceptiei:

— robust, atunci cand mediana atributului este mai mare decat 6,0;

— mediu, atunci cind mediana atributului este mai mare decat 3,0 si mai micd sau egald cu 6,0;
— delicat, atunci cand mediana atributului este mai micd sau egald cu 3,0.

Fructat Ansamblul senzatiilor olfactive caracteristice ale uleiului, care depinde de soiul maslinelor si care pro-
vine de la fructe sindtoase si proaspete, in care nu predomind nici atributul fructat verde si nici atri-
butul fructat copt. Senzatiile sunt percepute direct si/sau retronazal.

Fructat verde Set de senzatii olfactive caracteristice uleiului, amintind de cele ale fructelor verzi, care depind de
soiul mislinelor si provin de la fructe verzi, sdnitoase si proaspete. Senzatiile sunt percepute direct
sifsau retronazal.

Fructat copt Set de senzatii olfactive caracteristice ulejului, amintind de cele ale fructelor coapte, care depind de
soiul mislinelor si provin de la fructe sindtoase si proaspete. Senzatiile sunt percepute direct sifsau
retronazal.

Echilibrat Un ulei care nu este dezechilibrat, adicd senzatia olfactiva, gustativd si tactild generatd de un ulei in

cazul ciruia mediana atributului amar §i mediana atributului picant nu depdsesc cu mai mult de 2,0
puncte mediana atributului fructat.

Ulei dulce Un ulei in cazul cdruia mediana atributului amar si cea a atributului picant sunt mai mici sau egale
cu 2,0.

Lista termenilor in functie de intensitatea perceptiei:

Termeni care fac obiectul prezentarii unui

o . Mediana atributului
certificat de test organoleptic

Fructat —

Fructat copt —

Fructat verde —

Fructat delicat <30
Fructat mediu 3,0 <Me < 6,0
Fructat robust >6,0
Fructat copt delicat <30
Fructat copt mediu 3,0<Me< 6,0
Fructat copt robust >6,0
Fructat verde delicat <30
Fructat verde mediu 3,0 <Me < 6,0

Fructat verde robust > 6,0
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Termeni care fac obiectul prezentarii unui . . .
r . Mediana atributului
certificat de test organoleptic

Amar delicat <30

Amar mediu 3,0<Me<6,0

Amar robust > 6,0

Picant delicat <30

Picant mediu 3,0<Me< 6,0

Picant robust >6,0

Ulei echilibrat Mediana atributului amar si mediana atributului picant nu depisesc cu mai
mult de 2,0 puncte mediana atributului fructat.

Ulei dulce Mediana atributului amar §i mediana atributului picant nu sunt mai mari de
2,0

2. Punctul 9.4 se inlocuieste cu urmatorul text:
,9.4. Clasarea uleiului

Uleiul se claseazd in categoriile de mai jos, in functie de mediana defectelor si de mediana atributului fructat. Mediana
defectelor se defineste ca mediana defectului perceput cu cea mai mare intensitate. Mediana defectelor si mediana
atributului fructat sunt exprimate cu o precizie de o zecimald.

Clasarea uleiului se efectueazd prin compararea valorii medianei defectelor si a medianei atributului fructat cu
intervalele de referintd prezentate in cele ce urmeazd. Intrucat limitele acestor intervale s-au stabilit tinandu-se cont
de eroarea metodei, acestea sunt considerate absolute. Pachetele de software permit si se afiseze clasarea intr-un tabel
de date statistice sau ca grafic.

(a) in cazul uleiului de misline extravirgin, mediana defectelor este egald cu 0,0, iar mediana atributului fructat este
mai mare de 0,0.

(b) in cazul uleiului de misline virgin, mediana defectelor este mai mare de 0,0 si mai micd sau egald cu 3,5, iar
mediana atributului fructat este mai mare de 0,0.

(c) in cazul uleiului de misline virgin lampant, mediana defectelor depaseste 3,5 sau mediana defectelor este mai
micd sau egald cu 3,5, iar mediana atributului fructat este egald cu 0,0.

Nota 1: Atunci cAnd mediana atributului amar sifsau a atributului picant depiseste 5,0, presedintele comisiei trebuie
sd declare acest lucru pe certificatul de test.

Pentru evaludrile care au ca scop monitorizarea conformititii, trebuie efectuat un singur test. In cazul contraeva-
ludrilor, analiza trebuie s se desfdsoare in duplicat, in sesiuni de testare diferite. Rezultatele analizei duplicat trebuie
si fie omogene din punct de vedere statistic (a se vedea punctul 9.5). In caz contrar, proba trebuie analizatd din nou
de incd doud ori. Valoarea finald a medianei atributelor de clasare se va calcula pe baza valorii medii a ambelor
mediane.”
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ANEXA'V

Anexa XVII se modificd dupd cum urmeaza:
1. Punctul 5.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,5.1. Hexan sau amestec de alcani cu intervalul de fierbere intre 65 si 70 °C, distilat cu coloani de rectificare.
Hexanul poate fi inlocuit cu izooctan (2,2,4-trimetil pentan pentru cromatografie), cu conditia s fie atinse
valori de precizie comparabile. Reziduul rdmas in urma evapordrii a 100 ml de solvent poate fi controlat.
Solventii cu punct de fierbere mai ridicat decit n-hexanul au un timp de evaporare mai lung. Cu toate acestea
sunt preferati, datd fiind toxicitatea hexanului.”

2. La punctul 6.3.3 se adaugd urmaitorul text:

,Nota 10: In cazul in care concentratia de stigmastadiene este mai mare de 4 mg/kg, daci este necesard cuantificarea,
trebuie aplicatd metoda Consiliului Oleicol International pentru determinarea sterenilor in uleiul rafinat.”
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ANEXA VI

Anexa XVIII se modificd dupd cum urmeaza:
1. Punctul 4.2.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,4.2.1. Eter de petrol, 40-60 °C, de puritate pentru cromatografie sau hexan. Hexanul poate fi inlocuit cu izooctan
(2,2,4-trimetil pentan pentru cromatografie), cu conditia si fie atinse valori de precizie comparabile. Solventii
cu punct de fierbere mai ridicat decat n-hexanul au un timp de evaporare mai lung. Cu toate acestea sunt
preferati, datd fiind toxicitatea hexanului.”

2. Se adaugd punctul 4.2.12 urmator:

,4.2.12. Heptan, de calitate cromatografici. Heptanul poate fi inlocuit cu izooctan (2,2,4-trimetil pentan pentru
cromatografie).”
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ANEXA VII
~ANEXA XIX
DETERMINAREA COMPOZITIEI SI A CONTINUTULUI DE STEROLI SI DE COMPUSI ALCOOLICI PRIN
CROMATOGRAFIE IN FAZA GAZOASA CU COLOANA CAPILARA
1. OBIECT
Metoda descrie o procedurd de determinare a continutului de compusi alcoolici, individual si total, al uleiurilor de
mdsline si al uleiurilor din resturi de masline, precum si al amestecurilor acestor doud ulejuri.
Compusii alcoolici ai uleiului de misline si ai uleiului din resturi de misline includ alcooli alifatici, steroli si
dialcooli triterpenici.
2. PRINCIPIU
Uleiurile, la care s-a addugat a-colestanol §i 1-eicosanol ca etaloane interne, sunt saponificate cu hidroxid de
potasiu in solutie etanolicd, apoi se extrage substanta nesaponificabild cu eter etilic.
Diferitele fractiuni ale compusilor alcoolici sunt separate de substanta nesaponificabild fie prin cromatografie in
strat subtire pe o placi bazicd de silicagel (metoda de referintd), fie prin HPLC cu o coloand de silicagel.
Fractiunea recuperatd in urma separdrii pe silicagel se transformd in trimetilsilileteri si apoi se analizeazd prin
cromatografie in fazd gazoasd cu coloand capilara.
PARTEA 1
PREPARAREA SUBSTANTEI NESAPONIFICABILE
1. OBIECT
Prezenta parte descrie prepararea si extragerea substantei nesaponificabile. Aceasta include prepararea si
extragerea substantei nesaponificabile din uleiurile de misline si din uleiurile din resturi de masline.
2. PRINCIPIU
O mostrd este saponificatd prin fierbere la reflux cu o solutie etanolicd de hidroxid de potasiu. Substanta nesapo-
nificabild se extrage cu eter dietilic.
3. APARATURA
Aparatura obisnuitd de laborator si, in special, urmatoarele:
3.1. Balon cu fundul rotund de 250 ml echipat cu un condensator cu reflux cu racordurile din sticld rodata.
3.2.  Palnie de separare de 500 ml.
3.3.  Baloane de 250 ml.
3.4.  Microseringi de 100 pL si de 500 pL.
3.5. Palnie cilindricd de filtrare cu membrand poroasd G 3 (porozitate 15-40 pm) cu un diametru de aproximativ 2
cm si o indltime de 5 cm, adaptatd pentru filtrarea in vid cu un racord tatd din sticld rodata.
3.6. Balon conic de 50 ml, cu un racord mamad din sticld rodatd, adaptabil la palnia de filtrare (punctul 3.5).
3.7.  Eprubetd cu fund conic de 10 ml, previzutd cu dop ermetic din sticld.
3.8.  Exsicator cu diclorurid de calciu
4. REACTIVI
4.1. Hidroxid de potasiu, titru minim 85 %.
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4.2.  Hidroxid de potasiu in solutie etanolicd, la aproximativ 2 M.

Se dizolvd, prin ricire, 130 g de hidroxid de potasiu (punctul 4.1) in 200 ml de api distilatd, apoi se completeazi
pand la un litru cu etanol (punctul 4.7). Solutia se pastreazd in vase de sticld opacd bine inchise si se depoziteazd
maximum doud zile.

4.3.  Eter etilic, de calitate analitica.

4.4.  Sulfat de sodiu anhidru, de calitate analitica.

4.5.  Acetond, de calitate cromatografici.

4.6.  Eter etilic, de calitate cromatografici.

4.7.  Etanol, de calitate analitica.

4.8.  Acetat de etil, de calitate analitic.

4.9.  Etalon intern, a-colestanol, cu puritate de peste 99 % (puritatea trebuie sa fie controlatd prin analizd GC).
4.10. Solutie etalon intern de a-colestanol, 0,2 solutie (m/V) in acetat de etil (punctul 4.8).

4.11. Solutie de fenolftaleind, 10 g/l in etanol (punctul 4.7).

4.12. O solutie de 0,1 % (m/v) de 1-eicosanol in acetat de etil (etalon intern).

5. PROCEDURA

In balonul de 250 ml (punctul 3.1) se introduce, cu ajutorul microseringii de 500 pl (punctul 3.4), un volum de
solutie etalon intern de a-colestanol (punctul 4.10) si un volum de 1-eicosanol (punctul 4.12) care contin
o cantitate de colestanol si de eicosanol ce corespunde aproximativ cu 10 % din continutul de steroli si alcool ai
probei. De exemplu, pentru 5 g de probd de ulei de misline trebuie sd se adauge 500 pl de solutie de a-colestanol
(punctul 4.10) si 250 pl de solutie de 1-eicosanol (punctul 4.12). Pentru uleiurile din resturi de misline trebuie si
se adauge 1 500 pl de solutie de a-colestanol (punctul 4.10) si aceeasi cantitate de 1-eicosanol (punctul 4.12). Se
evapord pand la uscare cu un curent usor de azot intr-o baie caldd de aburi. Dupd ricirea balonului, se cantiresc
5,00 £ 0,01 g de probd uscatd si filtratd in acelasi balon.

Nota 1: In cazul uleiurilor si grisimilor animale sau vegetale care contin cantitdti considerabile de colesterol,
poate fi prezentd o valoare de varf cu un timp de retentie identic cu cel al colestanolului. In astfel de
cazuri, trebuie sd se analizeze fractiunea de steroli in duplicat, cu si fard etalon intern.

Se adaugd 50 ml de solutie etanolici de hidroxid de potasiu la 2 M (punctul 4.2) si citeva granule de piatrd
ponce, se pune in functiune condensatorul cu reflux si se incilzeste pand la o usoard fierbere pand cind se
produce saponificarea (solutia devine limpede). Se continud incilzirea timp de 20 de minute, apoi se adaugd 50
ml de apd distilatd provenitd din partea de sus a condensatorului, se deconecteazd condensatorul si se raceste
balonul la aproximativ 30 °C.

Se transvazeazd cantitativ continutul balonului intr-o palnie de separare de 500 ml (punctul 3.2), addugand api
distilatd de mai multe ori (50 ml). Se adaugi aproximativ 80 ml de eter etilic (punctul 4.6), se agitd energic timp
de aproximativ 60 de secunde si se elibereazd presiunea periodic, prin inversarea palniei de separare si
deschiderea robinetului. Se lasd in repaus pand la separarea completd a celor doud faze (nota 2). Apoi se extrage
solutia de sdpun cat mai complet posibil intr-o a doua palnie de separare. Se fac incd doud extractii pe fazd de
apd-alcool, in acelasi mod, utilizdnd 60-70 ml de eter etilic (punctul 4.6).

Nota 2: Eventualele emulsii pot fi eliminate adiugand cantititi mici de etanol (punctul 4.7).

Se combind cele trei extracte eterice intr-o palnie de separare care contine 50 ml de api. Se continud spilarea cu
apd (50 ml) pand cand apa de spilare nu mai prezintd o culoare roz la addugarea unei picituri de solutie de
fenolftaleind (punctul 4.11). Dupd ce s-a eliminat apa de spilare, se filtreazd pe sulfat de sodiu anhidru (punctul
4.4) intr-un balon de 250 ml cntdrit in prealabil, spiland palnia si filtrul cu mici cantitati de eter etilic (punctul
4.6).

Se evapord solventul prin distilare sub vid intr-un evaporator rotativ la 30 °C. Se adaugd 5 ml de acetond
(punctul 4.5) si se elimind complet solventul volatil intr-un curent usor de azot. Se usucd reziduul in cuptor la
103 + 2 °C timp de 15 minute. Se riceste in exsicator si se cantdreste cu o precizie de 0,1 mg.



L 250/38 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.9.2019

PARTEA 2
SEPARAREA FRACTIUNILOR DE COMPUSI ALCOOLICI

1. OBIECT

Substanta nesaponificabild preparatd in partea 1 este fractionatd in diferiti compusi alcoolici, alcooli alifatici,
steroli si dialcooli triterpenici (eritrodiol si uvaol).

2. PRINCIPIU

Fractionarea substantei nesaponificabile prin metoda de bazd a cromatografiei in strat subtire (metoda de
referintd), evidentierea, razuirea benzilor corespunzitoare si extractia. Ca metodd alternativd de separare, HPLC
utilizdnd o coloand de silicagel si detector UV si colectand diferitele fractiuni. Alcoolii alifatici si triterpenici,
precum si sterolii si dialcoolii triterpenici sunt izolati impreund.

3. APARATURA

Aparatura obisnuitd de laborator si, in special, urmitoarele:
3.1.  Echipament complet pentru analizd prin cromatografie in strat subtire cu plici de sticld de 20 x 20 cm.
3.2.  Lampd cu lumind ultravioletd cu o lungime de undi de 366 sau 254 nm.
3.3.  Microseringi de 100 pL si de 500 pL.

3.4. Palnie cilindricd de filtrare cu membrand poroasd G 3 (porozitate 15-40 pum) cu un diametru de aproximativ 2
cm si o indltime de 5 cm, adaptatd pentru filtrarea in vid cu un racord tatd din sticld rodata.

3.5.  Balon conic de 50 ml, cu un racord mamad din sticld rodatd, adaptabil la palnia de filtrare (punctul 3.4).
3.6. Eprubetd cu fund conic de 10 ml, previzutd cu dop ermetic din sticla.

3.7.  Exsicator cu diclorurd de calciu

3.8.  Sistem HPLC format din:

3.8.1. Pompd binara.

3.8.2. Injector manual sau automat, echipat cu o bucld de injectie de 200 pL.

3.8.3. Degazor in linie.

3.8.4. Detector UV-Vis sau IR

3.9. Coloand HPLC (diametru interior 25 cm x 4 mm) cu silicagel 60 (particule de 5 pm).
3.10. Filtru pentru seringd, 0,45 pm.

3.11. Balon conic de 25 ml.

4. REACTIVI

4.1. Hidroxid de potasiu, titru minim 85 %.
4.2. Hidroxid de potasiu in solutie etanolic, la aproximativ 2 M.

Se dizolvd, prin ricire, 130 g de hidroxid de potasiu (punctul 4.1) in 200 ml de apd distilatd, apoi se completeaza
pand la un litru cu etanol (punctul 4.9). Solutia se pdstreazd in vase de sticld opacd bine inchise si se depoziteazd
maximum doud zile.

4.3, Eter etilic, de calitate analitica.
4.4. Hidroxid de potasiu in solutie etanolicd, la aproximativ 0,2 M.

Se dizolvd 13 g de hidroxid de potasiu (punctul 4.1) in 20 ml de apd distilatd si se completeazd pand la un litru
cu etanol (punctul 4.9).

4.5.  Plici de sticld (20 x 20 cm) acoperite cu silicagel, fird indicator de fluorescentd, cu o grosime de 0,25 mm
(acestea sunt disponibile in comert gata pentru utilizare).

4.6.  Acetond, de calitate cromatografica.
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4.7.  n-Hexan, de calitate cromatografici.
4.8.  Eter etilic, de calitate cromatografica.
4.9. Etanol, de calitate analitici.

4.10. Acetat de etil, de calitate analitica.

4.11. Solutie de referintd pentru cromatografie in strat subtire: colesterol, fitosteroli, alcooli si solutie de eritrodiol de
5 % in acetat de etil (punctul 4.10).

4.12. Solutie de 2,7-diclorfluoresceind, solutie etanolicd de 0,2 %. Aceasta este ficutd usor bazicd prin addugarea
catorva picdturi de solutie alcoolicd de hidroxid de potasiu la 2 M (punctul 4.2).

4.13. n-Hexan (punctul 4.7)/eter etilic (punctul 4.8) amestec de 65:35 (V/V).

4.14. fazi mobild pentru HPLC: amestec 1:1 (V/V) de n-Hexan (punctul 4.7) si eter etilic (punctul 4.8).

5. METODA DE REFERINTA: SEPARAREA COMPUSILOR ALCOOLICI CU AJUTORUL PLACI BAZICE PENTRU CROMATO-
GRAFIA IN STRAT SUBTIRE (TLC)

Pregitirea plicilor bazice pentru cromatografia in strat subtire. Se imerseazd sau se scufundd plicile de silicagel
(punctul 4.5) la aproximativ 4 cm in solutia etanolicd de hidroxid de potasiu la 0,2 M (punctul 4.4) timp de 10
secunde, se lasd apoi si actioneze inchise, sub hotd, timp de doud ore si se pun, in final, in etuvi la 100 °C timp
de o ord.

Se scot din etuvd si se pistreazd intr-un exsicator cu clorurd de calciu (punctul 3.7) pand in momentul folosirii
(placile astfel tratate trebuie si fie folosite in termen de 15 zile).

Se introduce in cuva de developare amestecul de hexan/eter etilic (punctul 4.13) (Nota 3) pani la o adincime de
aproximativ 1 cm. Se inchide cuva folosind un capac corespunzitor si se lasd astfel timp de cel putin o jumitate
de ord, la rece, in asa fel incat echilibrul lichid/vapori s se stabilizeze. Pe suprafegele interioare ale cuvei se pot
fixa benzi de hartie de filtru care se cufundid in eluent. Astfel se reduce cu aproximativ o treime timpul de
developare si se obtine o eluare mai uniforma a componentelor.

Nota 3: Pentru a avea conditii de eluare perfect reproductibile, amestecul trebuie si fie schimbat la fiecare test.
Se poate utiliza un solvent alternativ de n-hexan/eter etilic 50:50 (V/V).

Se prepard o solutie de aproximativ 5 % de substantd nesaponificabild preparatd in partea 1 in acetat de etil
(punctul 4.10) si se depun, utilizdnd microseringa de 100 ul (punctul 3.3), 0,3 ml de solutie intr-o linie find si
uniformd pe capitul inferior (2 cm) al placii cromatografice (punctul 4.5). In paralel cu linia de depozit, se depun
2-3 ul de solutie de referintd (punctul 4.11), in scopul identificdrii benzilor de steroli, dialcooli triterpenici si
alcooli dupd developare.

Se pune placa in cuva de developare (punctul 3.1). Temperatura ambiantd trebuie s fie mentinutd intre 15 si
20 °C (nota 4). Se inchide imediat cu capacul si se elueazi pand cand nivelul solventului ajunge la aproximativ 1
cm de marginea superioard a plicii. Se scoate placa din cuva de developare si se trece la evaporarea solventului
intr-un curent de aer cald sau prin mentinerea plicii scurt timp sub hota.

Nota 4: Temperatura mai mare ar putea afecta separarea.

Se vaporizeazd placa usor §i uniform cu solutie de 2,7-diclorfluoresceind (punctul 4.12) si apoi se lasd sd se
usuce. Atunci cind placa se observd la lumind ultravioletd (punctul 3.2), se pot identifica benzile de steroli,
dialcooli triterpenici si alcooli prin alinierea cu petele obtinute cu solutia de referintd (punctul 4.11). Se
delimiteazd benzile cu un creion negru de-a lungul marginilor de fluorescentd (a se vedea placa de cromatografie
in strat subtire din figura 1).

Cu o spatuld metalicd, se curdtd silicagelul din zona delimitatd. Materialul extras, sfirdmat fin, se introduce in
pilnia de filtrare (punctul 3.4). Se adaugd 10 ml de acetat de etil cald (punctul 4.10), se amestecd cu grija cu
o spatuld metalicd si se filtreazd, cu ajutorul vidului, daci este necesar, apoi se colecteazd filtratul in balonul conic
(punctul 3.5) conectat la palnia de filtrare.

Se spald reziduul din balon de trei ori cu eter etilic (punctul 4.3) (aproximativ 10 ml de fiecare datd) si se
colecteaza filtratul in acelasi balon conectat la palnia de filtrare, se evapori filtratul pani la obtinerea unui volum
de 4-5 ml, se transvazeazi solutia reziduald in eprubeta de 10 ml (punctul 3.6) cntdritd in prealabil, se evapord
la sec incdlzind-o usor intr-un usor curent de azot i se continud cu citeva picituri de acetond (punctul 4.6),
evaporind din nou la sec. Reziduul din eprubetd se compune din fractiunile de steroli si de dialcooli triterpenici
sau din fractiunile de alcooli si de alcooli triterpenici.
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6. SEPARAREA FRACTIUNII ALCOOLICE PRIN HPLC

Substanta nesaponificabild din partea 1 se dizolvd in 3 ml de fazd mobild (punctul 4.14), se filtreazd solutia cu
ajutorul unui filtru pentru seringd (punctul 3.10) si se lasd deoparte.

Se injecteazd 200 pl de solutie de substantd nesaponificabild filtratd in HPLC (punctul 3.8).

Se efectueazd separarea prin HPLC la 0,8 ml/min, se elimind eluatul din primele 5 minute si se colecteaza eluatul
in baloane conice de 25 ml (punctul 3.11), intre 5 si 10 minute pentru alcooli alifatici si triterpenici §i intre 11 si
25 de minute pentru steroli, eritrodiol si uvaol (nota 5).

Separarea poate fi monitorizatd cu un detector UV la o lungime de undd de 210 nm sau cu un detector de indice
de refractie (a se vedea figura 6).

Fractiunile sunt evaporate pand la uscare si sunt pregitite pentru analiza cromatografica.

Nota 5: Trebuie controlatd atent presiunea pompei HPLC, deoarece eterul etilic poate creste presiunea; reglati
debitul pentru a mentine presiunea sub control.

PARTEA 3
ANALIZA CROMATOGRAFICA IN FAZA GAZOASA A FRACTIUNILOR DE COMPUSI ALCOOLICI

1. OBIECT

Aceastd parte oferd orientdri generale pentru aplicarea cromatografiei in fazd gazoasd cu coloand capilard pentru
a se determina compozitia calitativd si cantitativd a compusilor alcoolici izolati conform metodei specificate in
partea 2 a acestei metode.

2. PRINCIPIU

Fractiunile colectate din substanta nesaponificabild utilizind TLC sau HPLC sunt derivate in trimetilsilileteri si
analizate prin cromatografie in fazd gazoasd cu coloand capilard cu injectare cu splitare §i cu detector cu ionizare
in flacdra.

3. APARATURA

Aparatura obisnuitd de laborator si, in special, urmatoarele:
3.1. Eprubetd cu fund conic de 10 ml, previzutd cu dop ermetic din sticli.

3.2.  Cromatograf cu gaz care poate fi utilizat cu coloand capilard, previzut cu un dispozitiv de injectare cu splitare,
format din urmatoarele:

3.2.1. Etuvd cu termostat pentru coloane, care poate mentine temperatura doritd cu o precizie de = 1 °G;
3.2.2. Unitate de injectare termoreglabild cu element vaporizator din sticld tratatd cu persilan si cu dispozitiv de splitare;
3.2.3. Detector cu ionizare in flacird (FID);

3.2.4. Sistem de culegere a datelor care poate fi utilizat cu detectorul FID (punctul 3.10.3.) si care poate efectua
integrare manuald.

3.3.  Coloand capilard de sticld de siliciu cu o lungime de 20-30 m si un diametru interior de 0,25-0,32 mm,
acoperitd in interior cu 5 % difenil - 95 % dimetilpolisiloxan (faza stationard SE-52 sau SE-54 sau echivalent), cu
o grosime uniformd cuprinsd intre 0,10 si 0,30 pm.

3.4.  Microseringd cu o capacitate de 10 pl, pentru cromatografie in fazd gazoasd, cu ac cimentat, adecvati pentru
injectarea cu splitare.

4. REACTIVI

4.1.  Piridind anhidrd, de calitate cromatografica.
4.2. Hexametil-disilazan, de calitate analitica.

4.3. Trimetilclorosilan, de calitate analitic3.
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4.4.  Solutie de probd de trimetilsilileter de steroli. Se prepard in momentul folosirii din steroli si eritrodiol extrasi din
uleiurile care le contin.

4.5.  Solutii standard de trimetilsilileteri ai alcoolilor alifatici de la C20 la C28. Pot fi preparate din amestecuri de
alcooli puri atunci cdnd sunt necesari pentru utilizare.

4.6.  Gaz purtdtor: hidrogen sau heliu, puritate pentru cromatografie in fazd gazoasa.
4.7.  Gaze auxiliare: hidrogen, heliu, azot si aer, puritate pentru cromatografie in fazd gazoasa.
4.8.  Reactiv de sililare, constituit dintr-un amestec de 9:3:1 (V/V|V) de piridind/hexametil-disilazan/trimetilclorosilan.

4.9. n-Hexan, de calitate cromatografici.

5. PREPARAREA TRIMETILSILILETERILOR

Se adaugd, in eprubeta (punctul 3.1) care contine fractiunea de compus alcoolic, reactivul de sililare (punctul 4.8)
(nota 6) intr-o proportie de 50 pl pe miligram de compus alcoolic, evitind toate absorbtiile de umiditate (nota 7).

Nota 6: Solutiile utilizabile ca atare sunt disponibile in comert. De asemenea, sunt disponibili si alti reactivi de
sililare, cum ar fi, de exemplu, bitrimetilsililtrifluoracetamida + 1 % trimetilclorosilan care trebuie si se
dilueze cu un volum egal de piridind anhidrd. Piridina poate fi inlocuitd cu aceeasi cantitate de
acetonitril.

Nota 7: Eventuala formare a unei opalescente usoare este normald si nu provoacd nicio anomalie. Formarea unei
floculatii albe sau aparitia unei coloratii roz indicd prezenta umiditdtii sau alterarea reactivului. In acest
caz, trebuie sd se repete testul (numai daci se utilizeazd hexametildisilazan/trimetilclorosilan).

Se inchide eprubeta (punctul 3.1), se agitd cu grijd (fird a o rdsturna) pand la solubilizarea completd a compusilor.
Se lasd in repaus minimum 15 minute la temperatura ambiantd, apoi se centrifugheaza timp de citeva minute.
Solutia limpede este gata pentru analiza prin cromatografie in fazd gazoasa.

6. ANALIZA PRIN CROMATOGRAFIE IN FAZA GAZOASA
6.1.  Operatiuni preliminare, conditionarea coloanei capilare

Se instaleazd coloana (punctul 3.3) in cromatograful in fazd gazoasd, legand extremitatea de intrare la injectorul
cu splitare si extremitatea de iesire la detector.

Se efectueazd controalele generale ale complexului de cromatografie in fazd gazoasd (etanseitatea circuitului de
gaz, eficacitatea detectorului, eficacitatea sistemului de splitare si a sistemului de inregistrare etc.).

In cazul in care se utilizeazd coloana pentru prima datd, se recomandi si se efectueze conditionarea sa: se trece
un usor flux de gaz de-a lungul acesteia, apoi se conecteazd complexul de cromatografie in fazi gazoasi si se
incepe o incilzire treptatd pand cand se atinge o temperaturd cu cel putin 20 °C mai mare decat cea de
functionare (nota 8). Se mentine aceastd temperaturd timp de minimum doud ore, apoi se asigurd conditiile de
functionare pentru complex (reglarea fluxului gazos si a splitdrii, aprinderea flicdrii, conectarea la sistemul de
culegere a datelor, reglarea temperaturii coloanei, a detectorului si a injectorului etc.) si se inregistreazd semnalul
la o sensibilitate de cel putin doud ori mai mare decit cea previzuti pentru executarea analizelor. Traseul liniei de
bazd obtinute trebuie si fie liniar, fird valori de varf de orice naturd si nu trebuie sd prezinte abateri. O abatere
rectilinie negativa indicd o etanseitate imperfectd a conexiunilor coloanei, o abatere pozitivd indici o conditionare
insuficientd a coloanei.

Nota 8: Temperatura de conditionare trebuie sd fie totdeauna cu cel putin 20 °C mai micd decit temperatura
maximd previzutd pentru faza stationard folositd.
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6.2. Conditii de functionare

Optimizarea programului de temperaturd si a debitului de gaz purtdtor, astfel incat si se obtind cromatograme

similare cu figurile 3-6.

Urmdtorii parametri au fost testati si sunt considerati utili:

6.2.1. Alcooli alifatici

Programul etuvei 180 °C (8 min.) = 260 °C (la 5 °C/min) — 260 °C (15 min)

Temperatura injectorului 280 °C

Temperatura detectorului 290 °C

Viteza liniard a gazului purtitor heliu 20-30 cm/s; hidrogen 30-50 cm/s

Raportul de splitare 1:50-1:100

Volumul injectat 0,5-1 pl de solutie de TMSE

6.2.2. Steroli si dialcooli triterpenici

Programul etuvei 260 * 5 °C in conditii izoterme

Temperatura injectorului 280 - 300 °C

Temperatura detectorului 280 - 300 °C

Viteza liniard a gazului purtitor heliu 20-30 cm/s; hidrogen 30-50 cm/s

Raportul de splitare 1:50-1:100

Volumul injectat 0,5-1 pl de solutie de TMSE

Aceste conditii pot fi modificate in functie de caracteristicile coloanei i ale cromatografului in fazd gazoasd,

pentru a se obtine cromatograme care indeplinesc urmdtoarele cerinte:

— timpul de retentie a alcoolului C26 este 18 + 5 minute;

— valoarea de varf a alcoolului C22 trebuie si fie 80 + 20 % din valoarea maximd admisibild la citire pentru
uleiul de mdsline si de 40 £ 20 % din valoarea maximd admisibild la citire pentru uleiul din resturi de
mdsline;

— timpul de retentie pentru valoarea de varf a f-sitosterolului trebuie sd fie de 20 + 5 minute;

— valoarea de varf pentru campesterol trebuie sd fie: in cazul uleiului de masline (continut mediu 3 %),
20 £ 5 % din scara totald;

— toti sterolii prezenti trebuie si fie separati. Valorile de varf separate trebuie si fie, de asemenea, complet
rezolvate, ceea ce inseamnd cd traseul valorii de varf trebuie si se uneascd cu linia de bazi inainte de iesirea
pentru valoarea de varf urmitoare. Cu toate acestea, o rezolvare incompletd este toleratd cu conditia ca
valoarea de varf la RRT 1,02 (sitostanol) sd fie cuantificabild folosind perpendiculara.

6.3.  Protocolul de analizd

Se preleveazd, cu microseringa de 10 pl (punctul 3.4), 1 pl de hexan, se aspird 0,5 pl de aer si apoi 0,5-1 pl din
solutia de probd. Se trage pistonul seringii in asa fel incat acul sd fie gol. Se introduce acul prin membrana
injectorului si, dupd 1-2 secunde, se injecteazd rapid si apoi se extrage lent acul, dupd aproximativ 5 secunde. Se
poate utiliza si un injector automat.

Se efectueazd inregistrarea pand la eluarea completd a TMSE al compusilor alcoolici corespunzitori prezenti. Linia
de bazd trebuie si continue sd indeplineascd cerintele privind conditiile de functionare corespunzitoare (punctul
6.2.1 sau 6.2.2).
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6.4. Identificarea valorilor de varf

Identificarea valorilor de varf individuale se efectueazd pe baza timpilor de retentie si prin comparatie cu TMSE al
amestecului de alcooli alifatici si triterpenici sau de dialcooli triterpenici si steroli, analizati in aceleasi conditii. In
figura 3 este prezentatd o cromatogramd pentru fractiunea de alcooli alifatici si triterpenici, iar cromatogramele
corespunzitoare pentru steroli si dialcooli triterpenici sunt prezentate in figura 2.

Alcoolii alifatici sunt supusi procesului de eluare in urmdtoarea ordine: C20-ol (LS.), C22-0l, C23-ol, C24-0l,
C25-ol, C26-ol, C27-ol si C28-ol.

Sterolii §i dialcoolii triterpenici sunt supusi procesului de eluare in urmitoarea ordine: colesterol, brasicasterol,
ergosterol, 24-metilen-colesterol, campesterol, campestanol, stigmasterol, A7-campesterol, A5,23-stigmastadienol,
clerosterol, p-sistosterol, sitostanol, A5-avenasterol, A5,24-stigmastadienol, A7-stigmastenol, A7-avenasterol,
eritrodiol si uvaol.

6.5. Evaluare cantitativd

Cu ajutorul sistemului de culegere a datelor, se procedeazd la calculul ariilor valorilor de varf pentru 1-eicosanol
si pentru alcoolii alifatici C22, C24, C26, C28. Coeficientul de rdspuns pentru 1-eicosanol se considerd a fi egal
cu 1.

Cu ajutorul sistemului de culegere a datelor, se procedeaz la calculul ariilor valorilor de varf pentru a-colestanol
si steroli si dialcoolii triterpenici. Nu se iau in considerare valorile de varf eventuale ale compusilor care nu sunt
inclusi (ergosterolul nu trebuie calculat) printre cei enumerati in tabelul 1. Coeficientul de rispuns pentru a-
colestanol se consideri a fi egal cu 1.

Se calculeazd concentratia pentru fiecare compus alcoolic, in mg/kg de materie grasi, dupd cum urmeazi:

. A, xm
Compus alcoolicx = ———x 1000
A, Xm
unde:
.= aria valorii de varf pentru compusul alcoolic x, in unititi ale sistemului de culegere a datelor;
. = aria valorii de varf a 1-eicosanolului/a-colestanolului, in unitdti ale sistemului de culegere a datelor;
m, = masa l-eicosanolului/a-colestanolului addugat, in miligrame;
m = masa probei utilizate pentru determinare, in grame.

7. EXPRIMAREA REZULTATELOR

Se raporteazd concentratia fiecdrui alcool alifatic si triterpenic in mg/kg de substantd grasd si suma lor drept
~continut total de alcool alifatic”. Continutul total este suma dintre C22, C24, C26 si C28.

Compozitia fiecirui compus alcoolic se exprimi cu o zecimali.
Concentratia de steroli totali trebuie si fie exprimata fird zecimale.

Se calculeazd procentul fiecdrui sterol pornind de la raportul dintre aria valorii de varf corespondente si suma
ariilor valorilor de varf pentru steroli:

Sterol x = As x 100
A

unde:
A, = aria valorii de varf pentru sterolul x;
YA = suma ariilor valorilor de varf pentru steroli.

B-Sitosterol aparent: A5,23-stigmastadienol + clerosterol + B-sitosterol + sitostanol + A5-avenasterol + A5,24-
stigmastadienol.
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Se calculeazd procentul de eritrodiol si uvaol:

Er +AUV %

T A
Eritrodiol + Uvaol = 100
LA
unde:
A, = aria pentru eritrodiol, in unititi ale sistemului de culegere a datelor;
A, = aria pentru uvaol, in unititi ale sistemului de culegere a datelor;
YA, = suma ariei pentru sterol + eritrodiol + uvaol, in unitdti ale sistemului de culegere a datelor.

Pe langd calculul procentului relativ de steroli si de dialcooli triterpenici individuali §i al concentratiei totale de
steroli, trebuie calculate concentratia de eritrodiol §i de uvaol si suma acestora, in mg/kg de materie gras3,
conform formulelor urmdtoare:

AEr X Mg

Eritrodiol = x 1000
s
Uvaol = 20X 1 900

unde: S
A, = aria valorii de varf pentru eritrodiol, in unititi ale sistemului de culegere a datelor;
A, = aria pentru uvaol, in unitii ale sistemului de culegere a datelor;
A, = aria valorii de varf a a-colestanolului, in unitdti ale sistemului de culegere a datelor;
m, = masa a-colestanolului addugat, in miligrame;

m = masa probei utilizate pentru determinare, in grame.
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Figura 1 - TLC a fractiunii nesaponificabile a uleiului din resturi de misline eluatd de doud ori cu un amestec de hexan
si eter dietilic (65:35), developatd cu SO4H2 (50 %) si incilzitd. Benzile care trebuie curdtate sunt cele din interiorul
dreptunghiurilor: 1 desemneazd benzile alcoolilor alifatici si 2 desemneazd benzile sterolilor si ale dialcoolilor

triterpenici.
Tabelul I - Timpii de retentie relativi ai sterolilor
Timpi de retentie relativi
Varf Identificare
Coloand SE 54 Coloand SE 52
1 Colesterol A-5-colesten-3£-ol 0,67 0,63
2 Colestanol 5a-colestan-3£-ol 0,68 0,64
3 Brasicasterol [24S5]-24-metil-A-5,22-colestadien-3f-ol 0,73 0,71
* Ergosterol [%45] -24-metil-A-5,7,22 colestatrien-3- 0,78 0,76
0

4 24-metilen-colesterol 24-metilen-A-5,24-colestadien-38-01 0,82 0,80
5 Campesterol (24R)-24-metil-A-5-colesten-3£-ol 0,83 0,81
6 Campestanol (24R)-24-metil-colestan-3£-ol 0,85 0,82
7 Stigmasterol (24S)-24-etil-A-5,22-colestadien-38-ol 0,88 0,87
8 A-7-campesterol (24R)-24-metil-A-7-colesten-3£-ol 0,93 0,92
9 A-5,23-stigmastadienol | (24R,S)-24-etil-A-5,2 3-colestadien-3£-o0l 0,95 0,95
10 Clerosterol (24S)-24-etil-A-5,2 5-colestadien-3£-ol 0,96 0,96
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Timpi de retentie relativi
Varf Identificare
Coloani SE 54 Coloani SE 52
11 R-sitosterol (24R)-24-etil-A-5-colesten-3K-ol 1,00 1,00
12 Sitostanol 24-etil-colestan-3£-ol 1,02 1,02
13 A-5-avenasterol (24Z)-24-etiliden-A-colesten-3R-ol 1,03 1,03
14 A-5,24-stigmastadienol | (24R,S)-24-etil-A-5,24-colestadien- 380l 1,08 1,08
15 A-7-stigmastenol (24R,S)-24-etil-A-7-colesten-38-0l 1,12 1,12
16 A-7-avenasterol (24Z)-24-etiliden-A-7-colesten-3£-ol 1,16 1,16
17 Eritrodiol 5a-olean-12-en-3,28-diol 1,41 1,41
18 Uvaol A12-ursen-3,28-diol 1,52 1,52
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Figura 2 - Profilul cromatografic (cromatografie in fazd gazoasd cu detector cu ionizare in flacdrd) al sterolilor si al
dialcoolilor triterpenici dintr-un ulei de mdsline rafinat. (1) Colesterol, (2) a-colestanol (L.S.), (3) 24-metilencolesterol,
(4) campesterol, (5) campestanol, (6) stigmasterol, (7) A5,23-stigmastadienol, (8) clerosterol, (9) p-sitosterol,
(10) sitostanol, (11) A5-avenasterol, (12) A5,24-stigmastadienol, (13) A7-stigmastenol, (14) A7-avenasterol,
(15) eritrodiol, (16) uvaol.
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Figura 3 - Profilul cromatografic (cromatografie in fazi gazoasd cu detector cu ionizare in flacird) al sterolilor si al
dialcoolilor triterpenici dintr-un ulei de misline lampant. (1) Colesterol, (2) a-colestanol, (3) brasicasterol, (4) 24-metilen-
colesterol, (5) campesterol, (6) campestanol, (7) stigmasterol, (8) A7-campesterol, (9) AS5,23-stigmastadienol,
(10) clerosterol, (11) f-sitosterol, (12) sitostanol, (13) A5-avenasterol, (14) A5,24-stigmastadienol, (15) A7-stigmastenol,
(16) A7-avenasterol, (17) eritrodiol, (18) uvaol.
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Figura 4 - Profilul cromatografic (cromatografie in fazd gazoasd cu detector cu ionizare in flacird) al alcoolilor alifatici
si al alcoolilor triterpenici dintr-un ulei de misline. (I.S.) C20-ol, (1) C22-0l, (2) C24-0l, (3) C26-0l, (4) C28-0l, (5) alcooli
triterpenici.
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si al alcoolilor triterpenici dintr-un ulei de masline rafinat si un ulei de misline obtinut la a doua centrifugare. (1.S.) C20-

ol, (1) C22-0l, (2) C24-0l, (3) C26-0l, (4) C28-0l, (5) alcooli triterpenici.
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Figura 6 — Cromatograma HPLC a unei fractiuni nesaponificabile a unui ulei de misline, separatd prin HPLC cu ajutorul

unui detector UV. (1) Alcooli alifatici si triterpenici; (2) Steroli si dialcooli triterpenici.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2019/1605 AL COMISIEI
din 27 septembrie 2019

de aprobare a substantei active cu risc redus Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03, in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea

pe piatd a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 22,

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, Investigaciones y Aplicaciones
Biotecnoldgicas S.L. a prezentat Tarilor de Jos, la 16 decembrie 2014, o cerere de aprobare a substantei active
Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03.

(2)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul respectiv, la 23 iunie 2015, Térile de Jos, in calitate
de stat membru raportor, au notificat solicitantului, celorlalte state membre, Comisiei si Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) admisibilitatea cererii.

(3)  La 24 februarie 2017, statul membru raportor a transmis un proiect de raport de evaluare Comisiei, o copie fiind
trimisd autorititii, in care s-a evaluat dacd este de asteptat ca substanta activd in cauzd si indeplineascd criteriile
de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(4)  Autoritatea s-a conformat articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. In conformitate cu
articolul 12 alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea a cerut solicitantului si furnizeze informatii
suplimentare statelor membre, Comisiei si autoritdtii. Evaluarea informatiilor suplimentare de citre statul
membru raportor a fost transmisd autoritdtii la 14 decembrie 2017, sub forma unui proiect de raport de evaluare
actualizat.

(5)  La 18 aprilie 2018, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa (3 cu privire
la posibilitatea ca substanta activd Bacillus subtilis tulpina IAB/BSO3 s indeplineascd criteriile de aprobare
prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Autoritatea a pus concluzia sa la dispozitia
publicului.

(6)  La 12 decembrie 2018, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale raportul de examinare a substantei Bacillus subtilis tulpina IAB/BSO3 si un proiect de
regulament care prevede aprobarea substantei Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03.

(7)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a transmite observatii cu privire la raportul de examinare.

(8)  Cu privire la una sau mai multe utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd, in special in ceea ce priveste utilizirile examinate si detaliate in raportul de examinare, s-
a stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(9)  In consecint, este oportun sd se aprobe substanta Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03.

(10) Comisia considerd ci Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03 este o substantd activd cu risc redus, in temeiul articolului
22 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03 nu este o substantd care prezintd
motive de ingrijorare si indeplineste conditiile stabilite la punctul 5 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(') JOL309,24.11.2009,p. 1.

(*) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance Bacillus subtilis strain IAB/BS03” (Concluzie privind evaluarea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active
Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03). EFSA Journal, 2018;16(6):5261. DOI:10.2903j.efsa.2018.5261.
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(11)  Prin urmare, este oportun si se aprobe substanta Bacillus subtilis tulpina TAB/BS03 ca substantd cu risc redus
pentru o perioadi de 15 ani.

(12)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, coroborat cu articolul 6 din
acelasi regulament, si tindnd seama de cunostintele stiintifice §i tehnice actuale, este necesar si se prevadid
anumite conditii.

(13) In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei () ar trebui modificat in consecint.

(14) 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
Aprobarea substantei active

Substanta activd Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03, cu specificatiile din anexa I, se aprobd sub rezerva indeplinirii
conditiilor previzute in anexa respectiva.

Articolul 2
Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

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

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, 27 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(®) 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).



ANEXA |

Denumire comund, numere de
identificare

Denumire ITUPAC

Puritate ()

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03

Numir de acces in Colectia spa-
niold de culturi tip (CECT), Spa-
nia: CECT 7254

Numir de acces in Colectia ger-
mand de culturi tip (DSMZ),
Germania: DSM 24682

Nu se aplicd

Concentratie minima:
1 x 10" UFC/kg
Concentratie maximad:
5 x 10'* UFC[kg

20 octombrie
2019

20 octombrie
2034

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme
mentionate la articolul 29 alineatul (6) din Regulamen-
tul (CE) nr. 11072009, se va tine seama de concluziile
raportului de examinare privind substanta Bacillus subti-
lis tulpina IAB/BS03, in special de apendicele I si I la
acesta.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre
acordd o atentie deosebitd:

(a) specificatiilor materialului tehnic produs si utilizat
in scop comercial in produsele de protectie a plante-
lor, inclusiv caracterizarea completd a metabolitilor
secundari relevanti;

(b) protectiei operatorilor si a lucritorilor, tinind
seama de faptul cd microorganismele sunt conside-
rate drept potentiali sensibilizanti, asigurdndu-se ci
echipamentul individual de protectie adecvat este
inclus ca o conditie de utilizare.

Producitorul asigurd mentinerea strictd a conditiilor de
mediu si analiza de control al calitdtii pe parcursul pro-
cesului de fabricatie, pentru a asigura respectarea limite-
lor de contaminare microbiologicd mentionate in Docu-
mentul  tematic al OCDE  privind limitele
contaminantilor microbieni pentru produsele micro-
biene de combatere a ddundtorilor, inclus in Documen-
tul de lucru SANCO[12116/2012 (2).

Conditiile de utilizare includ, daci este cazul, masuri de
atenuare a riscurilor.

() Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt puse la dispozitie in raportul de examinare.

(3 https:/|ec.europa.eu/food|sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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ANEXA II

In partea D din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se adaugd urmitoarea rubrici:

W17

Bacillus subtilis tulpina

IAB/BS03

Numir de acces in Colectia
spaniold de culturi tip (CECT),
Spania: CECT 7254

Numir de acces in Colectia
germand  de  culturi  tip
(DSMZ),  Germania: DSM
24682

Nu se aplicd

Concentratie minima:

1 x 10" UFC/kg

Concentratie maximad:

5 x 10" UFC/kg

20 octombrie
2019

20 octombrie
2034

In vederea punerii in aplicare a principiilor uni-
forme mentionate la articolul 29 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se va tine
seama de concluziile raportului de examinare
privind  substanta  Bacillus  subtilis  tulpina
IAB/BS03, in special de apendicele I si II la
acesta.

In cadrul acestei evaludri generale, statele mem-
bre acordd o atentie deosebita:

(a) specificatiilor materialului tehnic produs si
utilizat in scop comercial in produsele de
protectie a plantelor, inclusiv caracterizarea
completd a metabolitilor secundari relevanti;

(b) protectiei operatorilor si a lucritorilor, tinand
seama de faptul ci microorganismele sunt
considerate drept potentiali sensibilizanti, asi-
gurdndu-se cd echipamentul individual de
protectie adecvat este inclus ca o conditie de
utilizare.

Producitorul asigurd mentinerea strictd a conditii-
lor de mediu si analiza de control al calititii pe
parcursul procesului de fabricatie, pentru a asi-
gura respectarea limitelor de contaminare micro-
biologicd mentionate in Documentul tematic al
OCDE privind limitele contaminantilor micro-
bieni pentru produsele microbiene de combatere
a diundtorilor, inclus in Documentul de lucru
SANCO[12116/2012 ().

Conditiile de utilizare includ, daci este cazul, ma-
suri de atenuare a riscurilor.

(1) https://ec.europa.eu/food/sites/food|/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2019/1606 AL COMISIEI
din 27 septembrie 2019

privind nereinnoirea aprobirii substantei active metiocarb, in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd

a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 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) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Prin Directiva 2007/5/CE a Comisiei (3, substanta metiocarb a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului (*).

(2)  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 a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
al Comisiei (¥).

(3)  Aprobarea substantei active metiocarb, astfel cum este mentionatd in partea A a anexei la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 31 iulie 2020.

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

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

(6) Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un raport de evaluare a relnnoirii
aprobirii, pe care l-a transmis, la data de 13 iulie 2017, Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

(7)  Autoritatea a transmis solicitantului si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobdrii, in vederea
formuldrii de observatii, si a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus dosarul
rezumativ suplimentar la dispozitia publicului.

(8)  La 24 septembrie 2018, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca substanta
metiocarb sd indeplineascd criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.
La 24 ianuarie 2019, Comisia a prezentat proiectul de raport de reinnoire a aprobdrii substantei metiocarb
Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

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

(*) Directiva 2007/5/CE a Comisiei din 7 februarie 2007 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului pentru a introduce captanul,
folpetul, formetanatul si metiocarbul ca substante active (JO L 35, 8.2.2007, p. 11).

(*) Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 julie 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,

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 O L 252, 19.9.2012, p. 26).

EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance methiocarb (,Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active metiocarb”), EFSA Journal
2018;16(10):5429.
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(13)

(14)

Autoritatea a identificat un risc inacceptabil pentru lucritori, chiar si atunci cind se ia in considerare utilizarea
echipamentelor individuale de protectie, precum si un risc ridicat pentru pasiri, mamifere si rame. In plus,
autoritatea nu a putut efectua o evaluare a riscurilor pentru consumatori deoarece definitia reziduurilor pentru
evaluarea riscurilor in produsele vegetale nu a putut fi finalizatd, deoarece potentialul genotoxic al metabolitului
MO1 nu a putut fi exclus pe baza datelor disponibile.

Comisia a invitat solicitantul si isi prezinte observatiile privind concluzia autorititii. In plus, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, Comisia
a invitat solicitantul sd prezinte observatii privind proiectul de raport de reinnoire. Solicitantul a transmis
observatiile sale, care au fost examinate cu atentie.

Cu toate acestea, in pofida argumentelor prezentate de solicitant, ingrijorarile legate de substanta activd in cauzd
nu au putut fi eliminate.

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

Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificat in consecinta.

Statelor membre ar trebui si li se acorde suficient timp pentru a retrage autorizatiile pentru produsele de
protectie a plantelor care contin metiocarb. Avand in vedere riscul identificat pentru lucritori ca urmare
a incdrcdrii §i semandrii semintelor tratate, precum si riscul pentru pdsiri, mamifere silbatice si rime cauzat de
semintele tratate, in ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor care contin metiocarb, in cazul in care
statele membre acorddi o perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, respectiva perioadd ar trebui sd expire cel tarziu la 3 aprilie 2020.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei () a extins perioada de aprobare a substantei
metiocarb pand la 31 iulie 2020, pentru a se permite ca procesul de reinnoire a aprobdrii si fie finalizat inainte
de expirarea aprobdrii substantei respective. Cu toate acestea, avind in vedere faptul cd a fost luatd o decizie cu
privire la nereinnoirea aprobdrii inainte de acest termen de expirare amanat, prezentul regulament ar trebui sd se
aplice cat mai curand posibil.

Prezentul regulament nu exclude prezentarea unei noi cereri pentru aprobarea substantei metiocarb, in
conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Nereinnoirea aprobirii substantei active

Aprobarea substantei active metiocarb nu se reinnoieste.

Articolul 2

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

In partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, randul 148, referitor la metiocarb, se
elimind.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei din 7 mai 2019 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active alfa-cipermetrin, beflubutamid, benalaxil,
bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, bromoxinil, captan, ciazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoxazol,
famoxadon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaxil-m, metiocarb, metribuzin,
milbemecting, Paecilomyces lilacinus tulpina 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil, propamocarb, protioconazol, s-metolaclor si
tebuconazol (JOL 120, 8.5.2019, p. 16).
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Articolul 3
Masuri tranzitorii

Statele membre retrag autorizatiile acordate pentru produsele de protectie a plantelor care contin metiocarb ca substantad
activd pand cel tarziu la 3 ianuarie 2020.

Articolul 4
Perioada de gratie

Orice perioadd de gratie acordati de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 este cat mai scurtd posibil si expird cel tarziu la 3 aprilie 2020.

Articolul 5
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia 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, 27 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2019/1607 AL COMISIEI
din 27 septembrie 2019

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/1239 in ceea ce priveste datele de
inchidere aplicabile pentru depunerea cererilor de licentd

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri 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 (*), in special articolul 178 litera (b),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1239 al Comisiei (%) stabileste dispozitii comune in ceea ce
priveste depunerea de cereri pentru licente de import si de export pentru produse agricole, precum si in ceea ce
priveste eliberarea acestora. Acesta cuprinde dispozitii referitoare la termenele-limitd pentru cererile de licentd si
solicitdrile de anulare. In special, regulamentul cuprinde dispozitii pentru cazurile in care respectivul regulament
fixeazd un termen pentru proceduri in vederea stabilirii datelor de deschidere sau a datelor de inchidere pentru
respectivul termen in situatiile in care aceste date coincid cu zile de simbdtd, de duminicd sau de sirbitoare
legala.

(2)  Pentru a se facilita gestionarea contingentelor tarifare in intreaga Uniune, este necesar si se asigure faptul cd toate
contingentele tarifare agricole gestionate prin licente fac obiectul acelorasi norme care stabilesc termenele-limitd
pentru cererile de licentd.

(3)  Solicitantii ar trebui si poati depune cererile de licentd indiferent de zilele de sirbdtoare legald din statele
membre. in prezent, datele de inchidere pentru cereri de licentd care coincid cu o zi de sdimbitd, de duminicd sau
de sdrbatoare legald se stabilesc diferit, in functie de modul in care este definit termenul de depunere a cererilor,
si anume prin referire la o datd specificatd sau la durata respectivului termen. In cel de al doilea caz, articolul 3
alineatul (4) din Regulamentul (CEE, Euratom) nr. 1182/71 (*) al Comisiei prevede cd, in situatia in care termenul
respectiv se incheie intr-o zi de sdmbitd, de duminicd sau de sirbitoare legald, data de inchidere pentru cerere
este ziua lucritoare care urmeazd acelei zile de simbatd, de duminicd sau de sirbatoare legala. in conformitate cu
articolul 5 din respectivul regulament, in cazul in care este definit prin referire la o datd specificatd, termenul de
depunere a cererilor se incheie in ultima ord a datei de inchidere. Acest lucru inseamna ci, in lipsa unei dispozitii
specifice pentru cazurile in care data de inchidere a termenelor de depunere a cererilor prin referire la o datd
specificatd se incheie intr-o zi de sdmbitd, de duminici sau de sirbitoare legald, cererile vor trebui depuse pana
in ultima zi lucrdtoare care precedi zilei de simbatd, de duminicd sau de sdrbatoare legald in astfel de cazuri.

(4)  Pentru a se evita incertitudinea privind data de inchidere relevantd, datele de inchidere pentru depunerea cererilor
de licentd care coincid cu o zi de simbitd, de duminicd sau de sirbitoare legald ar trebui avansate in toate
cazurile, indiferent de modul in care este definit termenul de depunere a acestora, si anume prin referire la o dati
specificatd sau la durata respectivului termen. In plus, ar trebui s se acorde statelor membre care doresc acest
lucru posibilitatea de a prevedea modalititile de lucru necesare care sd permitd depunerea cererilor de licentd intr-
o zi de saimbiti, de duminic sau de sirbitoare legald. In astfel de cazuri, pentru a se asigura transparenta in
gestionarea cererilor de licentd, ar trebui stabilite norme care si asigure faptul ci solicitantii sunt informati cu
privire la astfel de modalitdti.

(5)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru organizarea comund
a pietelor agricole,

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1239 al Comisiei din 18 mai 2016 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului
(UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste sistemul de licente de import si de export (JO L 206,
30.7.2016, p. 44).

(*) Regulamentul (CEE, Euratom) nr. 118271 al Consiliului din 3 iunie 1971 privind stabilirea regulilor care se aplicd termenelor, datelor si
expirdrii termenelor (JOL 124, 8.6.1971, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Articolul 3 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1239 se modifici dupd cum urmeazi:
1. litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(b) prin derogare de la articolul 3 alineatul (2) litera (b) si de la articolul 3 alineatul (4) din regulamentul mentionat,
data de inchidere aplicabild este ultima zi lucritoare care precedd unei zile de simbdtd, de duminicd sau de
sdrbatoare legald si se incheie la ora 13.00, ora Bruxelles-ului. Cu toate acestea, in ceea ce priveste cererile pentru
o licentd, statele membre pot decide si prevadd modalititile de lucru necesare care si permitd depunerea
acestora intr-o zi de sdmbitd, de duminicd sau de sirbdtoare legald. In acest caz, data de inchidere aplicabild este
ziua de sambitd, de duminicd sau de sdrbitoare legald indicatd si se incheie la ora 13.00, ora Bruxelles-ului. Dacd
un stat membru decide si prevadd astfel de modalititi de lucru, acesta are obligatia de a le publica.”;

2. se adaugd un al doilea paragraf, dupd cum urmeazi:

,Litera (b) de la primul paragraf se aplicd inclusiv in cazul in care data de inchidere aplicabild este definitd prin
referire la o datd specificatd, iar respectiva datd coincide cu o zi de sdmbitd, de duminicd sau de sdrbitoare legald.”

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, 27 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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DECIZII

DECIZIA (UE) 2019/1608 A CONSILIULUI
din 16 septembrie 2019

privind pozitia care urmeazi si fie adoptatd in numele Uniunii Europene in cadrul Comitetului

european pentru elaborarea de standarde privind navigatia interioari si in cadrul Comisiei Centrale

pentru Navigatia pe Rin in legiturd cu adoptarea de modele pentru calificirile profesionale in
domeniul navigatiei interioare

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 91 alineatul (1), coroborat cu
articolul 218 alineatul (9),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1) Conventia revizuitd privind navigatia pe Rin (denumitd in continuare ,conventia”) a intrat in vigoare la
14 aprilie 1967.

(2)  In temeiul articolului 46 din conventie, Comisia Centrald pentru Navigatia pe Rin (CCNR) este abilitati si adopte
rezolutii, care sunt obligatorii pentru membrii sdi.

(3)  Comitetul european pentru elaborarea de standarde privind navigatia interioard (CESNI) a fost instituit la
3 junie 2015 in cadrul CCNR, cu scopul de a elabora standarde tehnice pentru ciile navigabile interioare in
diverse domenii, in special in ceea ce priveste navele, tehnologia informatiei si echipajul.

(4)  La urmdtoarea reuniune, care urmeazd si se desfisoare la 15 octombrie 2019, CESNI va adopta standarde privind
modelele pentru calificdrile profesionale in domeniul navigatiei interioare. De asemenea, CCNR va adopta
o rezolutie care va integra respectivele modele in reglementirile privind personalul navigant pe Rin.

(5)  Este oportun si se stabileascd pozitia care urmeaza si fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul CESNI si al CCNR,
intrucit standardele privind modelele pentru calificirile profesionale vor influenta in mod decisiv continutul
dreptului Uniunii, si anume al Directivei (UE) 20172397 a Parlamentului European si a Consiliului ().

(6)  Pentru a facilita mobilitatea si a garanta siguranta, este important ca modelele utilizate de membrii echipajului in
scopul asigurdrii recunoasterii calificirilor lor si fie cit mai armonizate posibil in cadrul diferitelor regimuri
juridice din Europa. In special, statele membre care sunt totodati membre ale CCNR ar trebui si fie autorizate si
sprijine deciziile de armonizare a normelor CCNR cu normele aplicate in Uniune.

(7)  Modelele elaborate de CESNI pentru certificatele de calificare, pentru carnetul de serviciu, pentru jurnalul de
bord, pentru un document unic care combind certificatele de calificare si carnetul de serviciu §i pentru certifi-
catele de examinare practicd constituie o armonizare a standardelor europene.

(8)  Pozitia Uniunii ar trebui si fie exprimatd de statele membre care sunt membre ale CESNI si ale CCNR, actionand
impreund,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1)  Pozitia care urmeazd si fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul Comitetului european pentru elaborarea de
standarde privind navigatia interioard (CESNI) la 15 octombrie 2019 este de a fi de acord cu adoptarea standardelor
europene privind modelele privind calificirile profesionale in domeniul navigatiei interioare stabilite in documentul
atasat la prezenta decizie.

(") Directiva (UE) 2017/2397 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2017 privind recunoasterea calificirilor
profesionale in domeniul navigatiei interioare si de abrogare a Directivelor 91/672/CEE si 96/50/CE ale Consiliului (JO L 345,
27.12.2017, p. 53).
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(2)  Pozitia care urmeazd si fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul reuniunii in sesiune plenard a Comisiei Centrale
pentru Navigatia pe Rin (CCNR) este de a sustine toate propunerile de aliniere a cerintelor din reglementirile privind
personalul navigant pe Rin cu cerintele standardelor europene referitoare la modelele privind calificirile profesionale in
domeniul navigatiei interioare stabilite in documentul atasat la prezenta decizie.

Articolul 2

(1)  Pozitia mentionatd la articolul 1 alineatul (1) este exprimatd de statele membre care sunt membre ale CESNI,
actionand impreund.

(2)  Pozitia mentionatd la articolul 1 alineatul (2) este exprimatd de statele membre care sunt membre ale CCNR,
actionand impreund.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 16 septembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
T. TUPPURAINEN
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ANEXA

STANDARDELE CESNI PENTRU MODELELE UTILIZATE iN CEEA CE PRIVESTE CALIFICARILE
PROFESIONALE IN DOMENIUL NAVIGATIEI INTERIOARE

1. STANDARDE PENTRU MODELELE DE CERTIFICATE DE CALIFICARE IN CALITATE DE COMANDANT DE NAVA SI DE
CERTIFICATE DE CALIFICARE CA EXPERT IN GAZ NATURAL LICHEFIAT (GNL) SI CA EXPERT IN NAVIGATIA CU
PASAGERI

1.1.  Standard pentru un format electronic al certificatelor de calificare

Modelul de certificat de calificare in calitate de comandant de navd si modelul de certificat de calificare ca expert
in gaz natural lichefiat (GNL) sau ca expert in navigatia cu pasageri este documentul PDF/A, care contine datele
referitoare la certificatul respectiv, care pot si fie extrase din baza de date mentionatd la articolul 25 alineatul (2)
din Directiva (UE) 2017/2397 a Parlamentului European si a Consiliului (!),, din dosarul personal al membrului
echipajului. Certificatul de calificare se elibereazd intr-un format electronic, cu cod de bare 2D, inclusiv cu
elementele de securitate care permit verificarea originii si a integritdtii datelor in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (*) (Regulamentul e-IDAS).

/ [Name-of country]§ —\"

: N L Flagh
Certificate-of-qualification-ininland navigation
[Boatmaster]]

1. —»Family name(s)-of the-holdar]

2 —Firstname(s}1 adi
3a.+Dateof bith —» ------3b.-Placeof birth-§

4. —» Crew-member-identification nember]

1

1

T.—=Dsteof ssue —» -8 Dateof expiny§

B.—» Name-of i55uing- suthorty

10.+Specific authoris ation{s 1

11.+Fitness- relsted: mitigation: messwes-  and-

restrictions
1
20 -Barcod=Y § —w Sarigl Nr.T

------ \ Y,

Instructiuni:

1. Numele actual(e) al(e) titularului
2. Prenumele actual(e) al(e) titularului

Numele trebuie sd fie inscrise in grafia in care apar pe cartea de identitate a persoanei in cauzd sau in
pasaportul persoanei respective, in format UNICODE.

Dacd un nume se scrie diferit in UNICODE si in ASCII, trebuie si existe si o transcriere in ASCII intre
paranteze.

3a. Data nasterii (zz/ll/aaaa)
3b. Locul nasterii (localitatea)

4. Numirul de identificare ca membru de echipaj al titularului in baza de date mentionatd la articolul 25
alineatul (2) din Directiva (UE) 2017/2397

5. Identificarea fizicd a titularului prin importul fisierului electronic de imagine
6. Numdrul de serie al certificatului

7. Data eliberdrii certificatului

(") Directiva (UE) 20172397 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2017 privind recunoasterea calificirilor
profesionale in domeniul navigatiei interioare si de abrogare a Directivelor 91/672/CEE si 96/50/CE ale Consiliului (O L 345,
27.12.2017, p. 53-86).

A Regulamentu? (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind identificarea electronica si
serviciile de incredere pentru tranzactiile electronice pe piata internd si de abrogare a Directivei 1999/93/CE (JOL 257, 28.8.2014, p. 73-
114).
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8. Data expirdrii

9. Denumirea autoritdtii emitente

10. Autorizatii specifice codificate: R (pentru navigatia cu ajutorul radiolocatiei); M (pentru navigatia pe cii
navigabile interioare cu caracter maritim); pentru navigatia pe cdi navigabile cu riscuri specifice, astfel cum
sunt codificate in Sistemul european de gestionare a datelor de referintd (ERDMS - European Reference Data
Management System); C (pentru navigatia cu convoaie mari), codificatd impreund cu autoritatea emitentd si
cu indicarea numdrului de serie al autorizatiei

11. Misuri de atenuare si restrictii legate de conditia fizicd (codurile 01-09, astfel cum apar in ES-QIN)

Pentru certificatele de calificare ca expert in gaz natural lichefiat (GNL) si ca expert in navigatia cu pasageri,
punctele 10 si 11 nu se aplicd.

In ceea ce priveste certificatele de calificare ale Uniunii, titlul documentului poate fi inlocuit cu formularea

,Certificat al Uniunii Europene de calificare in domeniul navigatiei interioare”,

iar pavilionul poate fi pavilionul Uniunii Europene.

In ceea ce priveste certificatele de calificare eliberate in conformitate cu reglementdrile privind personalul navigant
pe Rin, titlul documentului poate fi inlocuit cu formularea

,Certificat de calificare al CCNR”,

iar pavilionul poate fi pavilionul CCNR.

Caracteristicile vizuale ale certificatului de calificare: Fundal de culoare albastru deschis, imprimabil in format A4

1.2.  Standard pentru formatul fizic al certificatelor de calificare in calitate de comandant de nava

1.2.1. Model pentru certificatele de calificare in calitate de comandant de navd

(fromD) (back)
: e )

Name of count
|| [Nameof country] Certificate of qualification in inland navigation

Boatmaster

Certificate of qualification in inland navigation Flag
BEoatmastar.

Family nams{s) of the holder 5. Photo
First name(s}

. Date of birth 3b. Place of birth . = Y
Crew member identification number 10 (ki et o

ETINES

Diate of issus & Dateof expiry
Name of issuing suthority 1 faddiSonal st if necessary)
. Specific suthorisation(s) coded
. Fitnzss relsted mitigstion messurss 8.520al Nr.
and restrictions

S\ | vy

=
T

Instructiuni:

1.  Numele actual(e) al(e) titularului
2. Prenumele actual(e) al(e) titularului

Numele trebuie sd fie inscrise in grafia in care apar pe cartea de identitate a persoanei in cauzi sau in
pasaportul persoanei respective, in format UNICODE.

Dacid un nume se scrie diferit in UNICODE si in ASCII, trebuie si existe si o transcriere in ASCII intre
paranteze.

3a. Data nasterii (zz/ll/aaaa)

3b. Locul nasterii (localitatea)
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4. Numirul de identificare ca membru de echipaj al titularului in baza de date mentionatd la articolul 25
alineatul (2) din Directiva (UE) 2017/2397

5. Identificarea fizicd a titularului prin importul fisierului electronic de imagine
6. Numdrul de serie al certificatului

7. Data eliberdrii certificatului

8. Data expirdrii

9. Denumirea autoritdtii emitente

10. Autorizatii specifice codificate: R (pentru navigatia cu ajutorul radiolocatiei); M (pentru navigatia pe cii
navigabile interioare cu caracter maritim); pentru navigatia pe cdi navigabile cu riscuri specifice, astfel cum
sunt codificate in ERDMS; C (pentru navigatia cu convoaie mari)

11. Misuri de atenuare si restrictii legate de conditia fizicd (codul din ES-QIN)

In ceea ce priveste certificatele de calificare ale Uniunii, titlul de pe partile recto si verso ale documentului poate fi
inlocuit cu formularea

,Certificat al Uniunii Europene de calificare in domeniul navigatiei interioare
Comandant de navi”,

iar pavilionul poate fi pavilionul Uniunii Europene.

In ceea ce priveste certificatele de calificare eliberate in conformitate cu reglementdrile privind personalul navigant
pe Rin, titlul de pe partile recto si verso ale documentului poate fi inlocuit cu formularea

,Certificat de calificare al CCNR
Comandant de navd”,

iar pavilionul poate fi pavilionul CCNR.

Caracteristicile fizice ale certificatului de calificare in calitate de comandant de navid: Fundal de culoare albastru
deschis. Format de card ID1, conform cu ISO/IEC 7810.

1.2.2. Modele de certificate de calificare ca expert in gaz natural lichefiat (GNL) sau ca expert in navigatia cu pasageri

(front) (hack)

( [Name of country]
Flag 20 Bareode

Certificate of qualification in inland navigation
[LNG expert] [passangec navigation expert]

5. Photo
Family nams{s) of the holder
First nama(s}
. Date of birth 3b. Place of birth
Crew member identification numbsar

RIS

Diats of 550s 8. Date of expiry 3
MName of issuing authority @. Senal Nr.

N\, o

Lot

Instructiuni:

1.  Numele actual(e) al(e) titularului
2. Prenumele actual(e) al(e) titularului

Numele trebuie sd fie inscrise in grafia in care apar pe cartea de identitate a persoanei in cauzd sau in
pasaportul persoanei respective, in format UNICODE.

Dacid un nume se scrie diferit in UNICODE si in ASCII, trebuie si existe si o transcriere in ASCII intre
paranteze.
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3a. Data nasterii (zz/ll/aaaa)
3b. Locul nasterii (localitatea)

4. Numirul de identificare ca membru de echipaj al titularului in baza de date mentionatd la articolul 25
alineatul (2) din Directiva (UE) 2017/2397

5. Identificarea fizica a titularului prin importul fisierului electronic de imagine
6. Numdrul de serie al certificatului

7. Data eliberdrii certificatului

8. Data expirdrii

9. Autoritatea emitentd

In ceea ce priveste certificatele de calificare ale Uniuni, titlul de pe partea recto a documentului poate fi inlocuit
cu formularea

,Certificat al Uniunii Europene de calificare in domeniul navigatiei interioare
Expert in GNL”

sau
,Certificat al Uniunii Europene de calificare in domeniul navigatiei interioare
Expert in navigatia cu pasageri”,

iar pavilionul poate fi pavilionul Uniunii Europene.

In ceea ce priveste certificatele de calificare eliberate in conformitate cu reglementarile privind personalul navigant
pe Rin, titlul de pe partea recto a documentului poate fi inlocuit cu formularea

,Certificat de calificare al CCNR
Expert in GNL”

sau

,Certificat de calificare al CCNR
Expert in navigatia cu pasageri”,
iar pavilionul poate fi pavilionul CCNR.

Caracteristici fizice ale certificatului de calificare ca expert in gaz natural lichefiat (GNL) sau ca expert in navigatia
cu pasageri: Fundal de culoare albastru deschis. Format de card ID1, conform cu ISO/IEC 7810.
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MODEL DE CARNET DE SERVICIU
Pagina 1
Numele tarii Pavilion
Carnet de serviciu
Identificarea titularului
1. Numele titularului:
2. Prenumele:
3a. Data nagterii:
3b. Locul nasterii:
4. Numdirul de identificare ca membru al echipajului:
5. Fotografie
Identificarea carnetului de serviciu
1. Numdr de serie:
2. Data emiterii:
3. Autoritatea emitentd:
4. Semndtura si stampila autorititii emitente:

5. Numdirul de serie al carnetului de serviciu anterior:

Numadrul de serie al carnetului de serviciu

Pagina 2 a modelului
Pagind albd

Pagina 3 a modelului
Durata serviciului

Durata serviciului la bord, denumirea constructiei navale: UNTERWALDEN

Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numar oficial al constructiei navale: 07000281 ................

Tipul constructiel Navale (1): .......oocooiiiiiiii e
Statul de Tnmatriculare: CH .......ooooiiiiiiiiiiiiiice e
Lungimea constructiei navale in m*, [numarul de pasageri* 105 m .........................
Numele si adresa proprietarului: .............ocooiiiiiiiiiiii e,

TSAG, Hauptstrasse 55, CH-4127 Riehen, Basel-Stadt ............ccoccoovieviiniinnnn.n.
Titularul si-a inceput serviciul in calitate de: ........cooeiiiiiiiiii
Titularul si-a inceput serviciul la (data): 22.10.1995 ..ooiiiiiiiiiii e
Starsitul serviciului (data): 22.11.1996 ...oooviiviiiiiiiiiieie e
Comandantul de navd (numele si adresa): ...........ccooovoviioiiiiiiiec e

K. Huber, Rheinstrasse 55, D-76497 Wintersdorf ..........ccooovoeeiiiiiiiiiiiinie

Locul, data si semndtura comandantului de nava: Rotterdam, 20.11.1996, K. Huber
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Durata serviciului la bord, denumirea constructiei Navale: ...............cc.ooovioiiiiiii i
Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numir oficial al constructiei navale: ...............cccooeie.
Tipul CONSLIUCHET NAVAIE .......iiiiiiii ittt
Statul de TNMALHICUIAIE: ......oiiiii i e
Lungimea constructiei navale in m*, [numarul de pasageri* ...........cooooviiriiiiiiiiie e

Proprietar (MUMele $1 AIESA): ......iviiiiiiii it

Titularul si-a Inceput serviciul In calitate de: ........cooiiiiiiiiii e
Titularul si-a Inceput serviciul 1a (data): ..........oooiiiiiii e
Sfarsitul servICHUIUL (ATA): ..o
Comandantul de navd (numele $i adresa): ...........ccoooiiiiiiii oo
Locul, data si semndtura comandantului de Nava: ............c.oooiiiiiiii o
Durata serviciului la bord, denumirea constructiei Navale: ...............cc.ooovioiiiiiiii i
Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numir oficial al constructiei navale: ................cccceeien.
Tipul CONSLIUCHET NAVAIE ...ttt ettt
Statul de TNMALIICULATE: ..ottt
Lungimea constructiei navale in m*, [numarul de pasageri* ...........c.ocooviiiiiiiiiiie e
Proprietar (MUMEle $1 AIESA): ......iviiiiiiiii it
() La tipul constructiei navale, precizati intotdeauna dacd este vorba despre o navid petrolierd C sau G, un

convoi mare sau o constructie navald care foloseste GNL drept combustibil
*  ase elimina dacd nu se aplicd

Titularul si-a Inceput serviciul In calitate de: .......ocooiiiiiiiiiii e
Titularul si-a Inceput serviciul 1a (data): ..........oooiiiiiiii e
Sfarsitul ServICHUIUL (dATA): .......c.iiiiie oo
Comandantul de navd (numele $i adresa): ...........c.oooviiiiiiiie e
Locul, data si semndtura comandantului de NAVA: ...........c..oooiiiiiiiiiic e
Durata serviciului la bord, denumirea constructiei navale: ..............c..cooiiiiiiiiiiii e
Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numdr oficial al constructiei navale: ...............ccocooeeinin
Tipul CONSEIUCHET NAVAIE ..ottt ettt ettt eee ettt ettt
Statul de TNMATICULATE: ..ot
Lungimea constructiei navale in m*, [numarul de pasageri* ............coccooiiiiiiiiiiiii i
Proprietar (NUIMElE $1 ATESA): ...o.viviitiiiiiti ittt ettt ettt ettt ettt ettt

Titularul si-a inceput serviciul In calitate de: .........ccooviiiiiiiiii

Titularul si-a Inceput serviciul 1a (data): ..........ooooiiiiiiii e
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Sfarsitul ServICHUIUTL (ATA): .........oiiiit oo
Comandantul de navd (numele S adreSa): ........c..ooiiiiiiiiei e
Locul, data si semndtura comandantului de nava: ................................ Numdirul de serie al carnetului de serviciu

Paginile 4-23 sunt identice cu pagina 3
Pagina 24 a modelului
Timpul de navigatie si cdile navigabile pe care a navigat titularul in ultimele 15 luni
Numdrul de zile in care s-a navigat trebuie sd corespundd timpului de navigatie introdus in jurnalul de bord!
Denumirea
constructiei inceputul Sfarsitul Numdarul Semnadtura
navale sau voiaj de la . pani la cputtt Zile de TSI total al comandan-
< via voiajului . voiajului - -
numdrul euro- (km) (km) intrerupere zilelor de tului de
. (data) (data) L «
pean unic de navigatie nava
identificare
A B C D E F G
1
2
3
Document complet O da O nu

Incertitudini la tAndul (rAndUTIle) ..o e

Incertitudinile au fost eliminate prin  [] prezentarea (unor fragmente

ale) jurnalului de bord

[] prezentarea altor documente ofi-
ciale

Titlurile coloanelor A-G nu se mai imprimi pe paginile urmdtoare (26-55).

Spatiu rezervat pentru autoritatea competenta

A se completa de cdtre autoritatea competentd: Numdrul total al zilelor de navigatie
luat in considerare de pe pagina curentd

Marca de validare a autorititii competente
Prezentat la (data)
Semndtura si stampila autoritatii

Pagina 25 a modelului

Timpul de navigatie si cdile navigabile pe care a navigat titularul in ultimele 15 luni ... Anul: ...

2015/2016 ...

Numdrul de zile in care s-a navigat trebuie sd corespundd timpului de navigatie introdus in jurnalul de bord!

A B C D E F G

1 07000281 Rotterdam  (999,00) Mainz (500,00) Viena | 22.11.15 11 17.12.15 15 | Semndtura
(1 930,00) Huber

2 07000281 Viena (1 930,00) Mainz (500,00) Basel [ 20.12.15 4 04.01.16 12 | Semnitura
(169,90) Huber

3 07000281 Basel (169,90) Rotterdam (999,90) 06.01.16 0 10.01.16 5 | Semnitura
Huber

4 07000281 Rotterdam  (999,90) Anvers (20,00) Basel | 13.01.16 1 23.01.16 | 10 | Semnitura
(169,90) Huber
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A B C D E G
5 07000281 Basel (169,90) Anvers (20,00) 25.01.16 0 29.01.16 Semnatura
Huber
6 07000281 Anvers (20,00) Basel (169,90) 01.02.16 0 07.02.16 Semnadtura
Huber
7 07000281 Basel (169,90) Mainz (500,00) Bratislava | 09.02.16 5 22.02.16 Semndtura
(1 867,00) Huber
8 07000281 Bratislava (1 867,00) Regensburg (2 376,30) 27.02.16 0 02.03.16 Semndtura
Huber
9 07000281 Regensburg (2 376,30) Mainz (500,00) Rotter- | 03.03.16 0 09.03.16 Semndtura
dam (999,90) Huber
10 07000281 | Rotterdam (999,90) Basel (169,90) 12.03.16 0 17.03.16 Semndtura
Huber
Document complet O da O nu
Incertitudini la rAndul (rdndurile)
Incertitudinile au fost eliminate prin ] da O nu

prezentarea

Spatiu rezervat pentru autoritatea competenta

A se completa de citre autoritatea competentd: Numdrul total al zilelor de navigatie

luat in considerare de pe pagina curentd

81

Marca de validare a autorititii competente

Prezentat la (data)

Pagina 26 a modelului

Semndtura si stampila autoritatii

Timpul de navigatie si ciile navigabile pe care a navigat titularul in ultimele 15 luni Anul: ....................

Numdrul de zile in care s-a navigat trebuie si corespundi timpului de navigatie introdus in jurnalul de bord!

A

D

G
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A B C D E F G
7
8
9
10
Document complet O da O nu

Incertitudini la rdndul (rdndurile)

Incertitudinile au fost eliminate prin ] da O nu
prezentarea

Spatiu rezervat pentru autoritatea competenta

A se completa de citre autoritatea competentd: Numdrul total al zilelor de navigatie
luat in considerare de pe pagina curentd

Marca de validare a autorititii competente
Prezentat la (data) ... e
Semndtura si stampila autoritatii
Paginile 27-55 sunt identice cu pagina 26

Instructiuni pentru autorititile emitente

Pavilion: Pavilionul va fi pavilionul UE, al CCNR sau al tdrii terte, dupa caz.

Identificarea titularului

1. Numele actual(e) al(e) titularului

2. Prenumele actual(e) al(e) titularului

Numele trebuie si fie inscrise in grafia in care apar pe cartea de identitate a persoanei in cauzd sau in
pasaportul persoanei respective, in format UNICODE.

Dacd un nume se scrie diferit in UNICODE si in ASCII, trebuie si existe si o transcriere in ASCII intre
paranteze.

3a. Data nasterii (zz/ll/aaaa)
3b. Locul nasterii (localitatea)

4. Numdrul de identificare ca membru de echipaj al titularului in baza de date mentionatd la articolul 25
alineatul (2) din Directiva (UE) 2017/2397 (})

Identificarea carnetului de serviciu

1. Numidrul de serie al carnetului de serviciu se repetd in partea de jos a fiecdrei pagini.

Caracteristicile fizice ale carnetului de serviciu

Culoare: fond alb. Format: A5, in conformitate cu ISO 216.

() Directiva (UE) 2017/2397 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2017 privind recunoasterea calificirilor
profesionale in domeniul navigatiei interioare si de abrogare a Directivelor 91/672/CEE si 96/50/CE ale Consiliului (JO L 345,
27.12.2017, p. 53).
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3. MODEL DE CARNET DE SERVICIU COMBINAT CU CERTIFICATELE DE CALIFICARE

Pagina 1 a modelului
Numele tarii Pavilion

Carnet de serviciu combinat cu certificatele de calificare

Identificarea titularului Cod de bare 2D

1. Numele titularului:

2. Prenumele:

3a. Data nasterii:

3b. Locul nasterii:

4. Numirul de identificare ca membru al echipajului:
5. Fotografie

Identificarea carnetului de serviciu

1. Numdr de serie:

2. Data emiterii:

3. Autoritatea emitentd:

4. Semndtura si stampila autoritdtii emitente:

5. Numdrul de serie al carnetului de serviciu anterior:

Pagina 2 a modelului

Certificatele de calificare ale Uniunii si certificatele de calificare emise in conformitate cu reglementirile
privind personalul navigant pe Rin pentru ucenici, mateloti, navigatori, navigatori brevetati si timonieri

Titlul certificattltnz .............ocooi i
Misuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:

Numdr de serie:

Data emiterii:

Data expirdrii:

Autoritatea emitentd:

Semndtura si stampila autoritatii emitente:

Titlul certificattltz ...
Miésuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:

Numdr de serie:

Data emiterii:

Data expirdrii:

Autoritatea emitentd:

Semndtura si stampila autorititii emitente:
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Tithul certificatiuliis ... e

Misuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:
Numdr de serie:

Data emiterii:

Data expirdrii:

Autoritatea emitenta:

Semndtura si stampila autoritatii emitente:

Tithul certificatultiis ...

Miésuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:
Numdr de serie:

Data emiterii:

Data expirdrii:

Autoritatea emitentd:

Semndtura si stampila autoritatii emitente:

Tithul certificatultiis ... e

Misuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:
Numdr de serie:

Data emiterii:

Data expirdrii:

Autoritatea emitentd:

Semndtura si stampila autorititii emitente:

Pagina 3 a modelului

Alte certificate pentru calificirile relevante din domeniul navigatiei interioare

Tithul certificatuliis ... ... e

Miésuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:
Numdr de serie:

Data emiterii:

Data expirdrii:

Autoritatea emitentd:

Semndtura si stampila autorititii emitente:

Tithul certificatultiis ... ... e

Miésuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:
Numdr de serie:

Data emiterii:

Data expirdrii:

Autoritatea emitenta:

Semndtura si stampila autorititii emitente:
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Tithul certificatultiis ... e

Misuri de atenuare si restrictii legate de capacitatea din punct de vedere medical:
Numdr de serie:
Data emiterii:
Data expirdrii:
Autoritatea emitenta:
Semndtura si stampila autoritatii emitente:
Pagina 4 a modelului

Durata serviciului

Durata serviciului la bord, denumirea constructiei navale: UNTERWALDEN

Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numdr oficial al constructiei navale: 07000281 ................
Tipul CONSEIUCHET NAVAIE (1): 1.iiuiiiiiii ittt ettt ettt ettt eb et st et et eae ettt et e e b ene s e
Statul de tnmatriculare: CH ...
Lungimea constructiei navale in m*, [numdrul de pasageri* 105 M .....ccooiiiiiiiiiiiiii e
Numele $i adresa Proprietartliiz ............cooiiiiiiiiit it

TSAG, Hauptstrasse 55, CH-4127 Riehen, Basel-Stadt ...........coooiiiiiiiiiiiiiiii e
Titularul si-a inceput serviciul In calitate de: 2 ......oooiiiiiiiiiii
Titularul si-a inceput serviciul la (data): 22.10.1995 ..oiiiiiiiiiiii e
Sfarsitul serviciului (data): 22.11.1996 ..ooviiiiiiiiie e
Comandantul de navad (NUMe $1 AdTESA): .........coooiiiiiiii oot

K. Huber, Rheinstrasse 55, D-76497 Wintersdorf ............ocooiiiiiiiiiiiiii et
Locul, data si semndtura comandantului de navd: Rotterdam, 20.11.1996 ......ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiecee e
KUHUDET ..ottt ettt a e a ettt ettt ettt
Durata serviciului la bord, denumirea constructiei navale: ..................oooiiiiiiiiii e
Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numar oficial al constructiei navale: ................ocooernenin.
Tipul CONSEIUCHET NAVAIE .....eiiiiiiiii ittt ea ettt ettt
Statul de TNMALIICULATE: .......ooiiiiiiiit ittt ettt ettt et ettt ettt
Lungimea constructiei navale in m*, [numdrul de pasageri* ...........c.ocooviiiiiiiiiiie
Proprietar (NUIMElE $1 @ATESA): ......iviitiiitiei ittt ettt ettt ettt eae ettt ettt
Titularul si-a Inceput serviciul In calitate de: .......ocooiiiiiiiiiii e
Titularul si-a Inceput serviciul 1a (data): ........ocooiiiiiiii e
STarsitul ServiCIUIUL (ATA): .....o.viiiei it
Comandantul de navd (numele $i adresa): ...........c.oooiiiiiiie e
Data, locul si semndtura comandantului de Nava: ...............coooiiiiiiiiiii e

Durata serviciului la bord, denumirea constructiei Navale: ...............cc.oooiiiiiiiiiieiee e
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Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numar oficial al constructiei navale: ................occoerninn
Tipul CONSEIUCHET MAVAIE: ..ottt etttk et ettt ettt ettt ene e
Statul de TNMAtIICULATE: ......oiiiiiiii i
Lungimea constructiei navale in m*, numdrul de pasageri* .............occooiiiiiiiiiiiii i
Proprietar (UMEle $1 AdTESA): .....ioviiiiiiiiiiie e
(") La tipul constructiei navale, precizati intotdeauna dacd este vorba despre o navd petrolierd C sau G, un

convoi mare sau o constructie navald care foloseste GNL drept combustibil
*  ase elimina dacd nu se aplicd
Titularul si-a Inceput serviciul In calitate de: ..o
Titularul si-a Inceput serviciul 1a (data): ..ot
Sfarsitul servICHUIUL (ATA): .......oiiiiie oo
Comandantul de navd (numele $i adreSa): ........c..ooiiiiiiiii e
Data, locul si semndtura comandantului de nava: ................ocooiiiiiiii e
Durata serviciului la bord, denumirea constructiei navale: ...............cc.ooooiiiiiiiiiiiei i
Numdrul european unic de identificare al navei sau alt numdr oficial al constructiei navale: ..............cccocevieininn.
Tipul CONSEIUCHET NAVAIE: ......iiiiiiiii ittt ettt ettt ettt et ene e
Statul de TNMALIICULATE: ......oiiiiiii ittt
Lungimea constructiei navale in m*, numarul de pasageri* .............ccocooioiiiiiiiiii i
Proprietar (MUMEle $1 AIESA): ......iviiuiiiii ittt
Titularul si-a Inceput serviciul In calitate de: ......oocooiiiiiiiiii e
Titularul si-a Inceput servicitl 1a (data): .......oocooiiiiiii e
STarsitul ServiCIUIUL (ATA): ....c.viiiee e
Comandantul de navd (numele S adreSa): ........c..ooiviiiiiiieie e
Data, locul si semnitura comandantului de nava: ................ccooiiiiiiiii e
Paginile 5-23 sunt identice cu pagina 4
Pagina 24 a modelului
Timpul de navigatie si ciile navigabile pe care a navigat titularul in ultimele 15 luni
Numdrul de zile in care s-a navigat trebuie sd corespundd timpului de navigatie introdus in jurnalul de bord!
Denumirea
constructiei
navale, numarul
european unic fnceputul Sfarsitul Numdrul Semndtura
de identificare voiaj de la . pani la cputt Zile de LT total al comandan-
< via voiajului . voiajului . .
sau alt numdr (km) (km) intrerupere zilelor de tului de
e o (data) (data) s «
oficial de identi- navigatie nava
ficare
a constructiei
navale
A B C D E F G
1
2
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Document complet O da O nu

Incertitudini la rAndul (rANAUTIIE) .........oooiiiiii e

Incertitudinile au fost eliminate prin ] da O nu

Titlurile coloanelor A-G nu se mai imprimd pe paginile urmatoare (25-55).

Spatiu rezervat pentru autoritatea competenta

A se completa de citre autoritatea competentd: Numdrul total al zilelor de navigatie
luat in considerare de pe pagina curentd

Marca de validare a autorititii competente
Prezentat la (data)
Semndtura si stampila autoritatii

Pagina 25 a modelului

Timpul de navigatie si ciile navigabile pe care a navigat titularul in ultimele 15 luni ... Anul: 2015/2016

Numdrul de zile in care s-a navigat trebuie si corespundd timpului de navigatie introdus in jurnalul de bord!

A B C D E F G

1 07000281 Rotterdam (999,90) Mainz (500,00) Viena | 22.11.15 11 17.12.15 15 | Semnatura

(1 930,00) Huber

2 07000281 Viena (1 930,00) Mainz (500,00) Basel [ 20.12.15 4 04.01.16 12 | Semndtura
(169,90) Huber

3 07000281 Basel (169,90) Rotterdam (999,90) 06.01.16 0 10.01.16 5 Semnadtura
Huber

4 07000281 Rotterdam (999,90) Anvers (20,00) Basel | 13.01.16 1 23.01.16 | 10 | Semnitura
(169,90) Huber

5 07000281 Basel (169,90) Anvers (20,00) 25.01.16 0 29.01.16 5 Semnadtura
Huber

6 07000281 Anvers (20,00) Basel (169,90) 01.02.16 0 07.02.16 7 Semndtura
Huber

7 07000281 Basel (169,90) Mainz (500,00) Bratislava | 09.02.16 5 22.02.16 9 | Semnitura
(1 867,00) Huber

8 07000281 Bratislava (18 657,00) Regensburg (2 376,30) 27.02.16 0 02.03.16 5 | Semndtura
Huber

9 07000281 Regensburg (2 376,30) Mainz (500,00) Rotter- | 03.03.16 0 09.03.16 7 Semndtura
dam (999,90) Huber

10 07000281 | Rotterdam (999,90) Basel (169,90) 12.03.16 0 17.03.16 6 | Semnitura
Huber

Document complet O da O nu

Incertitudini la rAndul (rdndurile)
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Incertitudinile au fost eliminate prin ] da O nu
prezentarea
Spatiu rezervat pentru autoritatea competentd
A se completa de citre autoritatea competentd: Numdrul total al zilelor de navigatie 81
luat in considerare de pe pagina curentd
Marca de validare a autorititii competente
Prezentat 1a (data) ...
Semnitura i stampila autoritatii
Pagina 26 a modelului
Timpul de navigatie si cdile navigabile pe care a navigat titularul in ultimele 15 luni ... Anul: ..................
Numdrul de zile in care s-a navigat trebuie sd corespundd timpului de navigatie introdus in jurnalul de bord!
A B C D E F G
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Document complet O da O nu

Incertitudini la randul (rAndurile)

Incertitudinile au fost eliminate prin [ da O nu
prezentarea

Spatiu rezervat pentru autoritatea competenta

A se completa de citre autoritatea competentd: Numdrul total al zilelor de navigatie
luat in considerare de pe pagina curentd

Marca de validare a autorititii competente
Prezentat 1a (ata) .......ooooiiiiiiie e

Semndtura si stampila autoritatii
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Paginile 27-55 sunt identice cu pagina 26

Instructiuni pentru autorititile emitente

Identificarea titularului

1. Numele actual(e) al(e) titularului

2. Prenumele actual(e) al(e) titularului

Numele trebuie si fie inscrise in grafia in care apar pe cartea de identitate a persoanei in cauzd sau in
pasaportul persoanei respective, in format UNICODE.

Dacid un nume se scrie diferit in UNICODE si in ASCII, trebuie si existe si o transcriere in ASCII intre
paranteze.

3a. Data nasterii (zz/ll/aaaa)
3b. Locul nasterii (localitatea)

4. Numirul de identificare ca membru de echipaj al titularului, astfel cum este alocat in baza de date
mentionatd la articolul 25 alineatul (2) din Directiva (UE) 2017/2397 a Parlamentului European si
a Consiliului (),

Identificarea carnetului de serviciu

1. Numidrul de serie al carnetului de serviciu se repetd in partea de jos a fiecdrei pagini.

Certificatele de calificare

2. Titlul certificatului emis trebuie introdus (cu majuscule) de citre autoritatea competentd relevanti. Acesta se
completeazd cu urmdtorul numdir relevant, intre paranteze: ,(2)” pentru timonier, ,(3)” pentru navigator
brevetat, ,(4)” pentru navigator, ,,(5)” pentru matelot si ,(6)” pentru ucenic.

In ceea ce priveste certificatele de calificare ale Uniunii, titlul ,Certificat al Uniunii Europene de calificare in

domeniul navigatiei interioare”, insotit de calificarea relevantd, este precizat, de exemplu, astfel: ,Certificat al
Uniunii Europene de calificare in domeniul navigatiei interioare — Navigator brevetat (3)".

In ceea ce priveste certificatele de calificare emise in conformitate cu reglementarile privind personalul navigant
de pe Rin, titlul ,Certificat de calificare al CCNR”, insotit de calificarea relevantd, este precizat, de exemplu, astfel:
,Certificat de calificare al CCNR — Navigator brevetat (3)".

Durata serviciului

Titularul si-a inceput serviciul in calitate de: postul se numeroteazd in conformitate cu instructiunile de pistrare
a jurnalului de bord.

Caracteristicile fizice ale certificatului: Culoare: fond alb. Format A5, in conformitate cu ISO 216.

(") Directiva (UE) 20172397 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2017 privind
recunoasterea calificdrilor profesionale in domeniul navigatiei interioare §i de abrogare a Directivelor
91/672/CEE si 96/50/CE ale Consiliului (O L 345, 27.12.2017, p. 53-86).
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4. MODEL DE JURNAL DE BORD

Pagina 1
Numele tarii Pavilion

Jurnal de bord

Numdrul de serie al jurnalului de Dord: ..o
Data eIILETIL ....ooouiiiiiiiii e
Denumirea CONSErUCHET MAVALE: .........oiiiiiiiiiiii ittt ettt ettt ene e
Numdrul european unic de identificare al NAVEL: .........ocooiiiiiiiiii i
AULOTIAtea EMILEIITAL ... i ittt ettt
Semndtura si stampila QULOTItALI IMILEMEE: .....i.iiuiiiiiiitt ottt

Pagina 2 a modelului

Instructiuni pentru pistrarea jurnalului de bord

Acest jurnal de bord contine 200 de pagini, numerotate de la 1 la 200. Consemndrile se fac cu cerneald si intr-un
mod lizibil (de exemplu, prin utilizarea literelor de tipar).

Consemndrile in jurnalul de bord trebuie si se facd in conformitate cu reglementrile aplicabile privind formarea
echipajului. In cazul cilor navigabile interioare ale ciror cursuri nu intrd in totalitate in sfera de aplicare a unei
cerinte privind echipajul, timpul de navigatie si timpul de repaus inregistrate pe sectiuni situate in afara
domeniului de aplicare al reglementirii trebuie, de asemenea, luate in considerare.

In cazul in care activititile de incircare si descircare necesitd operatiuni de navigatie activd, cum ar fi dragarea
sau manevrele intre punctele de incircare sau de descircare, timpul utilizat pentru astfel de activitdti se introduce
ca timp de navigatie.

Activititile membrilor echipajului se introduc in functie de posturile acestora, utilizind codul relevant:
1 Comandant de nava

2 Timonier

W

Navigator brevetat
4 Navigator

Matelot

w1

Ucenic
Inginer

6
7
8 Masinist (care are griji de motoare)
9

In cazul in care reglementirile nationale previd alte posturi decit cele mentionate mai sus, aceste posturi se
introduc folosind numere de la 9 in sus, cu indicarea titulaturii postului national in cauza.

Pe fiecare pagind se indicd urmdtoarele mentiuni:
— modul de functionare (dupi fiecare schimbare a modului de functionare se utilizeazd o pagini noud);
— anul;
— de indatd ce constructia navald isi incepe voiajul:
Coloana 1 — data (ziua si luna)
Coloana 2 - ora (ora si minutul)
Coloana 3 — numele locului in care a inceput voiajul

Coloana 4 — calea navigabild si kilometrul locului in care a inceput voiajul;
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— de indati ce constructia navald isi intrerupe voiajul:

Coloana 1 - data (ziua si luna), dacd este diferitd de ziua inceperii voiajului

Coloana 5 — ora (ora si minutul)

Coloana 6 — numele locului unde stationeaza constructia navald

Coloana 7 — calea navigabild si kilometrul locului unde stationeazi constructia navald;

de indatd ce constructia navald reia navigatia: aceleasi consemndri ca si cele de la inceperea voiajului;

imediat ce constructia navala isi incheie voiajul: aceleasi consemndri ca si cele de la intreruperea voiajului.

Pagina 3 a modelului

Se completeazd coloana 8 (functia, numele, prenumele, numdrul de serie al carnetului de serviciu al
membrului echipajului sau numdrul de serie al certificatului de calificare in calitate de comandant de navd)
atunci cind echipajul se imbarcd pentru prima datd si ori de cate ori se schimbd componenta echipajului.

La coloanele 9-11 se introduc datele privind inceputul si sfarsitul perioadelor de repaus pentru fiecare
membru al echipajului. Aceste consemndri se fac pand la ora 8:00 a zilei urmitoare. Dacd membrii
echipajului petrec perioade de repaus dupd un program regulat, este suficientd o singurd schema per voiaj.

La coloanele 12 si 13 se introduce orice schimbare in componenta echipajului, precizind imbarcarea si
debarcarea fiecirui membru al echipajului.



Mod de functionare (*)

Pagina 4 a modelului

PERIOADE DE REPAUS

Anul CONSTRUCTIA NAVALA ECHIPAJUL
2
2
5 imbar- | Deb

Inceperea voiajului Incheierea voiajului Membrii echipajului é Perioadele de repaus ale membrilor echipajului Tarzr- farir-
o]
g
£
o
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Nume si Arx Arrx Aox
Data Ora Locul km Ora Locul km Postul prenurrie Nr. dela pani la dela pand la dela pand la Ora Ora

(*) dacd este cazul
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Instructiuni pentru autorititile emitente

Pavilion: Pavilionul va fi pavilionul UE, al CCNR sau al tarii terte, dupd caz.

Toate consemndrile vor fi introduse in formatul UNICODE. Numele trebuie si fie inscrise in grafia in care apar pe
cartea de identitate a persoanei in cauzd sau in pasaportul persoanei respective, in format UNICODE.

Dacd un nume se scrie diferit in UNICODE si in ASCII, trebuie s existe si o transcriere in ASCII intre paranteze.
Numdrul de serie al jurnalului de bord se repetd in partea de jos a fiecdrei pagini.

Caracteristici fizice: Culoare: pentru copertd (*), fond alb pentru paginile interioare. Format A4, orientare de tip
vedere (orizontald), in conformitate cu ISO 216.

5. MODELUL CERTIFICATULUI DE EXAMINARE PRACTICA

[Denumirea organismului de examinare]
certificd prin prezentul certificat Nr. ..........coociiiriiiiiii cd
1. Numele actual(e) al(e) titularului
2. Prenumele actual(e) al(e) titularului
3a. Data nasterii (zz/ll/aaaa)

3b. Locul nasterii (localitatea)

a sustinut cu succes examenul practic [pentru obtinerea unui certificat de calificare in calitate de comandant de
navd] [si] [pentru o autorizatie specificd de navigatie cu ajutorul radiolocatiei]

pe simulatorul (denumirea simulatorului), omologat de (denumirea autoritdtii competente).

Locul si data emiterii

Semnitura i stampila organismului de examinare

Instructiuni:

Numele trebuie si fie inscrise in grafia in care apar pe cartea de identitate a persoanei in cauzd sau in pasaportul
persoanei respective, in format UNICODE.

Dacd un nume se scrie diferit in UNICODE si in ASCI, trebuie s existe si o transcriere in ASCII intre paranteze.
Se alege examinarea aplicabild si se elimind cealaltd dacd nu se aplicd.

Caracteristicile fizice ale certificatului: Culoare: fond alb. Format A4, in conformitate cu ISO 216.

() Urmeaza sd se stabileascd
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DECIZIA (UE) 2019/1609 A CONSILIULUI
din 24 septembrie 2019

de numire a unui membru, propus de Republica Elend, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului elen,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 () si (UE) 2015/994 (}) de numire a membrilor §i a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020.

(2)  Un loc de membru a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului dlui Georgios KAMINIS,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Este numit in calitatea de membru in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasd a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:

— dl Dimitrios BIRMPAS, Electorate Mandate Municipality of Egaleo.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptatd la Bruxelles, 24 septembrie 2019.

Pentru Consiliu

Presedintele
K. KULMUNI

() Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 fanuarie 2020 (JO L 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).



30.9.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 250/81

DECIZIA (UE) 2019/1610 A CONSILIULUI
din 24 septembrie 2019

de numire a patru membri, propusi de Malta, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului Maltei,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 () si (UE) 2015/994 (}) de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020. Pe baza unui mandat diferit, dl Samuel
AZZOPARDI a fost numit din nou in calitatea de membru, la 30 mai 2016, prin Decizia (UE) 2016/878
a Consiliului (¥). La 10 noiembrie 2015, prin Decizia (UE) 2015/2029 a Consiliului (), dI Peter BONELLO a fost
inlocuit de dl Anthony MIFSUD in calitatea de membru.

(2)  Patru locuri de membru in cadrul Comitetului Regiunilor au devenit vacante ca urmare a incheierii mandatelor in
temeiul cdrora au fost propusi dl Samuel AZZOPARDI (Councillor, Rabat Citta Victoria, Local Council, Gozo),
dl Joseph CORDINA (Mayor of Xaghra), dl Paul FARRUGIA (Mayor of Hal Tarxien) si dl Anthony MIFSUD (Councillor,
Imtarfa Local Council),

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Sunt numiti in calitatea de membri in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rdmasd a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:
— dI Samuel AZZOPARDI, President Regjun Ghawdex/Gozo Regional Committee President (schimbare de mandat);
— dl Joseph CORDINA, Member of the Local Councils’ Executive Committee (schimbare de mandat);
— dl Paul FARRUGIA, President Regjun Xlokk/South East Regional Committee President (schimbare de mandat);
— dl Anthony MIFSUD, President Regjun Tramuntana/President Northern Region (schimbare de mandat).

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 24 septembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
K. KULMUNI

(") Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 januarie 2015-25 januarie 2020 (JO L 31,7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (O L 159, 25.6.2015, p. 70).

(*) Decizia (UE) 2016/878 a Consiliului din 30 mai 2016 de numire a unui membru, propus de Malta, in cadrul Comitetului Regiunilor
(JOL145,2.6.2016, p. 48).

(*) Decizia (UE) 2015/2029 a Consiliului din 10 noiembrie 2015 de numire a unui membru maltez si a doi supleanti maltezi in cadrul
Comitetului Regiunilor JOL 297,13.11.2015, p. 8).
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DECIZIA (UE) 2019/1611 A CONSILIULUI
din 24 septembrie 2019

de numire a unui supleant, propus de Republica Federali Germania, in cadrul Comitetului
Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului german,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 (3 si (UE) 2015/994 (}) de numire a membrilor §i a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020.

(2)  Un loc de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului in
temeiul cdruia a fost propus dl Heinz-Joachim HOFER (Biirgermeister der Stadt Altenkirchen),

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Este numit in calitatea de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasd a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:

— DI Heinz-Joachim HOFER, Mitglied des Stadtrates der Kreisstadt Altenkirchen (Westerwald) (schimbare de mandat).

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 24 septembrie 2019.

Pentru Consiliu

Presedintele
K. KULMUNI

() Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 fanuarie 2020 (JO L 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).
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DECIZIA (UE) 2019/1612 A CONSILIULUI
din 24 septembrie 2019

de numire a unui supleant, propus de Regatul Danemarcei, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului danez,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 () si (UE) 2015/994 (}) de numire a membrilor §i a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 januarie 2015 si 25 ianuarie 2020. La 4 junie 2018, prin Decizia (UE)
2018/839 a Consiliului (*), dl Henrik BRADE JOHANSEN a fost inlocuit de dna Karen MELCHIOR in calitatea de
supleant.

(2)  Un loc de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului dnei
Karen MELCHIOR,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Este numitd in calitatea de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasd a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:

— Dna Eva BORCHORST MEJNERTZ, Councillor, Municipality of Aarhus.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptatd la Bruxelles, 24 septembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
K. KULMUNI

(") Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 januarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 januarie 2020 (JO L 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).

(*) Decizia (UE) 2018/839 a Consiliului din 4 iunie 2018 de numire a doi membri si a sase supleanti, propusi de Regatul Danemarcei, in
cadrul Comitetului Regiunilor O L 141, 7.6.2018, p. 7).
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DECIZIA (PESC) 2019/1613 A COMITETULUI POLITIC SI DE SECURITATE
din 25 septembrie 2019

privind numirea comandantului operatiei UE pentru operatia militardi a Uniunii Europene in
vederea unei contributii la descurajarea, prevenirea si reprimarea actelor de piraterie si de jaf
armat din largul coastelor Somaliei (Atalanta) (ATALANTA/3/2019)

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

avand in vedere Actiunea comund 2008/851/PESC a Consiliului din 10 noiembrie 2008 privind operatia militard
a Uniunii Europene in vederea unei contributii la descurajarea, prevenirea si reprimarea actelor de piraterie si de jaf
armat din largul coastelor Somaliei (') (Atalanta), in special articolul 6,

intrucat:

(1) In temeiul articolului 6 alineatul (1) din Actiunea comuni 2008/851/PESC, Consiliul a autorizat Comitetul politic
si de securitate (COPS) sd ia decizii privind numirea comandantului operatiei UE pentru operatia militard
a Uniunii Europene in vederea unei contributii la descurajarea, prevenirea si reprimarea actelor de piraterie si de
jaf armat din largul coastelor Somaliei (denumit in continuare ,comandantul operatiei UE”).

(2)  La 30 iulie 2018, prin Decizia (PESC) 2018/1083 a Consiliului (3 a fost numit in functia de comandant al
operatiei UE viceamiralul Antonio MARTORELL LACAVE incepand cu 29 martie 2019.

(3)  Autorititile militare spaniole au propus ca generalul-maior Antonio PLANELLS PALAU si-i succeadd viceamiralului
Antonio MARTORELL LACAVE in functia de comandant al operatiei UE.

(4)  La 5 septembrie 2019, Comitetul militar al UE a sprijinit numirea generalului-maior Antonio PLANELLS PALAU in
functia de comandant pentru operatia EUNAVFOR Atalanta incepand cu 1 octombrie 2019.

(5)  In conformitate cu articolul 5 din Protocolul nr. 22 privind pozitia Danemarcei, anexat la Tratatul privind
Uniunea Europeand si la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, Danemarca nu participd la elaborarea si
la punerea in aplicare a deciziilor si actiunilor Uniunii care au implicatii in materie de apdrare,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Generalul-maior Antonio PLANELLS PALAU este numit, incepind cu 1 octombrie 2019, in functia de comandant al
operatiei UE pentru operatia militard a Uniunii Europene in vederea unei contributii la descurajarea, prevenirea si
reprimarea actelor de piraterie si de jaf armat din largul coastelor Somaliei (Atalanta).

Articolul 2

Prezenta decizie se aplicd de la 1 octombrie 2019.

Adoptati la Bruxelles, 25 septembrie 2019.

Pentru Comitetul politic si de securitate
Presedintele
S. FROM-EMMESBERGER

(') JOL301,12.11.2008, p. 33.

(*) Decizia (PESC) 2018/1083 a Consiliului din 30 iulie 2018 de modificare a Actiunii comune 2008/851/PESC privind operatia militard
a Uniunii Europene in vederea unei contributii la descurajarea, prevenirea si reprimarea actelor de piraterie si de jaf armat din largul
coastelor Somaliei JO L 194, 31.7.2018, p. 142).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/1614 A COMISIEI
din 26 septembrie 2019

de autorizare a statelor membre si prevadi derogiri de la anumite dispozitii ale Directivei
2000/29/CE a Consiliului in ceea ce priveste cartofii, altii decat cartofii destinati plantirii, originari
din regiunile Akkar si Bekaa din Liban

[notificatd cu numdrul C(2019) 6819]

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

avand in vedere Directiva 2000/29/CE a Consiliului din 8 mai 2000 privind masurile de protectie impotriva introducerii
in Comunitate a unor organisme ddundtoare plantelor sau produselor vegetale si impotriva rdspandirii lor in
Comunitate ("), in special articolul 15 alineatul (1) prima liniuta,

intrucat:

(1) in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din Directiva 2000/29/CE, coroborat cu punctul 12 din partea A din
anexa IIl la aceasta, statele membre interzic introducerea in Uniune de cartofi, altii decat cei destinati plantdrii,
originari din Liban. Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din directiva respectivd, se pot
prevedea derogari de la interdictia respectivd, in cazul in care nu existd niciun risc de rispandire a organismelor
diundtoare.

(2)  in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2000/29/CE, coroborat cu punctul 25.2 din sectiunea
I partea A din anexa IV la directiva respectivd, statele membre interzic introducerea in Uniune de cartofi, cu
exceptia cazului in care acestia sunt originari din tiri cunoscute ca fiind indemne de Clavibacter michiganensis
(Smith) Davis et al. ssp. sepedonicus (Spieckermann si Kotthoff) Davis et al., denumit in continuare ,organismul
specificat” sau care aplicd dispozitii recunoscute ca fiind echivalente cu dispozitiile Uniunii pentru combaterea
organismului in cauzd. Libanul nu indeplineste niciuna dintre aceste conditii. Cu toate acestea, in conformitate cu
articolul 15 alineatul (1) din directiva respectivd, se pot prevedea derogdri de la interdictia respectivd, in cazul in
care nu existd niciun risc de raspandire a organismelor ddundtoare.

(3)  Decizia de punere in aplicare 2013/413UE a Comisiei (*) de autorizare a statelor membre sd prevadd derogdri de
la anumite dispozitii ale Directivei 2000/29/CE in ceea ce priveste cartofii, altii decat cartofii destinati plantdrii,
originari din regiunile Akkar i Bekaa din Liban a expirat la 31 octombrie 2018.

(4)  Libanul a furnizat noi informatii conform cdrora cartofii, altii decat cartofii destinati plantirii, originari din
regiunile Akkar si Bekaa, sunt cultivati in conditii fitosanitare adecvate pentru a asigura protectia teritoriului
Uniunii de organismul specificat.

(5)  Prin urmare, introducerea in Uniune de cartofi, altii decat cartofii destinati plantirii, originari din regiunile Akkar
si Bekaa din Liban, ar trebui si fie permisd, cu conditia ca acestia sd indeplineascd conditiile care garanteazd ci
organismul specificat nu este prezent pe cartofi atunci cind cartofii sunt introdusi pe teritoriul Uniunii. Conditiile
respective ar trebui si se refere la productia din zone indemne de organismul specificat, la desfisurarea anchetelor
in aceste zone, la productia din cartofi de sdmantd certificati, precum si la cerintele privind manipularea,
depozitarea, ambalarea si pregitirea.

(6)  Cartofii ar trebui introdusi in Uniune prin puncte de intrare desemnate, pentru a se asigura controale eficiente si
reducerea oricdrui risc fitosanitar.

(7)  Ar trebui stabilite cerinte de inspectie pentru a asigura controlul riscului fitosanitar. Este necesar si se prevadi cd
esantionarea si testarea se efectueazd in conformitate cu sistemul de testare existent, stabilit in Directiva
93/85/CEE a Consiliului (%).

() JOL169,10.7.2000, p. 1.

(*) Decizia de punere in aplicare 2013/413/UE a Comisiei din 30 iulie 2013 de autorizare a statelor membre sd prevadd derogiri de la
anumite dispozitii ale Directivei 2000/29/CE a Consiliului in ceea ce priveste cartofii, altii decat cartofii destinati plantarii, originari din
regiunile Akkar si Bekaa din Liban (JO L 205, 1.8.2013, p. 13).

() Directiva 93/85/CEE a Consiliului din 4 octombrie 1993 privind combaterea vestejirii bacteriene a cartofului (JO L 259, 18.10.1993,

p-1).
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(8)  Cartofii nu ar trebui introdusi si transportati in interiorul Uniunii decat in cazul in care sunt etichetati in mod
corespunzdtor pentru a indica originea libanezd si alte informatii relevante, pentru a evita plantarea cartofilor in
cauzd si pentru a asigura identificarea si trasabilitatea cartofilor.

(9)  Derogarea ar trebui sd fie valabild pentru o perioadd limitatd.

(10)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului fitosanitar permanent,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Autorizatie de derogare

Prin derogare de la articolul 4 alineatul (1) din Directiva 2000/29/CE, coroborat cu punctul 12 din partea A a anexei III
la directiva respectivd, si de la articolul 5 alineatul (1) din directiva respectivi, coroborat cu punctul 25.2. din sectiunea
I partea A a anexei IV la directiva mentionatd, statele membre pot autoriza introducerea pe teritoriul lor a cartofilor,
astfel cum este previzut la punctul 12 din partea A a anexei III la directiva respectivd (denumiti in continuare ,cartofi”)
originari din regiunile Akkar sau Bekaa din Liban, care indeplinesc conditiile previzute in anexa la prezenta decizie.

Articolul 2
Certificatul fitosanitar

Certificatul fitosanitar, astfel cum se prevede la articolul 13a alineatul (3) din Directiva 2000/29/CE, se elibereazd in
Liban. Acesta include, la rubrica ,Declaratii suplimentare”, urmdtoarele elemente:

(@) formularea ,In conformitate cu cerintele Uniunii Europene stabilite in Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1614
a Comisiei”;

(b) numdirul de referinti al lotului;

(c) numele zonei indemne in sensul punctului 1 din anexi.

Articolul 3
Punctele de intrare

(1)  Cartofii care fac obiectul unei autorizatii in conformitate cu articolul 1 pot fi introdusi in Uniune numai printr-un
punct sau prin puncte de intrare desemnat(e) in acest scop de citre statul membru in care este situat punctul de intrare.

(2)  Punctele de intrare, precum si numele si adresa organismului oficial competent previzut in Directiva 2000/29/CE
responsabil pentru fiecare punct de intrare se notifici de statele membre celorlalte state membre, Comisiei si Libanului.

Articolul 4
Inspectii efectuate de statele membre

(1) Din fiecare lot din cadrul unui transport, se prelevd esantioane in vederea examindrii oficiale cu privire la
Clavibacter michiganensis (Smith) Davis et al. ssp. sepedonicus (Spieckermann si Kotthoff) Davis et al., denumit in continuare
,organismul specificat”. Fiecare esantion trebuie si contini cel putin 200 de tuberculi. In cazul in care un lot este mai
mare de 25 de tone, se preleva cite un esantion pentru fiecare 25 de tone si un esantion pentru partea rimasd din lot.

(2)  Organismele oficiale responsabile efectueazd o examinare vizuald a esantioanelor pentru detectarea simptomelor
organismului specificat la tuberculi tdiati. In timpul acestei examindri, toate loturile din transportul in cauzd riméan sub
control oficial si nu pot fi mutate sau utilizate.

(3)  In cazul in care, in cursul examinirii mentionate la alineatul (2), sunt detectate simptomele prezentei organismului
specificat, se efectueazd teste pentru a determina dacd organismul specificat este prezent sau nu, in conformitate cu
punctul 1.1 si punctele 4-10 din anexa I la Directiva 93/85/CEE.
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In timpul realizdrii acestor teste, toate loturile din transportul in cauzi si toate celelalte transporturi care contin un lot
originar din aceeasi zond indemnd de organismul ddunitor si care se afld sub controlul organismului oficial responsabil
in cauzd rdmén sub control oficial si nu pot fi mutate sau utilizate.

(4)  In cazul in care, intr-un esantion, este confirmati prezenta organismului specificat in conformitate cu alineatul (3),
trebuie retinut si pastrat in mod adecvat restul de cartof examinat, iar lotul in cauzd nu se introduce in Uniune.

Toate celelalte loturi mentionate la alineatul (3) al doilea paragraf trebuie testate in conformitate cu punctul 1.1 si
punctele 4-10 din anexa I la Directiva 93/85/CEE.

(5) In ceea ce priveste loturile pentru care nu s-au detectat simptomele prezentei organismului specificat in cursul
examindrii mentionate la alineatul (2), se efectueazd teste pentru detectarea infectiilor latente pentru toate loturile, in
conformitate cu punctul 1.2 si punctele 3-10 din anexa I la Directiva 93/85/CEE.

In timpul acestor teste, toate loturile in cauzd riman sub control oficial si nu pot fi mutate sau utilizate.

In cazul in care, intr-un esantion, este confirmatd prezenta organismului specificat astfel cum se mentioneaza in primul
paragraf, trebuie retinut si pastrat in mod adecvat restul de cartof examinat, iar lotul in cauzd nu se introduce in Uniune.
Articolul 5
Notificarea rezultatelor suspecte sau confirmate
(1)  Statele membre comunicd fird intarziere Comisiei si Libanului cazurile in care prezenta organismului specificat
este suspectatd ca urmare a unui test de detectare rapidd, astfel cum se prevede la punctul 1.1 din anexa I la Directiva

93/85/CEE, sau a unui test de detectare mentionat la punctul 1.2 din anexa I la directiva respectivd.
(2)  Statele membre comunicd fird intirziere Comisiei si Libanului cazurile in care prezenta organismului specificat
este confirmatd in conformitate cu punctele 1.1 si 1.2 din anexa I la Directiva 93/85/CEE.

Articolul 6

Etichetarea

(1)  Cartofii se introduc si se transportd in interiorul Uniunii numai purtdnd o etichetd, intr-una dintre limbile oficiale
ale Uniunii, care cuprinde urmdtoarele elemente:

(a) o indicatie a faptului cd provin din Liban;

(b) numele zonei indemne de organismul ddundtor;

(c) numele si numdarul de identificare al producitorului;
(d) numdrul de referintd al lotului.
)

2)  Eticheta mentionatd la alineatul (1) se elibereaza sub controlul organizatiei libaneze de protectie a plantelor.

Articolul 7
Eliminarea deseurilor
Degseurile rezultate din ambalarea sau prelucrarea cartofilor in Uniune sunt eliminate in asa fel incat sd se asigure faptul
cd organismul specificat nu se poate stabili si rdspandi.
Articolul 8
Obligatiile de notificare ale importatorilor

(1)  Importatorul are obligatia de a notifica, cu suficient timp in avans, organismul oficial responsabil pentru punctul
de intrare in statul membru in cauzd cu privire la intentia sa de a introduce un transport.

2

-

( Notificarea mentionatd la alineatul (1) include urmitoarele elemente:
(

a

Nt

cantitatea care face obiectul transportului (transporturilor) in cauzi;

®
(c

~

data la care se doreste introducerea;

-

numele §i adresa importatorului.



L 250/88 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.9.2019

Articolul 9
Data de expirare
Prezenta decizie expird la 31 martie 2023.

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 26 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA

CERINTE PRIVIND IMPORTURILE ASTFEL CUM SUNT MENTIONATE LA ARTICOLUL 1
Derogarea prevdzutd la articolul 1 se aplicd in ceea ce priveste cartofii care indeplinesc cerintele stabilite la punctele 1-9.

1. Zonele de productie

Cartofii sunt produsi in regiunile Akkar sau Bekaa sau in zone care au fost declarate in mod oficial, de citre organizatia
libanezd de protectie a plantelor, in conformitate cu Standardul international pentru misuri fitosanitare nr. 4 privind
cerintele pentru instituirea zonelor indemne ('), indemne de prezenta organismului ddundtor in cauzd (,zone indemne”)
si care sunt comunicate de citre Liban Comisiei in fiecare an.

2. Anchete privind zonele indemne

Zonele indemne fac obiectul unor inspectii anuale sistematice §i reprezentative pentru detectarea organismului specificat
mentionat la articolul 4 alineatul (1), efectuate de citre autorititile libaneze, pe parcursul a cinci ani inainte de productie
si in timpul acesteia.

Anchetele privesc cAmpurile cultivate cu cartofi situate in zone indemne de organisme ddunitoare si cartofii recoltati in
aceste zone.

Anchetele cuprind urmitoarele elemente:
(a) inspectii vizuale ale cAmpurilor in perioada de vegetatie;

(b) examinarea vizuald a cartofilor recoltati pentru detectarea simptomelor organismului ddunitor specificat la tuberculi
taiati;

(c) testarea in laborator a unor cartofi simptomatici si asimptomatici.

Anchetele nu conduc la nicio detectare a organismului ddundtor specificat sau a oricirei alte dovezi care ar putea indica
faptul cd zona nu este o zond indemnd de organismul diunitor in cauzi in sensul punctului 1. Rezultatele anchetelor se
pun la dispozitia Comisiei la cererea acesteia.

3. Producitori

Cartofii sunt cultivati de producitori inregistrati pe 1angd organizatia libanezd de protectie a plantelor.

4. Productia din cartofi de siminta certificati

Cartofii indeplinesc una dintre urmdtoarele cerine:
(a) sunt cultivati din cartofi de sdmant3 certificati si importati din Uniune in Liban;
(b) sunt cultivati din cartofi de simantd importati in Liban dintr-o tard tertd sau pdrti ale unei tiri terte pentru care

introducerea in Uniune de cartofi de simantd nu este interzisi in temeiul anexei III la Directiva 2000/29/CE si sunt
certificati in tara tertd respectivi.

5. Campurile de productie

Cartofii sunt cultivati in cAmpuri in care, in cursul ultimilor cinci ani, nu au fost cultivate alte tipuri de cartofi decat cele
mentionate la punctul 4.

6. Manipulare

Cartofii sunt manipulati cu instrumente mecanizate care indeplinesc una dintre urmdtoarele conditii:
(a) sunt folosite doar pentru manipularea cartofilor care respectd punctele 1-5;

(b) in cazul in care au fost utilizate in alte scopuri decat cele mentionate la litera (a), au fost curdtate si dezinfectate in
mod corespunzitor inainte de a fi utilizate in scopurile mentionate la litera (a).

(") ISPM 4.1995. Cerinte pentru instituirea zonelor indemne. Roma, IPPC, FAO.



L 250/90 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.9.2019

7. Depozitare

Cartofii sunt depozitati in spatii de depozitare care indeplinesc una dintre urmdtoarele conditii:
(a) sunt folosite doar pentru depozitarea cartofilor care respectd punctele 1-6;

(b) in cazul in care au fost utilizate in alte scopuri decat cele mentionate la litera (a), au ficut obiectul unor masuri de
igiend corespunzitoare inainte de a fi utilizate in scopurile mentionate la litera (a).

8. Ambalare

Materialul de ambalare utilizat pentru cartofi este fie nou, fie curdtat si dezinfectat.

9. Pregitirea cartofilor si a loturilor pentru introducerea in Uniune

Cartofii indeplinesc urmdtoarele conditii in ceea ce priveste pregitirea lor:
(a) sunt liberi de pdmant, frunze si alte resturi vegetale;

(b) sunt prezentati pentru introducerea in Uniune ca loturi, fiecare lot fiind constituit din cartofi produsi de un singur
producitor si recoltati dintr-o singurd zond in sensul punctului 1; si

(c) sunt introdusi in plase, ambalaje sau alte recipiente, fiecare dintre acestea fiind etichetate in conformitate cu
articolul 6.
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/1615 A COMISIEI
din 26 septembrie 2019

de stabilire a unor misuri de urgentd pentru prevenirea introducerii si rispindirii in Uniunea
Europeand a virusului ToOBRFV (Tomato Brown Rugose Fruit Virus)

[notificatd cu numdrul C(2019) 6826]

COMISIA EUROPEANA,
avind 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2000/29/CE a Consiliului din 8 mai 2000 privind masurile de protectie impotriva introducerii
in Comunitate a unor organisme diundtoare plantelor sau produselor vegetale si impotriva rdspandirii lor in
Comunitate ("), in special articolul 16 alineatul (3) teza a treia,

intrucat:

1 Virusul ToBRFV (denumit in continuare ,organismul specificat”) este un organism diunitor care nu figureazd in
g P 8 g
prezent in anexa I sau anexa II la Directiva 2000/29/CE.

(2)  Cu toate acestea, la sfarsitul anului 2018, Germania si Italia au raportat focare ale organismului specificat in
culturile de tomate de pe teritoriul lor si misurile luate pentru a-l controla. O analizd a riscului fitosanitar
efectuatd de Italia a demonstrat ci organismul specificat i efectele sale ddundtoare ar putea fi de interes
fitosanitar semnificativ pentru Uniune, in special pentru productia de Solanum lycopersicum L. si Capsicum annuum.

(3)  Prin urmare, statele membre ar trebui sd se asigure cd orice persoand care posedd plante ce pot fi infectate cu
organismul specificat este informatd cu privire la prezenta sa potentiald si la mdsurile care trebuie luate.

(4)  Statele membre ar trebui, de asemenea, si efectueze anchete anuale in vederea detectdrii prezentei organismului
specificat pe teritoriul lor, pentru a asigura o abordare mai proactivdi impotriva stabilirii si rdspandirii
organismului in cauzd.

(5)  Avand in vedere dovezile prezentate de Germania si Italia si (legate de) rispandirea organismului specificat intr-un
numdr din ce in ce mai mare de tiri terte, plantele specificate susceptibile de plantare, inclusiv semintele, ar
trebui sd facd obiectul unor masuri specifice atunci cand sunt introduse in Uniune si ar trebui si fie insotite de un
certificat fitosanitar.

(6)  Masurile specifice respective ar trebui sd prevadad depistarea in timp util a organismului specificat pe teritoriul
Uniunii, cerinte pentru introducerea in Uniune a plantelor specificate pentru plantare, inclusiv seminte, precum si
efectuarea de controale oficiale la introducerea in Uniune a plantelor pentru plantare si a semintelor mentionate.

(7)  Astfel de mdsuri sunt necesare pentru a asigura o protectie sporitd a teritoriului Uniunii impotriva intrdrii,
stabilirii i raspandirii organismului specificat.

(8)  Pentru a le permite organismelor oficiale responsabile si operatorilor profesionisti sd se adapteze la cerintele
mentionate, prezenta decizie ar trebui sd se aplice incepand cu 1 noiembrie 2019.

(9)  Decizia ar trebui sd aibd caracter temporar si sd se aplice pand la 31 martie 2022, pentru a permite revizuirea sa
inainte de aceastd datd.

(10) Misurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL169,10.7.2000,p. 1.
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Definitii
In sensul prezentei decizii, se aplicd urmitoarele definitii:

(a) ,organism specificat” inseamna virusul ToBRFV (Tomato brown rugose fruit virus);

(b) ,plante specificate destinate plantdrii” inseamnd plantele destinate plantdrii de Solanum lycopersicum L. si Capsicum
annuum.

Articolul 2
Interzicerea introducerii si deplasirii in Uniune

Se interzice introducerea si deplasarea in Uniune a organismului specificat.

Articolul 3
Depistarea sau prezenta suspectatd a organismului specificat

Statele membre trebuie sd se asigure cd orice persoand care are sub control plante care ar putea fi infestate cu
organismul specificat este informatd imediat cu privire la prezenta sau la prezenta suspectatd a organismului specificat,
la posibilele consecinte si riscuri si la mdsurile care trebuie luate pentru a preveni stabilirea si rispandirea organismului
specificat.

Articolul 4
Anchete vizand organismul specificat efectuate pe teritoriul statelor membre si identificare

(1)  Statele membre efectueazd anchete anuale in vederea depistarii prezentei organismului specificat pe plante-gazdi
pe teritoriile lor.

(2)  Respectivele anchete sunt efectuate de organismul oficial responsabil sau sub supravegherea oficiald
a organismului oficial responsabil. Aceste anchete includ testarea in laborator §i se bazeazd pe principii tehnice si
stiintifice solide in ceea ce priveste posibilitatea de a detecta prezenta organismului specificat.

(3)  Fiecare stat membru notifici Comisiei §i celorlalte state membre, pand la data de 31 ianuarie a fiecdrui an,
rezultatele anchetelor efectuate in anul calendaristic anterior.

Articolul 5
Deplasarea plantelor specificate destinate plantirii pe teritoriul Uniunii

Plantele specificate destinate plantdrii, originare de pe teritoriul Uniunii, pot fi transportate pe teritoriul Uniunii numai
dacd sunt insotite de un pasaport fitosanitar intocmit si eliberat in conformitate cu Directiva 92/105/CEE a Comisiei (%)
si dacd indeplinesc una dintre urmdtoarele cerine:

(a) provin din zone in care prezenta organismului specificat nu este cunoscutd;
(b) in cazul plantelor destinate plantirii, altele decat semintele:

(i) provin dintr-un loc de productie in care organismul specificat nu este cunoscut, in baza inspectiilor oficiale
efectuate la momentul potrivit pentru a detecta prezenta organismului in cauzd; si

(i) provin din seminte care fie sunt originare din zone indemne de organismul specificat, fie au fost supuse unor
teste oficiale pentru organismul specificat pe un esantion reprezentativ, utilizind metode adecvate, si care, in
cadrul acestor teste, au fost declarate indemne de organismul specificat;

(¢) in cazul semintelor, s-au efectuat prelevarea de probe oficiale si testarea pentru organismul specificat, pe un esantion
reprezentativ, utilizind metode adecvate si s-a constatat, in cadrul acestor teste, cd sunt indemne de organismul
specificat.

(*) Directiva 92/105/CEE a Comisiei din 3 decembrie 1992 de stabilire a unui grad de standardizare pentru pasapoartele fitosanitare
utilizate pentru circulatia anumitor plante, produse sau alte obiecte vegetale in cadrul Comunititii si de stabilire a procedurilor detaliate
de eliberare a acestor pasapoarte si a conditiilor si procedurilor detaliate de inlocuire JO L 4, 8.1.1993, p. 22).
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Articolul 6
Cerinte privind introducerea in Uniune a plantelor specificate destinate plantirii

Plantele specificate destinate plantdrii sunt introduse in Uniune numai dacd sunt insotite de un certificat fitosanitar
mentionat la articolul 13 alineatul (1) punctul (i) din Directiva 2000/29/CE si dacd indeplinesc una dintre urmdtoarele
cerinte:

(a) Plantele specificate destinate plantdrii provin dintr-o tard tertd indemnd de organismul specificat, astfel cum a fost
stabilit de organizatia nationald corespunzitoare de protectie a plantelor in conformitate cu standardele interna-
tionale relevante pentru mdisuri de protectie a plantelor. Aceste informatii trebuie mentionate in certificatul
fitosanitar la rubrica ,Declaratie suplimentara”.

(b) Plantele specificate destinate plantirii provin dintr-o zond indemna de organismul specificat, astfel cum a fost stabilit
de organizatia nationald corespunzitoare de protectie a plantelor in conformitate cu standardele internationale
relevante pentru mdsuri de protectie a plantelor. Denumirea zonei respective trebuie mentionatd in certificatul
fitosanitar la rubrica ,loc de origine”.

(c) in cazul in care plantele destinate plantirii provin din alte tdri terte sau din alte zone decat cele mentionate la literele
(a) si (b), acestea trebuie sd indeplineascd urmdtoarele cerinte:

(i) 1in cazul plantelor specificate destinate plantdrii, altele decat semintele:

— au fost produse intr-un loc de productie inregistrat si monitorizat de organizatia nationald pentru protectia
plantelor din tara de origine si care este cunoscut ca fiind indemn de organismul specificat pe baza
inspectiilor oficiale efectuate la momentul potrivit pentru a detecta prezenta organismului in cauz; si

— provin din seminte care fie sunt originare din zone indemne de organismul specificat, fie au fost supuse unor
teste oficiale pentru organismul specificat pe un esantion reprezentativ, utilizind metode adecvate, si care, in
cadrul acestor teste, au fost declarate indemne de organismul specificat. Trimiterea la testele respective se

X9

include la ,Declaratie suplimentard” a certificatului fitosanitar.

Trebuie si fie disponibile informatii care sd asigure trasabilitatea plantelor specificate destinate plantdrii la locul
de productie;

(i) in cazul semintelor, s-au efectuat prelevarea de probe oficiale §i testarea pentru organismul specificat, pe un
esantion reprezentativ, utilizdind metode adecvate si s-a constatat, in cadrul acestor teste, cd sunt indemne de
organismul specificat. Trimiterea la testele respective se include la ,Declaratie suplimentard” a certificatului
fitosanitar.

Articolul 7
Controale oficiale la introducerea in Uniune
Toate transporturile de plante specificate destinate plantirii introduse in Uniune trebuie verificate oficial la punctul de
intrare in Uniune sau la locul de destinatie, in conformitate cu Directiva 2004/103/CE a Comisiei (*).
Articolul 8
Data aplicirii

Prezenta decizie se aplicd de la 1 noiembrie 2019.

Articolul 9
Data expirarii
Prezenta decizie se aplicd pand la 31 martie 2022.

() Directiva 2004/103/CE a Comisiei din 7 octombrie 2004 privind controalele de identitate si controalele de sinitate ale plantelor,
produselor vegetale si altor obiecte incluse in partea B din anexa V la Directiva 2000/29/CE a Consiliului, care pot fi efectuate in alt loc
decat punctul de intrare in Comunitate sau intr-un loc situat in apropiere, si de stabilire a conditiilor care reglementeazi aceste controale
(JOL313,12.10.2004, p. 16).
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Articolul 10
Destinatari

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 26 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/1616 A COMISIEI
din 27 septembrie 2019

privind standardele armonizate pentru echipamentele sub presiune elaborate in sprijinul Directivei
2014/68/UE a Parlamentului European si a Consiliului

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor
94[9/CE, 94/25|CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei
nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (), in special articolul 10 alineatul (6),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 12 din Directiva 2014/68/UE a Parlamentului European si a Consiliului (%), echipa-
mentele sub presiune sau ansamblele mentionate la articolul 4 alineatele (1) si (2) din directiva respectivad care
sunt conforme cu standardele armonizate sau parti ale acestora, ale ciror referinte sunt publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele esentiale de securitate vizate de acele
standarde sau pirti ale acestora mentionate in anexa I la directiva respectiva.

(2)  Prin scrisoarea M/071 din 1 august 1994, Comisia a inaintat Comitetului European de Standardizare (CEN)
o cerere de elaborare, in legdturd cu echipamentele sub presiune, a standardelor referitoare la produs si
a standardelor de naturd orizontald in sprijinul Directivei 97/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului ().
Directiva respectivd a fost inlocuitd prin Directiva 2014/68/UE, fird a modifica cerintele esentiale de securitate
previzute in anexa I la Directiva 97/23/CE.

(3)  Pe baza cererii M/071, CEN a elaborat noile standarde armonizate EN ISO 4126-2:2019 pentru dispozitive de
sigurantd pentru protectia impotriva presiunii excesive, EN ISO 15494:2018 pentru sisteme de conducte din
materiale plastice pentru aplicatii industriale si EN ISO 21028-2:2018 pentru recipiente criogenice. Standardul
EN ISO 21028-2:2018 este un nou standard de inlocuire a standardului EN 1252-2:2001. Pentru a reflecta
stadiul actual al tehnologiei, CEN a modificat si revizuit unele dintre standardele existente. in mod specific, CEN
a modificat standardele EN 13445-2:2014, EN 13445-3:2014, EN 13445-5:2014 si EN 13445-6:2014 pentru
recipiente sub presiune nesupuse la flacird si standardele EN 13480-2:2017 si EN 13480-5:2017 pentru
conducte industriale metalice. De asemenea, CEN a revizuit standardele EN 1562:2012 si EN 1563:2011 pentru
fontd, standardele EN 12516-1:2014 si EN 12516-4:2014 pentru robinetdrie industriald si standardul EN
13136:2013 pentru sisteme frigorifice si pompe de cilduri.

(4)  Tmpreund cu CEN, Comisia a evaluat dacd standardele privind echipamentele sub presiune, astfel cum au fost
elaborate, modificate sau revizuite de CEN, respectd cerintele cererii M/071.

(5)  Standardele aplicabile echipamentelor sub presiune astfel cum au fost elaborate, modificate sau revizuite de CEN
satisfac cerintele pe care urmdresc s le acopere si care sunt mentionate in anexa I la Directiva 2014/68/UE. Prin
urmare, este oportun si se publice referintele acestor standarde in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(') JOL316,14.11.2012,p.12.

(*) Directiva 2014/68/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 mai 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor sub presiune (JO L 189, 27.6.2014, p. 164).

(*) Directiva 97/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 mai 1997 de apropiere a legislatiilor statelor membre referitoare la
echipamentele sub presiune JO L 181, 9.7.1997, p. 1).
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Trebuie s fie publicate referintele versiunilor modificate sau revizuite ale standardelor EN 13445-2:2014, EN
13445-3:2014, EN 13445-5:2014, EN 13445-6:2014, EN 13480-2:2017, EN 13480-5:2017, EN 1562:2012,
EN 1563:2011, EN 12516-1:2014, EN 12516-4:2014 si EN 13136:2013. Standardul EN 1252-2:2001 trebuie si
fie inlocuit cu un nou standard. Prin urmare, este necesar si se retragd din Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (*)
referintele standardelor EN 13445-2:2014, EN 13445-2:2014/A1:2016, EN 13445-2:2014/A2:2018, EN 13445-
3:2014, EN 13445-3:2014/A1:2015, EN 13445-3:2014/A2:2016, EN 13445-3:2014/A3:2017, EN 13445-
3:2014/A4:2018, EN 13445-5:2014, EN 13445-6:2014, EN 13480-2:2017, EN 13480-5:2017, EN 1252-
2:2001, EN 1562:2012, EN 1563:2011, EN 12516-1:2014, EN 12516-4:2014 si EN 13136:2013. Pentru a oferi
producitorilor timp suficient pentru a-si adapta produsele la noile standarde pentru recipiente criogenice si la
standardele revizuite pentru fontd, robinetirie industriald si sisteme frigorifice si pompe de cildurd, este necesar
sd se amarne retragerea referintelor standardelor respective.

Conformitatea cu un standard armonizat conferd o prezumtie de conformitate cu cerintele esentiale corespun-
zdtoare stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii, de la data publicdrii referintei standardului respectiv in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Prin urmare, prezenta decizie ar trebui sd intre in vigoare la data publicarii,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Referintele standardelor armonizate pentru echipamentele sub presiune elaborate in sprijinul Directivei 2014/68/UE si
enumerate in anexa I la prezenta decizie se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 2

Referintele standardelor armonizate pentru echipamentele sub presiune elaborate in sprijinul Directivei 2014/68/UE si
enumerate in anexa Il la prezenta decizie se retrag din Jurnalul Oficial al Uniunii Europene incepand cu datele stabilite in
anexa respectiva.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 27 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

() JOC326,14.9.2018, p. 94.
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ANEXA I

Nr. Referinta standardului

1. | EN1562:2019

Turndtorie. Fontd maleabild

2. |EN1563:2018

Turndtorie. Fontd cu grafit nodular

3. | ENISO 4126-2:2019

Dispozitive de securitate pentru protectia impotriva suprapresiunilor — Partea 2: Dispozitive de sigurantd cu disc
de rupere (ISO 4126-2:2018)

4. | EN 12516-1:2014+A1:2018

Robinetdrie industriald — Rezistenta carcasei — Partea 1: Metoda tabulard pentru carcasele sub presiune ale robine-
telor de otel

5. | EN12516-4:2014+A1:2018

Robinetdrie industriald — Rezistenta carcasei — Partea 4: Metoda de calcul pentru carcasele sub presiune ale robi-
netelor din materiale metalice altele decat otelul

6. | EN13136:2013+A1:2018

Sisteme frigorifice si pompe de cildurd. Dispozitive de suprapresiune si conductele asociate. Metode de calcul

7. | EN 13445-2:2014

Recipiente sub presiune nesupuse la flacdrd — Partea 2: Materiale
EN 13445-2:2014/A1:2016

EN 13445-2:2014/A2:2018

EN 13445-2:2014/A3:2018

8. | EN 13445-3:2014

Recipiente sub presiune nesupuse la flacdrd — Partea 3: Proiectare
EN 13445-3:2014/A1:2015

EN 13445-3:2014/A2:2016

EN 13445-3:2014/A3:2017

EN 13445-3:2014/A4:2018

EN 13445-3:2014/A5:2018

EN 13445-3:2014/A6:2019

9. | EN 13445-5:2014
Recipiente sub presiune nesupuse la flacird — Partea 5: Inspectie si examinare
EN 13445-5:2014/A1:2018

10. | EN 13445-6:2014

Recipiente sub presiune nesupuse la flacird — Partea 6: Cerinte referitoare la proiectarea si executia recipientelor
sub presiune si a partilor sub presiune, turnate din fontd cu grafit nodular

EN 13445-6:2014/A2:2018

11. | EN 13480-2:2017

Conducte industriale metalice — Partea 2: Materiale
EN 13480-2:2017/A1:2018

EN 13480-2:2017/A2:2018

EN 13480-2:2017/A3:2018
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Nr. Referinta standardului
12. | EN 13480-5:2017
Conducte industriale metalice — Partea 5: Inspectie si incerciri
EN 13480-5:2017/A1:2019
13. | ENISO 15494:2018
Sisteme de conducte din materiale plastice pentru aplicatii industriale — Polibutend (PB), polietilend (PE), polieti-
lend cu rezistentd la temperaturi ridicate (PE-RT), polietilend reticulatd (PE-X), polipropilend (PP) — Serii metrice
pentru specificatiile componentelor si sistemului (ISO 15494:2015)
14. | EN ISO 21028-2:2018

Recipiente criogenice — Conditii de rezistentd pentru materiale la temperaturi criogenice — Partea 2: Temperaturi
cuprinse intre — 80 °C si — 20 °C (ISO 21028-2:2018)
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ANEXA 11

Referinta standardului

Data retragerii

EN 13445-2:2014

Recipiente sub presiune nesupuse la flacdrd — Partea 2: Materiale
EN 13445-2:2014/A1:2016

EN 13445-2:2014/A2:2018

30 septembrie 2019

EN 13445-3:2014

Recipiente sub presiune nesupuse la flacird — Partea 3: Proiectare
EN 13445-3:2014/A1:2015

EN 13445-3:2014/A2:2016

EN 13445-3:2014/A3:2017

EN 13445-3:2014/A4:2018

30 septembrie 2019

EN 13445-5:2014

Recipiente sub presiune nesupuse la flacdrd — Partea 5: Inspectie si examinare

30 septembrie 2019

EN 13445-6:2014

Recipiente sub presiune nesupuse la flacird — Partea 6: Cerinte referitoare la proiecta-
rea si executia recipientelor sub presiune si a partilor sub presiune, turnate din fontd
cu grafit nodular

30 septembrie 2019

EN 13480-2:2017

Conducte industriale metalice — Partea 2: Materiale

30 septembrie 2019

EN 13480-5:2017

Conducte industriale metalice — Partea 5: Inspectie si incercdri

30 septembrie 2019

EN 1252-2:2001

Recipiente criogenice — Materiale — Partea 2: Conditii de rezistentd la temperaturi cu-
prinse intre — 80°C si — 20°C

30 martie 2020

EN 1562:2012

Turndtorie. Fontd maleabild

30 martie 2020

EN 1563:2011

Turndtorie. Fontd cu grafit nodular

30 martie 2020

10.

EN 12516-1:2014

Robinetdrie industriald — Rezistenta carcasei — Partea 1: Metoda tabulard pentru carca-
sele sub presiune ale robinetelor de otel

30 martie 2020

11.

EN 12516-4:2014

Robinetdrie industriald — Rezistenta carcasei — Partea 4: Metoda de calcul pentru carca-
sele sub presiune ale robinetelor din materiale metalice altele decat otelul

30 martie 2020

12.

EN 13136:2013

Sisteme frigorifice si pompe de cildurd. Dispozitive de suprapresiune si conductele
asociate. Metode de calcul

30 martie 2020
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/1617 A COMISIEI
din 27 septembrie 2019

de modificare a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE privind misurile zoosanitare
de combatere a pestei porcine africane in anumite state membre

[notificat cu numdrul C(2019) 7044]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 89/662/CEE a Consiliului din 11 decembrie 1989 privind controlul veterinar in cadrul
schimburilor intracomunitare in vederea realizirii pietei interne (!), in special articolul 9 alineatul (4),

avand in vedere Directiva 90/425/CEE a Consiliului din 26 iunie 1990 privind controalele veterinare si zootehnice
aplicabile in schimburile din cadrul Uniunii cu anumite animale vii si produse in vederea realizdrii pietei interne (3, in
special articolul 10 alineatul (4),

avand in vedere Directiva 2002/99/CE a Consiliului din 16 decembrie 2002 de stabilire a normelor de sdnitate animald
care reglementeazd productia, transformarea, distributia si introducerea produselor de origine animald destinate
consumului uman (%), in special articolul 4 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE a Comisiei (*) stabileste masurile zoosanitare de combatere a pestei
porcine africane in anumite state membre in care au fost confirmate cazuri de aceastd boald la porci domestici
sau silbatici (statele membre in cauzd). In pirtile I-IV din anexa la decizia de punere in aplicare respectivd sunt
enumerate si delimitate anumite zone din statele membre in cauzd, diferentiate in functie de nivelul de risc,
estimat pe baza situatiei epidemiologice a bolii respective. Anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE
a fost modificatd de mai multe ori pentru a se tine seama de evolutia situatiei epidemiologice din Uniune in ceea
ce priveste pesta porcind africand, evolutie care trebuie si fie reflectatd in anexa respectivi. Anexa la Decizia de
punere in aplicare 2014/709/UE a fost modificatd cel mai recent prin Decizia de punere in aplicare (UE)
2019/1392 a Comisiei (), in urma unor cazuri de pestd porcind africana apdrute in Bulgaria.

(2)  Riscul de rdspandire a pestei porcine africane in fauna silbaticd este legat de rdspandirea lentd naturald a acestei
boli in randul populatiilor de porci silbatici, precum si de activitatea umand, astfel cum o demonstreaza recenta
evolutie epidemiologicd a acestei boli in Uniune si dupd cum a fost documentat de Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) in avizul stiintific al Grupului pentru sindtatea §i bundstarea animalelor, publicat la
14 iulie 2015; in raportul stiintific al EFSA privind analizele epidemiologice referitoare la pesta porcind africand
in statele baltice si in Polonia, publicat la 23 martie 2017; in raportul stiintific al EFSA privind analizele
epidemiologice referitoare la pesta porcind africand in statele baltice si in Polonia, publicat la 8 noiembrie 2017 si
in raportul stiintific al EFSA privind analizele epidemiologice referitoare la pesta porcind africand in Uniunea
Europeand, publicat la 29 noiembrie 2018 (9).

(3)  Directiva 2002/60/CE a Consiliului prevede misurile minime care trebuie luate in Uniune pentru combaterea
pestei porcine africane. In special, articolul 9 din Directiva 2002/60/CE prevede instituirea unei zone de protectie
si de supraveghere in cazul in care pesta porcind africand a fost confirmati oficial la porcii dintr-o exploatatie, iar
articolele 10 si 11 din directiva respectivd stabilesc mdsurile care trebuie luate in zonele de protectie si de
supraveghere pentru a preveni raspandirea bolii respective. Experienta recentd a demonstrat ¢i mdsurile previzute
in Directiva 2002/60/CE sunt eficace in ceea ce priveste controlul rispandirii bolii respective, in special masurile
care prevad curdtarea §i dezinfectarea exploatatiilor in care s-au inregistrat cazuri de infectii si alte masuri legate
de eradicarea bolii respective.

() JOL395,30.12.1989, p. 13.

() JOL224,18.8.1990, p. 29.

() JOL18,23.1.2003,p. 11.

(*) Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE a Comisiei din 9 octombrie 2014 privind masurile zoosanitare de combatere a pestei porcine
africane in anumite state membre si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare 2014/178/UE (JOL 295,11.10.2014, p. 63).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1392 a Comisiei din 9 septembrie 2019 de modificare a anexei la Decizia de punere in aplicare
2014/709/UE privind misurile zoosanitare de combatere a pestei porcine africane in anumite state membre (JO L 233,10.9.2019, p. 3).

(°) EFSAJournal 2015;13(7):4163; EFSA Journal 2017;15(3):4732; EFSA Journal 2017;15(11):5068; EFSA Journal 2018;16(11):5494.
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(4)  Tinand seama de eficacitatea mdsurilor aplicate in statele membre in conformitate cu Directiva 2002/60/CE, in
special a celor stabilite la articolul 10 alineatul (4) litera (b) si la articolul 10 alineatul (5) din acea directivd, si in
concordantd cu mdsurile de reducere a riscurilor legate de pesta porcind africand stabilite in Codul sanitar pentru
animale terestre al Organizatiei Mondiale pentru Sindtatea Animalelor, anumite zone din districtele Lubelski,
Bialski, Siedlecki si Hrubieszowski din Polonia §i din departamentele Saldus si Brocénu din Letonia, enumerate
actualmente in partea III din anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE, ar trebui acum enumerate in
partea II din acea anexd, in perspectiva expirdrii perioadei de trei luni de la data curdtdrii si a dezinfectdrii finale
a exploatatiilor in care s-au inregistrat cazuri de infectii si datoritd absentei focarelor de pestd porcind africand in
zonele respective in ultimele 12 luni. Avind in vedere cd partea III din anexa la Decizia de punere in aplicare
2014/709/UE contine zonele in care situatia epidemiologicd este in continui evolutie si foarte dinamicd, atunci
cand se aduc modificiri zonelor mentionate in partea respectivd, trebuie si se acorde intotdeauna o atentie
deosebitd efectului asupra zonelor invecinate.

(5)  De la data adoptdrii Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/1392 au apdrut noi focare de pestd porcind africand
la porci domestici si cazuri de pestd porcind africand la porci sdlbatici in Lituania, Bulgaria, Romania si Polonia.
Ca urmare a acestor focare §i cazuri recente de boald si tinind seama de situatia epidemiologicd actuald din
Uniune, a fost reevaluatd si actualizatd regionalizarea din aceste patru state membre. De asemenea, au fost
reevaluate si actualizate misurile existente de gestionare a riscurilor. Aceste modificiri trebuie sd se reflecte in
anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE.

(6)  In septembrie 2019, s-a observat un focar de pestd porcind africand la porci domestici in judetul Kaunas din
Lituania, intr-o zond inclusd in prezent in partea II a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE. Acest
focar de pestd porcind africand constituie un nivel crescut de risc, care ar trebui si fie reflectat in anexa
respectiva. In consecintd, aceastd zond din Lituania afectatd de pesta porcind africani ar trebui si fie inclusd acum
in lista din partea III, in loc de partea II, a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE.

(7)  In septembrie 2019, s-a observat un focar de pestd porcini africand la porci domestici in regiunea Kardzhali din
Bulgaria, intr-o zond inclusd in prezent in partea I a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE. Acest
focar de pestd porcind africand constituie un nivel crescut de risc, care ar trebui si fie reflectat in anexa
respectiva. In consecintd, aceastd zona din Bulgaria afectatd de pesta porcind africand ar trebui si fie inclusd acum
in lista din partea III, in loc de partea I, a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE.

(8)  In septembrie 2019, a fost observat un caz de pestd porcind africand la porci silbatici in regiunea Lovech din
Bulgaria, intr-o zond inclusd in prezent in lista din partea Il a anexei la Decizia de punere in aplicare
2014/709/UE, care se afld in imediata apropiere a unei zone incluse actualmente in lista din partea I a anexei la
directiva mentionatd. Acest caz de pestd porcind africand constituie un nivel crescut de risc, care ar trebui si fie
reflectat in anexa respectiv. In consecintd, aceastd zond din Bulgaria afectatd de pesta porcind africand ar trebui
sd fie inclusd acum in lista din partea II, in loc de partea I, a anexei la Decizia de punere in aplicare
2014/709/UE.

(9)  In septembrie 2019, a fost observat un focar de pesti porcind africand la porci domestici in judetul lasi din
Romania, intr-o zond inclusd in prezent in lista din partea I a anexei la Decizia de punere in aplicare
2014/709/UE. Acest focar de pestd porcind africand constituie un nivel crescut de risc, care ar trebui si fie
reflectat in anexa respectivd. In consecintd, aceastd zond din Romania afectatd de pestd porcind africand ar trebui
sd fie inclusd acum in lista din partea III, in loc de partea I, a anexei la Decizia de punere in aplicare
2014/709/UE.

(10) in septembrie 2019, au fost observate cateva cazuri de pestd porcini africand la porci silbatici din districtele
Lubelski si Zwolenski din Polonia, intr-o zond inclusd in prezent in lista din partea Il a anexei la Decizia de
punere in aplicare 2014/709/UE, care se afld in imediata apropiere a unor zone incluse actualmente in lista din
partea I a anexei la directiva mentionatd. Aceste cazuri de pestd porcind africand constituie un nivel crescut de
risc, care ar trebui si fie reflectat in anexa respectivd. In consecint, aceste zone din Polonia afectate de pesti
porcind africand ar trebui sd fie incluse acum in lista din partea II, in loc de partea I, a anexei la Decizia de
punere in aplicare 2014/709/UE.

(11)  In septembrie 2019, s-a observat un focar de pestd porcind africani la porci domestici in districtul Lidzbarski din
Polonia, intr-o zond inclusi in prezent in partea II a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/ 709/UE Acest
focar de pestd porcind africand constituie un nivel crescut de risc, care ar trebui si fie reflectat in anexa
respectivd. In consecintd, aceastd zond din Polonia afectatd de pesta porcini africand ar trebui si fie inclusi acum
in lista din partea III, in loc de partea I, a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE.
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(12) Pentru a se tine seama de recentele evolutii ale situatiei epidemiologice a pestei porcine africane in Uniune si
pentru a se combate Intr-un mod proactiv riscurile asociate rdspandirii respectivei boli, ar trebui delimitatd
o zond noud cu risc inalt, avind o suprafatd suficientd, in Lituania, Bulgaria, Romania si Polonia, care ar trebui
mentionatd in mod corespunzitor in partile II si III ale anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE. Prin
urmare, anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE ar trebui modificatd in consecintd.

(13) Misurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE se inlocuieste cu textul din anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 27 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA

Anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE se inlocuieste cu urmatorul text:

,ANEXA

PARTEA 1
1. Belgia

Urmdtoarele zone din Belgia:

in provincia Luxemburg:

— zona este delimitatd in sensul acelor de ceasornic de:
— Frontiére avec la France,

— Rue Mersinhat,

— La N818jusque son intersection avec la N83,

— La N83 jusque son intersection avec la N884,

— La N884 jusque son intersection avec la N824,
— La N824 jusque son intersection avec Le Routeux,
— Le Routeux,

— Rue d'Orgéo,

— Rue de la Vierre,

— Rue du Bout-d’en-Bas,

— Rue Sous I'Eglise,

— Rue Notre-Dame,

— Rue du Centre,

— La N845 jusque son intersection avec la N85,

— La N85 jusque son intersection avec la N40,

— La N40 jusque son intersection avec la N802,

— La N802 jusque son intersection avec la N825,
— La N825 jusque son intersection avec la E25-E411,
— La E25-E411jusque son intersection avec la N40,
— N40: Burnaimont, Rue de Luxembourg, Rue Ranci, Rue de la Chapelle,
— Rue du Tombois,

— Rue Du Pierroy,

— Rue Saint-Orban,

— Rue Saint-Aubain,

— Rue des Cottages,

— Rue de Relune,

— Rue de Rulune,

— Route de 'Ermitage,

— NB87: Route de Habay,

— Chemin des Ecoliers,

— Le Routy,

— Rue Burgknapp,
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Rue de la Halte,

Rue du Centre,

Rue de I'Eglise,

Rue du Marquisat,

Rue de la Carriére,

Rue de la Lorraine,

Rue du Beynert,

Millewée,

Rue du Tram,

Millewée,

N4: Route de Bastogne, Avenue de Longwy, Route de Luxembourg,
Frontiére avec le Grand-Duché de Luxembourg,

Frontiere avec la France,

La N87 jusque son intersection avec la N871 au niveau de Rouvroy,
La N871 jusque son intersection avec la N88,

La N88 jusque son intersection avec la rue Baillet Latour,

La rue Baillet Latour jusque son intersection avec la N811,

La N811 jusque son intersection avec la N88,

La N88 jusque son intersection avecla N883 au niveau d’Aubange,
La N883 jusque son intersection avec la N81 au niveau d’Aubange,
La N81 jusque son intersection avec la E25-E411,

La E25-E411 jusque son intersection avec la N40,

La N40 jusque son intersection avec la rue du Fet,

Rue du Fet,

Rue de I'Accord jusque son intersection avec la rue de la Gaume,
Rue de la Gaume jusque son intersection avec la rue des Bruyeres,
Rue des Bruyeres,

Rue de Neufchateau,

Rue de la Motte,

La N894 jusque son intersection avec laN85,

La N85 jusque son intersection avec la frontiere avec la France.

2. Bulgaria

Urmitoarele zone din Bulgaria:

intreaga regiune Haskovo,
intreaga regiune Yambol,
intreaga regiune Sliven,

intreaga regiune Stara Zagora.

3. Estonia

Urmadtoarele zone din Estonia:

Hiiu maakond.
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4. Ungaria

Urmitoarele zone din Ungaria:

— Békés megye 950150, 950250, 950350, 950450, 950750, 950850, 951460, 951550, 951650, 951750,
956250 956350 és 956450 kodszdmu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Hajda-Bihar megye 900750, 901250, 901260, 901270, 901350, 901551, 901560, 901570, 901580, 901590,
901650, 901660, 902450, 902550, 902650, 902660, 902670, 902750, 903250, 903650, 903750, 903850,
903950, 903960, 904050, 904060, 904150, 904250, 904350, 904750, 904760, 904850, 904860, 904950,
904960, 905050, 905060, 905070, 905080, 905150, 905250, 905260, 905350, 905360, 905450 és 905550
kédszdmu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Heves megye 702550, 703360, 704150, 704250, 704350, 704450, 704550, 704650, 704750 és 705350
kédszdmi vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750150, 750160, 750250, 750260, 750350, 750450, 750460, 750550, 750750,
750850, 751250, 751260,751850, 751950, 752850, 753550, 753650, 753660, 753750, 753850, 753950,
753960, 754050, 754150, 754250, 754360, 754370, 754450, 754550, 754560, 754570, 754650, 754750,
754850, 754950 és 755650 kodszdmi vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Nogrdad megye 552010, 552150, 552250, 552350, 552450, 552460, 552520, 552550, 552610, 552620,
552710, 552850, 552860, 552950, 552970, 553050, 553110, 553250, 553260, 553350, 553650, 553750,
553850, 553910 és 554050 kodszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Pest megye 571250, 571350, 571550, 571610, 571750, 571760, 572250, 572350, 572550, 572850, 572950,
573360, 573450, 575050, 576050, 577150, 577250, 579750, 580050 és 580450 kodszdma vadgazdalkodasi
egységeinek teljes teriilete,

— Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye 851950, 852350, 852450, 852550, 852750, 853560, 853650, 853751,
853850, 853950, 853960, 854050, 854150, 854250, 854350, 855350, 855450, 855550, 855650, 855660 és
855850 kddszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete.

5. Letonia

Urmadtoarele zone din Letonia:

— Aizputes novada Ciravas pagasta dala uz ziemeliem no autocela 1192, LaZas pagasta dala uz zieme|rietumiem no
autocela 1199 un uz ziemeliem no Padures autocela,

— Alsungas novads,

— Durbes novada Dunalkas pagasta dala uz rietumiem no autoceliem P112, 1193 un 1192, un Tadaiku pagasts,
— Kuldigas novada Gudenieku pagasts,

— Pavilostas novads,

— Stopinu novada dala, kas atrodas uz rietumiem no autocela V36, P4 un P5, Acones ielas, Daugulupes ielas un
Daugulupites,

— Ventspils novada Jiirkalnes pagasts,
— Grobinas novads,

— Rucavas novada Dunikas pagasts.
6. Lituania

Urmatoarele zone din Lituania:
— Klaipédos rajono savivaldybés: Agluonény, Priekulés, Veivirzény, Judrény, Endriejavo ir VéZaiciy senitinijos,

— Pluvngés rajono savivaldybés: Alsédziy, Babrungo, Kuliy, Nausodzio, Paukstakiy, Plateliy, Plungés miesto, Sateikiy
ir Zemaiciy Kalvarijos senitinijos,

— Skuodo rajono savivaldybe,

7. Polonia

Urmadtoarele zone din Polonia:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— powiat szczycienski,

— powiat nidzicki,
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— powiat dzialdowski,

— gminy Gietrzwald, Purda, Stawiguda, Jonkowo, Olsztynek i miasto Olsztyn w powiecie olsztynskim,
— gminy Lukta, Mitomlyn, Dgbréwno, Grunwald i Ostréda z miastem Ostréda w powiecie ostrédzkim,
— gminy Kisielice, Susz, fawa z miastem Ifawa, Lubawa z miastem Lubawa, w powiecie itawskim,

w wojewodztwie podlaskim:

— gminy Rudka, Wyszki, czes¢ gminy Brafisk polozona na pdnoc od linii od linii wyznaczonej przez droge nr 66
biegngcg od wschodniej granicy gminy do granicy miasta Brarisk i miasto Brarisk w powiecie bielskim,

— gmina Po$wigtne w powiecie biatostockim,

— gminy Kulesze Koscielne, Nowe Piekuty, Szepietowo, Wysokie Mazowieckie z miastem Wysokie Mazowieckie,
Czyzew w powiecie wysokomazowieckim,

— gminy Miastkowo, Nowogréd, Sniadowo i Zbéjna w powiecie fomzynskim,
— powiat zambrowski,

w wojewodztwie mazowieckim:

— powiat ostrotecki,

— powiat miejski Ostroleka,

— gminy Bielsk, Brudzen Duzy, Drobin, Gabin, tack, Nowy Duninéw, Radzanowo, Stupno i Stara Bialaw powiecie
plockim,

— powiat miejski Plock,
— powiat sierpecki,
— powiat zurominski,

— gminy Andrzejewo, Brok, Malkinia Gérna, Stary Lubotyfi, Szulborze Wielkie, Wasewo, Zargby Koscielne i Ostréow
Mazowiecka z miastem Ostréw Mazowiecka w powiecie ostrowskim,

— gminy Dzierzgowo, Lipowiec Koscielny, miasto Mlawa, Radzanéw, Szrensk, Szydlowo i Wieczfnia Koscielna,
w powiecie mlawskim,

— powiat przasnyski,
— powiat makowski,

— gminy Gzy, Obryte, Zatory, Pultusk i cze$¢ gminy Winnica polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez
droge taczacg miejscowosci Bielany, Winnica i Pokrzywnica w powiecie pultuskim,

— gminy Branszczyk, Dlugosiodlo, Rza$nik, Wyszkéw, Zabrodzie i czg§¢ gminy Somianka polozona na péinoc od
linii wyznaczonej przez droge nr 62 w powiecie wyszkowskim,

— gminy Puszcza Mariafiska, Wiskitki i miasto Zyrardow w powiecie Zyrardowskim,

— gminy Bledéw, Nowe Miasto nad Pilicg i Mogielnica w powiecie gréjeckim,

— gminy Stara Blotnica, Wys$mierzyce i Radzanéw w powiecie bialobrzeskim,

— gminy Iza, Jedlinsk, Kowala, Przytyk, Skaryszew, Wierzbica, Wolanéw i Zakrzew w powiecie radomskim,
— powiat miejski Radom,

— powiat szydlowiecki,

— powiat przysuski,

— gmina Kazandéw w powiecie zwolenskim,

— gminy Ciepieléw, Chotcza, Lipsko, Rzeczniéw i Sienno w powiecie lipskim,

— powiat gostyninski,

w wojewddztwie lubelskim:

— gminy Belzyce, Borzechéw, Niedrzwica Duza, Konopnica i Wojciechéw w powiecie lubelskim,

— gminy Kras$nik z miastem Krasnik, Szastarka, Trzydnik Duzy, Wilkolaz, Zakrzéwek i cze$¢ gminy Urzedéw
polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 833 w powiecie krasnickim,

— gminy Batorz, Godziszéw, Janéw Lubelski, Modliborzyce i Potok Wielki w powiecie janowskim,

— gmina Potok Gérny w powiecie bilgorajskim,
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w wojewodztwie podkarpackim:

— gminy Wielkie Oczy i Lubaczéw z miastem Lubaczéw w powiecie lubaczowskim,

— gminy Laszki, Wigzownica, Radymno z miastem Radymno i gmina wiejska Jarostaw w powiecie jarostawskim,
— gminy Bojanéw, Pysznica, Zaleszany i miasto Stalowa Wola w powiecie stalowowolskim,

— powiat tarnobrzeski,

— gmina Sieniawa i Tryficza w powiecie przeworskim,

— powiat lezajski,

— powiat nizanski,

w wojewodztwie Swigtokrzyskim:

— gminy Lipnik, Opatéw, Wojciechowice, Sadowie i czg$¢ gminy Ozaréw polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez droge nr 74 w powiecie opatowskim,

— powiat sandomierski,

— gmina Brody w powiecie starachowickim,
— powiat ostrowiecki,

w wojewodztwie todzkim:

— gminy Kocierzew Potudniowy, Kiernozia, Chasno, cz¢$¢ gminy wiejskiej Lowicz polozona na pédinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 92 i Nieboréw w powiecie fowickim,

— gminy Biala Rawska, Regnéw i Sadkowice w powiecie rawskim,

— gminy Boliméw, Kowiesy, Nowy Kaweczyn i Skierniewice w powiecie skierniewickim,

— powiat miejski Skierniewice,

w wojewodztwie pomorskim:

— powiat nowodworski,

— gminy Lichnowy, Miloradz, Nowy Staw, Malbork z miastem Malbork w powiecie malborskim,
— gminy Mikolajki Pomorskie, Stary Targ i Sztum w powiecie sztumskim,

— powiat gdanski,

— Miasto Gdansk,

— powiat tczewski,

— powiat kwidzynski.
8. Romania

Urmditoarele zone din Romania:
— Judetul Alba,

— Judetul Cluj,

— Judetul Harghita,

— Judetul Neamt,

— Judetul Suceava,

— Judetul Mures,

— Judetul Sibiu,

— Judetul Carag-Severin.

9. Slovacia

Urmdtoarele zone din Slovacia:
— intregul district Kosice-okolie (inclusiv zonele sale urbane),

— intregul district Vranov nad Toplou,
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— intregul district Humenné,

— intregul district Snina,

— 1intregul district Sobrance,

— 1in districtul Michalovce, intregile municipalitdti TuSice, Moravany, PozdiSovce, Michalovce, Zaluzice, Lucky,
Zéavadka, Hnojné, Poruba pod Vihorlatom, Jovsa, Kusin, Klokocov, Kaluza, Vinné, Trnava pri Laborgi, Oreské,
Staré, Zbudza, Petrovce nad Laborcom, Lesné, Suché, Rakovec nad Ondavou, Nacina Ves, Vola, Pusté Cemerné si
Strazske.

PARTEA II
1. Belgia

Urmitoarele zone din Belgia:

in provincia Luxemburg:

zona este delimitatd in sensul acelor de ceasornic de:
La frontiére avec la France au niveau de Florenville,
La N85 jusque son intersection avec la N894au niveau de Florenville,

La N894 jusque son intersection avec larue de la Motte,

La rue de la Motte jusque son intersection avec la rue de Neufchateau,

La rue de Neufchateau,

La rue des Bruyeres jusque son intersection avec la rue de la Gaume,
La rue de la Gaume jusque son intersection avec la rue de I'Accord,
La rue de I'Accord,

La rue du Fet,

La N40 jusque son intersection avec la E25-E411,

La E25-E411 jusque son intersection avec la N81 au niveau de Weyler,

La N81 jusque son intersection avec la N883 au niveau d’Aubange,
La N883 jusque son intersection avec la N88 au niveau d’Aubange,
La N88 jusque son intersection avec la N811,

La N811 jusque son intersection avec la rue Baillet Latour,

La rue Baillet Latour jusque son intersection avec la N88,

La N88 jusque son intersection avec la N871,

La N871 jusque son intersection avec la N87 au niveau de Rouvroy,

La N87 jusque son intersection avec la frontiere avec la France.

2. Bulgaria

Urmdtoarele zone din Bulgaria:

intreaga regiune Gabrovo,

intreaga regiune Pernik,

intreaga regiune Kyustendil,

intreaga regiune Dobrich,

intreaga regiune Plovdiv,

intreaga regiune Pazardzhik,

intreaga regiune Smolyan,

intreaga regiune Burgas, cu exceptia zonelor din partea III,
intreaga regiune Veliko Tarnovo, cu exceptia zonelor din partea III,
intreaga regiune Shumen, cu exceptia zonelor din partea III,

intreaga regiune Varna, cu exceptia zonelor din partea IIL.
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3. Estonia

Urmdtoarele zone din Estonia:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

4. Ungaria

Urmdtoarele zone din Ungaria:

— Borsod-Abatj-Zemplén megye 650100, 650200, 650300, 650400, 650500, 650600, 650700, 650800,
650900, 651000, 651100, 651200, 651300, 651400, 651500, 651610, 651700, 651801, 651802, 651803,
651900, 652000, 652100, 652200, 652300, 652601, 652602, 652603, 652700, 652900, 653000
653100,653200, 653300, 653401, 653403, 653500, 653600, 653700, 653800, 653900, 654000, 654201,
654202, 654301, 654302, 654400, 654501, 654502, 654600, 654700, 654800, 654900, 655000, 655100,
655200, 655300, 655400, 655500, 655600, 655700, 655800, 655901, 655902, 656000, 656100, 656200,
656300, 656400, 656600, 656701, 656702, 656800, 656900, 657010, 657100, 657300, 657400, 657500,
657600, 657700, 657800, 657900, 658000, 658100, 658201, 658202, 658310, 658401, 658402, 658403,
658404, 658500, 658600, 658700, 658801, 658802, 658901, 658902, 659000, 659100, 659210, 659220,
659300, 659400, 659500, 659601, 659602, 659701, 659800, 659901, 660000, 660100, 660200, 660400,
660501, 660502, 660600 és 660800, valamint 652400, 652500 és 652800 kodszdmu vadgazdalkoddsi
egységeinek teljes teriilete,

— Hajdd-Bihar megye 900150, 900250, 900350, 900450, 900550, 900650, 900660, 900670, 901850,900850,
900860, 900930, 900950, 901050, 901150, 901450, 901750, 901950, 902050, 902150, 902250, 902350,
902850, 902860, 902950, 902960, 903050, 903150, 903350, 903360, 903370, 903450, 903550, 904450,
904460, 904550 és 904650 kdodszdmu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Heves megye 700150, 700250, 700260, 700350, 700450, 700460, 700550, 700650, 700750, 700850
700860, 700950, 701050, 701111, 701150, 701250, 701350, 701550, 701560, 701650, 701750, 701850,
701950, 702050, 702150, 702250, 702260, 702350, 702450, 702750, 702850, 702950, 703050, 703150,
703250, 703350, 703370, 703450, 703550, 703610, 703750, 703850, 703950, 704050, 704850, 704950,
705050, 705150,705250, 705450, 705510 és 705610 kodszdmt vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750650, 750950, 751050, 751150, 751160, 751350, 751360, 751450, 751460,
751470, 751550, 751650, 751750, 752150, 752250, 752350, 752450, 752460, 752550, 752560, 752650,
752750, 752950, 753060, 753070, 753150, 753250, 753310, 753450, 755550 és 755750 kddszdmu
vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Nograd megye 550110, 550120, 550130, 550210, 550310, 550320, 550450, 550460, 550510, 550610,
550710, 550810, 550950, 551010, 551150, 551160, 551250, 551350, 551360, 551450, 551460, 551550,
551650, 551710, 551810, 551821, 552360 és 552960 kédszdmu vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye 850950, 851050, 851150, 851250, 851350, 851450, 851550, 851560
851650, 851660, 851751, 851752, 852850, 852860, 852950, 852960, 853050, 853150, 853160, 853250,
853260, 853350, 853360, 853450, 853550, 854450, 854550, 854560, 854650, 854660, 854750, 854850,
854860, 854870, 854950, 855050, 855150, 855250, 855460, 855750, 855950, 855960, 856051, 856150,
856250, 856260, 856350, 856360, 856450, 856550, 856650, 856750, 856760, 856850, 856950, 857050,
857150, 857350, 857450, 857650, valamint 850150, 850250, 850260, 850350, 850450, 850550, 852050,
852150, 852250, 857550, 850650, 850850, 851851 és 851852 kddszdmi vadgazdilkoddsi egységeinek teljes
tertilete.

5. Letonia

Urmdtoarele zone din Letonia:

— Adazu novads,

— Aizputes novada Kalvenes pagasts pagasta dala uz dienvidiem no autocela A9,
— Aglonas novads,

— Aizkraukles novads,

— Aknistes novads,

— Alojas novads,

— Aliiksnes novads,

— Amatas novads,

— Apes novads,

— Auces novads,
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— Babites novads,

— Baldones novads,
— Baltinavas novads,
— Balvu novads,

— Bauskas novads,

— Beverinas novads,
— Brocénu novads, Burtnieku novads,
— Carnikavas novads,
— Césu novads,

— Cesvaines novads,
— (iblas novads,

— Dagdas novads,

— Daugavpils novads,
— Dobeles novads,

— Dundagas novads,
— Durbes novada Durbes pagasta dala uz dienvidiem no dzelzcela linijas Jelgava-Liepaja,
— Engures novads,

— Erglu novads,

— Garkalnes novads,
— Gulbenes novads,
— lecavas novads,

— Tkskiles novads,

— TIlakstes novads,

— Inc¢ukalna novads,
— Jaunjelgavas novads,
— Jaunpiebalgas novads,
— Jaunpils novads,

— Jekabpils novads,
— Jelgavas novads,

— Kandavas novads,
— Karsavas novads,
— Keguma novads,

— Kekavas novads,

— Kocénu novads,

— Kokneses novads,
— Kraslavas novads,
— Krimuldas novads,
— Krustpils novads,

— Kuldigas novada Edoles, Ivandes, Padures, Rendas, Kabiles, Rumbas, Kurmales, Pelcu, Snépeles, Turlavas, Laidu un
Varmes pagasts, Kuldigas pilséta,

— Lielvardes novads,
— Ligatnes novads,
— LimbaZzu novads,
— Livanu novads,
— Lubanas novads,

— Ludzas novads,
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Madonas novads,

Malpils novads,

Marupes novads,
Mazsalacas novads,
Meérsraga novads,
Nauks$énu novads,

Neretas novads,

Ogres novads,

Olaines novads,

Ozolnieku novads,
Pargaujas novads,

Plavinu novads,

Preilu novads,

Priekules novads,

Prieku]u novads,

Raunas novads,

republikas pilséta Daugavpils,
republikas pilséta Jelgava,
republikas pilséta Jekabpils,
republikas pilséta Jarmala,
republikas pilséta Rézekne,
republikas pilséta Valmiera,
Rézeknes novads,

Riebinu novads,

Rojas novads,

Ropazu novads,

Rugaju novads,

Rundales novads,

Rijienas novads,
Salacgrivas novads,

Salas novads,

Salaspils novads,

Saldus novads, Saulkrastu novads,
Sé€jas novads,

Siguldas novads,

Skriveru novads,

Skrundas novads,

Smiltenes novads,

Stopinu novada dala, kas atrodas uz austrumiem no

Daugulupites,
Strenc¢u novads,
Talsu novads,
Térvetes novads,
Tukuma novads,
Vainodes novads,

Valkas novads,

autocela V36,

P4 un P5, Acones ielas, Daugulupes ielas un
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— Varaklanu novads,
— Varkavas novads,
— Vecpiebalgas novads,
— Vecumnieku novads,

— Ventspils novada Ances, Targales, Popes, Varves, Uzavas, Piltenes, Puzes, Ziru, Ugales, Usmas un Zleku pagasts,
Piltenes pilseta,

— Viesites novads,
— Vilakas novads,
— Vilanu novads,

— Zilupes novads.

6. Lituania

Urmditoarele zone din Lituania:

— Alytaus miesto savivaldybe,

— AlyFags rajono savivaldybé: Alytaus, Alovés, Butrimoniy, Daugy, Nemunaitio, Pivasitiny, Punios, Raitininky
senitinijos,

— Anyks¢iy rajono savivaldybe,

— Akmenés rajono savivaldybé: Ventos ir Papilés senitinijos,

— BirZzy miesto savivaldybe,

— BirZy rajono savivaldybe,

— Druskininky savivaldybe,

— Elektrény savivaldybe,

— Ignalinos rajono savivaldybé,

— Jonavos rajono savivaldybé,

— Joniskio rajono savivaldybé: Kepaliy, Kriuky, Saugélaukio ir Satkiiny senitinijos,

— Jurbarko rajono savivaldybe,

— Kaisiadoriy rajono savivaldybe,

— Kalvarijos savivaldybé: Akmenyny, Liubavo, Kalvarijos seniinijos dalis j pietus nuo kelio Nr. 131 ir i pietus nuo
kelio Nr. 200 ir Sangrtidos senitinijos,

— Kauno miesto savivaldybeg,

— Kauno rajono savivaldybé: Domeikavos, Garliavos, Garliavos apylinkiy, Karmélavos, Lapiy, Linksmakalnio,
Neveroniy, Roky, Samyly, Taurakiemio, Vandziogalos ir Vilkijos seniiinijos, Babty senitinijos dalis j rytus nuo
kelio A1, UzliedZiy senitinijos dalis i rytus nuo kelio A1 ir Vilkijos apylinkiy senitinijos dalis j vakarus nuo kelio
Nr. 1907,

— Kelmeés rajono savivaldybé, Kédainiy rajono savivaldybe,

— Kupiskio rajono savivaldybe,

— Lazdijy rajono savivaldybé: Badviecio, Kap¢iamiescio, Kucitiny ir Noragéliy senitinijos,
— Marijampolés savivaldybé: Deguciy, Mokoly ir Narto senitinijos,

— Mazeikiy rajono savivaldybé: Serksnény, Sedos ir Zidiky senifinijos,
— Moléty rajono savivaldybe,

— Pagégiy savivaldybe,

— Pakruojo rajono savivaldybe,

— Panevézio rajono savivaldybeé,

— Panevézio miesto savivaldybe,

— Pasvalio rajono savivaldybeé,

— Radviligkio rajono savivaldybe,

— Rietavo savivaldybe,
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— Prieny rajono savivaldybé: Stakliskiy ir Veiveriy senitinijos,
— Plungés rajono savivaldybé: Zlibiny ir Stalgény seniiinijos,
— Raseiniy rajono savivaldybe,
— Rokigkio rajono savivaldybe,

— Sakiy rajono savivaldybé: Barzdy, GriskabiidZio, Kiduliy, Kudirkos Naumiescio, Lekéciy, Sintauty, Slaviky.
Sudargo, Zvirgzdaiciy senifinijos ir Kritiky seni@injjos dalis i rytus nuo kelio Nr. 3804, Luksiy seniiinijos dalis i
rytus nuo kelio Nr. 3804, Sakiy senitinijos dalis j pietus nuo kelio Nr. 140 ir | pietvakarius nuo kelio Nr. 137,

— Sal¢ininky rajono savivaldybeé,
— Siauliy miesto savivaldybeé,

— Siauliy rajono savivaldybé: Siauliy kaimiskoji senitinija,
— Silutés rajono savivaldybé,

— Sirvinty rajono savivaldybeé,
— Silalés rajono savivaldybé,

— Svencioniy rajono savivaldybé,
— Tauragés rajono savivaldybe,
— Telsiy rajono savivaldybe,

— Traky rajono savivaldybé,

— Ukmergés rajono savivaldybe,
— Utenos rajono savivaldybg,

— Varénos rajono savivaldybe,
— Vilniaus miesto savivaldybg,
— Vilniaus rajono savivaldybé,

— Vilkaviskio rajono savivaldybé: Bartninky, Graziskiy, Keturvalakiy, Kybarty, Klausuciy, Pajevonio, Seimenos,
Vilkaviskio miesto, Virbalio, Visty¢io senitinijos,

— Visagino savivaldybe,

— Zarasy rajono savivaldybé.

7. Polonia

Urmdtoarele zone din Polonia:

w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:

— gminy Kalinowo, Prostki i gmina wiejska Elk w powiecie elckim,

— gminy Elblag, Gronowo Elblaskie, Milejewo, Mlynary, Markusy, Rychliki i Tolkmicko w powiecie elblgskim,
— powiat miejski Elblag,

— powiat goldapski,

— gmina Wieliczki w powiecie oleckim,

— powiat piski,

— gmina Gérowo laweckie z miastem Gérowo Haweckie w powiecie bartoszyckim,

— gminy Biskupiec, Swiatki i cze$¢ gminy Barczewo polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez linig
kolejowa w powiecie olsztyfiskim,

— gmina Milakowo, czg§¢ gminy Maldyty polozona na poludniowy — zachdéd od linii wyznaczonej przez linig
kolejowg biegnaca od Olsztyna do Elblaga i cze§¢ gminy Morag polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez
lini¢ kolejowa biegnaca od Olsztyna do Elblaga w powiecie ostrédzkim,

— cz¢$¢ gminy Ryn polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejows faczaca miejscowosci Gizycko
i Ketrzyn w powiecie gizyckim,

— gminy Braniewo i miasto Braniewo, Frombork, Lelkowo, Pieni¢zno, Ploskinia oraz czg$¢ gminy Wilczeta
polozona na pélnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 509 w powiecie braniewskim,
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— gmina Reszel, cz¢§¢ gminy Ketrzyn polozona na potudnie od linii kolejowej laczacej miejscowosci Gizycko
i Ketrzyn biegnacej do granicy miasta Ketrzyn, na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 591 biegnaca od
miasta Ketrzyn do pélnocnej granicy gminy oraz na zachéd i na potudnie od zachodniej i potudniowej granicy
miasta Ketrzyn, miasto Ketrzyn i czg$¢ gminy Korsze polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge
biegnaca od wschodniej granicy laczaca miejscowosci Krelikiejmy i Satoczno i na wschdd od linii wyznaczonej
przez droge laczaca miejscowosci Satoczno, Sajna Wieclka biegnacg do skrzyzowania z drogg nr 590
w miejscowosci Glitajny, a nastepnie na wschod od drogi nr 590 do skrzyzowania z drogg nr 592 i na potudnie
od linii wyznaczonej przez droge nr 592 biegnacg od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 590
w powiecie ketrzynskim,

— gminy Lubomino i Orneta w powiecie lidzbarskim,

— powiat mragowski,

— gmina Zalewo w powiecie itawskim,

w wojewodztwie podlaskim:

— powiat grajewski,

— powiat moniecki,

— powiat sejneniski,

— gminy Lomza, Pigtnica, Jedwabne, Przytuly i Wiznaw powiecie lomzynskim,
— powiat miejski Lomza,

— gminy Dziadkowice, Grodzisk, Mielnik, Nurzec-Stacja i Siemiatycze z miastem Siemiatycze w powiecie
siemiatyckim,

— gminy Bialowieza, Czyze, Narew, Narewka, Hajnéwka z miastem Hajnowka i czg§¢ gminy Dubicze Cerkiewne
potozona na pétnocny wschdod od linii wyznaczonej przez droge nr 1654B w powiecie hajnowskim,

— gminy Klukowo, Kobylin-Borzymy i Sokoly w powiecie wysokomazowieckim,
— powiat kolnenski z miastem Kolno,

— gminy Czarna Bialostocka, Dobrzyniewo Duze, Grédek, Juchnowiec Koscielny, Lapy, Michatowo, Supral, Suraz,
Turo$n Koscielna, Tykocin, Wasilkow, Zabludéw, Zawady i Choroszcz w powiecie biatostockim,

— miasto Bielsk Podlaski, czg$¢ gminy Bielsk Podlaski polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19
biegnacg od potudniowo-zachodniej granicy gminy do granicy miasta Bielsk Podlaski, na pdlnoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 689 biegnaca od wschodniej granicy gminy do wschodniej granicy miasta Bielsk
Podlaski oraz na pélnoc i pétnocny zachdd od granicy miasta Bielsk Podlaski, cz¢s¢ gminy Bocki polozona na
zachdd od linii od linii wyznaczonej przez droge nr 19 i cze$¢ gminy Branisk polozona na potudnie od linii od
linii wyznaczonej przez droge nr 66 biegnaca od wschodniej granicy gminy do granicy miasta Bransk w powiecie
bielskim,

— powiat suwalski,

— powiat miejski Suwalki,

— powiat augustowski,

— powiat sokélski,

— powiat miejski Bialystok,

w wojewddztwie mazowieckim:
— powiat siedlecki,

— powiat miejski Siedlce,

— gminy Bielany, Ceranéw, Koséw Lacki, Repki i gmina wiejska Sokotéw Podlaski w powiecie sokotowskim,
— powiat wegrowski,

— powiat losicki,

— gminy Grudusk, Opinogéra Goérna, Golymin-Osrodek i czg$¢ gminy Glinojeck potozona na zachdéd od linii
wyznaczonej przez droge nr 7 w powiecie ciechanowskim,

— powiat sochaczewski,

— gminy Policzna, Przylek, Tczéw i Zwolert w powiecie zwolefiskim,

— gminy Garbatka — Letnisko, Gniewoszow i Sieciechéw w powiecie kozienickim,
— gmina Solec nad Wisla w powiecie lipskim,

— gminy G6zd, Jastrzebia, JedInia Letnisko i Pionki z miastem Pionki w powiecie radomskim,
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— gminy Bodzanéw, Bulkowo, Starozreby i Stubice w powiecie plockim,
— powiat nowodworski,
— powiat ptonski,

— gminy Pokrzywnica, Swiercze i czgs¢ gminy Winnica potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
faczaca miejscowosci Bielany, Winnica i Pokrzywnica w powiecie pultuskim,

— powiat wolominski,
— czg$¢ gminy Somianka polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 62 w powiecie wyszkowskim,

— gminy Borowie, Garwolin z miastem Garwolin, Gérzno, Miastkéw Koscielny, Paryséw, Pilawa, Trojandw,
Zelechéw, czes¢ gminy Wilga polozona na pélnoc od linii wyznaczonej przez rzeke Wilga biegnaca od
wschodniej granicy gminy do ujicia do rzeki Wisly w powiecie garwolinskim,

— gmina Boguty — Pianki w powiecie ostrowskim,

— gminy Stupsk, Wisniewo i czg$¢ gminy Strzegowo potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 7
w powiecie miawskim,

— powiat otwocki,

— powiat warszawski zachodni,

— powiat legionowski,

— powiat piaseczynski,

— powiat pruszkowski,

— gminy Belsk Duzy, Goszczyn, Chynéw, Grojec, Jasieniec, Pniewy i Warka w powiecie gréjeckim,
— powiat grodziski,

— gminy Mszczondw i Radziejowice w powiecie zyrardowskim,
— gminy Bialobrzegi i Promna w powiecie bialobrzeskim,

— powiat miejski Warszawa,

w wojewodztwie lubelskim:

— powiat bialski,

— powiat miejski Biala Podlaska,

— gminy Aleksandréw, Bilgoraj z miastem Bilgoraj, Biszcza, J6zeféw, Ksiezpol, Lukowa, Obsza i Tarnogrod czesé
gminy Frampol polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 74, cze$¢ gminy Goraj polozona na
zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 835, czg$¢ gminy Tereszpol polozona na poludnie od linii
wyznaczonej przez droge nr 858, cze$¢ gminy Turobin polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr
835 w powiecie bilgorajskim,

— gminy Chrzanéw i Dzwola w powiecie janowskim,
— powiat pulawski,
— powiat rycki,

— gminy Stoczek Lukowski z miastem Stoczek Lukowski, Wola Mystowska, Trzebieszéw, Stanin, gmina wiejska
Lukéw i miasto Lukéw w powiecie lukowskim,

— gminy Bychawa, Jablonna, Krzczonéw, Garbow Strzyzewice, Wysokie i Zakrzew w powiecie lubelskim,
— gminy Rybczewice i Piaski w powiecie $widnickim,

— gmina Fajstawice, czgs¢ gminy Zotkiewka potozona na pénoc od linii wyznaczonej przez droge nr 842 i czesé
gminy Lopiennik Gérny polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 17 w powiecie
krasnostawskim,

— powiat hrubieszowski,
— gminy Krynice, Rachanie, Tarnawatka, Laszczow, Telatyn, Tyszowce i Ulhéwek w powiecie tomaszowskim,

— cze$¢ gminy Wojstawice potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od pédinocnej granicy
gminy przez miejscowo$¢ Wojstawice do potudniowej granicy gminy w powiecie chelmskim,

— gmina Adaméw, Migczyn, Sitno, Komaréw-Osada, Krasnobrdd, Labunie, Zamo$¢, Grabowiec, czg$¢ gminy
Zwierzyniec polozona na poludniowy-wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 858 i czg$¢ gminy
Skierbiesz6w potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 843 w powiecie zamojskim,



L 250/116

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.9.2019

powiat miejski Zamos¢,

gminy Annopol, Dzierzkowice, Go$cieradéw i czg$¢ gminy Urzedéw polozona na zachdd od linii wyznaczonej
przez droge nr 833 w powiecie kra$nickim,

powiat opolski,

w wojewodztwie podkarpackim:

gminy Radomysl nad Sanem i Zaklikéw w powiecie stalowowolskim,
gminy Horyniec-Zdrdj, Cieszanéw, Oleszyce i Stary Dzikéw w powiecie lubaczowskim,

gmina Adaméwka w powiecie przeworskim,

w wojewodztwie pomorskim:

gminy Dzierzgon i Stary Dzierzgon w powiecie sztumskim,

gmina Stare Pole w powiecie malborskim,

w wojewodztwie Swietokrzyskim:

gmina Tartéw i czes¢ gminy Ozaréw polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 74 w powiecie
opatowskim.

8. Romania

Urmaitoarele zone din Romania:

Restul judetului Maramures care nu a fost inclus in partea III cu urmatoarele comune:
— Comuna Viseu de Sus,

— Comuna Moisei,

— Comuna Borsa,

— Comuna Oarta de Jos,

— Comuna Suciu de Sus,

— Comuna Coroieni,

— Comuna Targu Lipus,

— Comuna Vima Micd,

— Comuna Boiu Mare,

— Comuna Valea Chioarului,
— Comuna Ulmeni,

— Comuna Basesti,

— Comuna Baia Mare,

— Comuna Tautii Magherius,
— Comuna Cicirlau,

— Comuna Seini,

— Comuna Ardusat,

— Comuna Farcasa,

— Comuna Salsig,

— Comuna Asuaju de Sus,
— Comuna Biita de sub Codru,
— Comuna Bicaz,

— Comuna Grosi,

— Comuna Recea,

— Comuna Baia Sprie,

— Comuna Sisesti,

— Comuna Cernesti,

— Copalnic Mandstur,

— Comuna Dumbrivita,
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— Comuna Cupseni,

— Comuna Somcuta Mare,

— Comuna Sacaleseni,

— Comuna Remetea Chioarului,
— Comuna Miresu Mare,

— Comuna Arinis,

Judetul Bistrita-Nasdud.

PARTEA III

1. Bulgaria

Urmdtoarele zone din Bulgaria:

intreaga regiune Kardzhali,
intreaga regiune Blagoevgrad,
intreaga regiune Montana,
intreaga regiune Ruse,
intreaga regiune Razgrad,
intreaga regiune Silistra,
intreaga regiune Pleven,
intreaga regiune Vratza,
intreaga regiune Vidin,
intreaga regiune Targovishte,
intreaga regiune Lovech,
intreaga regiune a municipiului Sofia,
intreaga regiune a provinciei Sofia,
in regiunea Shumen:
— in municipalitatea Shumen:

— Salmanovo,

— Radko Dimitrivo,

— Vetrishte,

— Kostena reka,

— Vehtovo,

— Ivanski,

— Kladenets,

— Drumevo,
— intreaga municipalitate Smyadovo,
— intreaga municipalitate Veliki Preslav,
— intreaga municipalitate Varbitsa,
in regiunea Varna:
— intreaga municipalitate Dalgopol,
— intreaga municipalitate Provadiya,
in regiunea Veliko Tarnovo:
— intreaga municipalitate Svishtov,
— intreaga municipalitate Pavlikeni,
— intreaga municipalitate Polski Trambesh,

— intreaga municipalitate Strajitsa,
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— 1In regiunea Burgas:
— intreaga municipalitate Burgas,
— Intreaga municipalitate Kameno,
— Intreaga municipalitate Malko Tarnovo,
— Intreaga municipalitate Primorsko,
— intreaga municipalitate Sozopol,
— intreaga municipalitate Sredets,
— intreaga municipalitate Tsarevo,
— intreaga municipalitate Sungurlare,
— Intreaga municipalitate Ruen,

— intreaga municipalitate Aytos.

2. Letonia

Urmaitoarele zone din Letonia:

— Aizputes novada Aizputes pagasts, Ciravas pagasta dala uz dienvidiem no autocela 1192, Kazdangas pagasts,
Kalvenes pagasta dala uz ziemeliem no autocela A9, LaZas pagasta dienvidaustrumu dala un pagasta dala uz
dienvidaustrumiem no autocela 1199 un uz dienvidiem no Padures autocela, Aizputes pilséta,

— Durbes novada Vecpils pagasts, Durbes pagasta dala uz ziemeliem no dzelzcela linijas Jelgava-Liepaja, Dunalkas
pagasta dala uz austrumiem no autoceliem P112, 1193 un 1192, Durbes pilséta.

3. Lituania

Urmaitoarele zone din Lituania:

— Akmenés rajono savivaldybé: Akmenés, Kruopiy, Naujosios Akmenés kaimiskoji ir Naujosios Akmenés miesto
senitinijos,

— Alytaus rajono savivaldybé: Simno, Krokialaukio ir Miroslavo senitinijos,

— Bir$tono savivaldybe,

— Joniskio rajono savivaldybé: Gaizaiciy, Gatauciy, Joniskio, Rudiskiy, Skaistgirio, Zagarés senitinijos,

— Kalvarijos savivaldybé: Kalvarijos senitinijos dalis i $iaurg¢ nuo kelio Nr. 131 ir j $iaur¢ nuo kelio Nr. 200,

— Kauno rajono savivaldybé: Akademijos, Aliény, Batniavos, Cekiskés, Ezerélio, Kacerginés, Kulautuvos,
Raudondvario, Ringaudy ir Zapyskio senitinijos, Babty senitinijos dalis j vakarus nuo kelio Al, UzliedZiy
senitinijos dalis i vakarus nuo kelio A1 ir Vilkijos apylinkiy senitinijos dalis j rytus nuo kelio Nr. 1907,

— Kazly Rudos savivaldybé: Antanavo, Kazly Rudos, Janky ir Plutiskiy senitinijos,

— Lazdijy rajono savivaldybé: Krosnos, Lazdijy miesto, Lazdijy, Seirijy, Sestoky, SventeZerio ir Veisiejy seniinijos,
— Marijampolés savivaldybé: Gudeliy, Igliaukos, Liudvinavo, Marijampolés, Sasnavos ir Sunsky senitinijos,

— Mazeikiy rajono savivaldybés: Laizuvos, Mazeikiy apylinkés, Mazeikiy, Reivyciy, Tirksliy ir Viek$niy senitinijos,

— Prieny rajono savivaldybé: ASmintos, Balbieriskio, I$lauZo, Jiezno, Naujosios Utos, Pakuonio, Prieny ir Silavotos
senitinijos,

— Sakiy rajono savivaldybé: Gelgaudiskio ir Plokiciy senitinijos ir Kritiky senitinijos dalis j vakarus nuo kelio Nr.
3804, Luksiy senifinijos dalis | vakarus nuo kelio Nr. 3804, Sakiy senitnijos dalis | $iaur¢ nuo kelio Nr. 140 ir |
Siaurés rytus nuo kelio Nr. 137,

— Siauliy rajono savivaldybés: Bubiy, Ginkiiny, Gruzdziy, Kairiy, Kur$ény kaimiskoji, Kursény miesto, Kuziy,
Meskuiciy, Raudény ir Sakynos senitinijos,

— Sakiy rajono savivaldybé: Gelgaudiskio ir Plokiciy senitinijos ir Kriiiky senitinijos dalis j vakarus nuo kelio Nr.
3804, Luksiy senifinijos dalis | vakarus nuo kelio Nr. 3804, Sakiy senitinijos dalis i $iaur¢ nuo kelio Nr. 140 ir |
Siaurés rytus nuo kelio Nr. 137,

— Vilkaviskio rajono savivaldybés: Gizy ir Pilviskiy senitinijos.
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4. Polonia

Urmdtoarele zone din Polonia:

w wojewodztwie warmifisko-mazurskim:

— Gminy Bisztynek, Sgpopol i Bartoszyce z miastem Bartoszyce w powiecie bartoszyckim,

— gminy Kiwity i Lidzbark Warminski z miastem Lidzbark Warminski w powiecie lidzbarskim,

— gminy Srokowo, Barciany, cz¢$¢ gminy Ketrzyn polozona na pdinoc od linii kolejowej laczacej miejscowosci
Gizycko i Ketrzyn biegnacej do granicy miasta Ketrzyn oraz na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 591
biegngca od miasta Ketrzyn do péinocnej granicy gminy i czg$¢ gminy Korsze polozona na pédinoc od linii
wyznaczonej przez droge biegngca od wschodniej granicy laczacg miejscowosci Krelikiejmy i Satoczno i na
zachdd od linii wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Satoczno, Sajna Wielka biegnaca do skrzyzowania
z drogg nr 590 w miejscowosci Glitajny, a nastgpnie na zachéd od drogi nr 590 do skrzyzowania z drogg nr 592

i na pélnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 592 biegnaca od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania
z drogg nr 590 w powiecie ketrzynskim,

— gmina Stare Juchy w powiecie elckim,
— czg$¢ gminy Wilczeta polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 509 w powiecie braniewskim,

— cz¢8¢ gminy Morag polozona na pédinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowg biegngca od Olsztyna do
Elblaga, cze$¢ gminy Maldyty polozona na péinocny — wschéd od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejows
biegnacg od Olsztyna do Elblaga w powiecie ostrédzkim,

— gminy Godkowo i Paslek w powiecie elblgskim,
— gminy Kowale Oleckie, Olecko i Swigtajno w powiecie oleckim,
— powiat wegorzewski,

— gminy Kruklanki, Wydminy, Mitki, Gizycko z miastem Gizycko i cz¢$¢ gminy Ryn potozona na pédinoc od linii
kolejowej faczacej miejscowosci Gizycko i Ketrzyn w powiecie gizyckim,

— gminy Jeziorany, Kolno, Dywity, Dobre Miasto i cz¢$¢ gminy Barczewo polozona na péinoc od linii wyznaczonej
przez linig kolejowa w powiecie olsztynskim,

w wojewodztwie podlaskim:

— gmina Orla, cze$¢ gminy Bielsk Podlaski polozona na wschdéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19 biegnaca
od potudniowo-zachodniej granicy gminy do granicy miasta Bielsk Podlaski i na potudnie od linii wyznaczonej
przez droge nr 689 biegngca od wschodniej granicy gminy do wschodniej granicy miasta Bielsk Podlaski i czgsé
gminy Bocki potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19 w powiecie bielskim,

— gminy Kleszczele, Czeremcha i czg$¢ gminy Dubicze Cerkiewne polozona na poludniowy zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 1654B w powiecie hajnowskim,

— gminy Perlejewo, Drohiczyn i Milejczyce w powiecie siemiatyckim,

— gmina Ciechanowiec w powiecie wysokomazowieckim,

w wojewodztwie mazowieckim:

— gminy taskarzew z miastem taskarzew, Maciejowice, Sobolew i cz¢$¢ gminy Wilga polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez rzeke Wilga biegnaca od wschodniej granicy gminy do ujicia dorzeki Wisly w powiecie
garwolinskim,

— powiat minski,

— gminy Jablonna Lacka, Sabnie i Sterdyin w powiecie sokotowskim,

— gminy Ojrzen, Sonisk, Regimin, Ciechanéw z miastem Ciechandw i cz¢$¢ gminy Glinojeck polozona na wschéd
od linii wyznaczonej przez droge nr 7 w powiecie ciechanowskim,

— czg$¢ gminy Strzegowo polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 7 w powiecie mlawskim,
— gmina Nur w powiecie ostrowskim,

— gminy Grabéw nad Pilicg, Magnuszew, Glowaczdéw, Kozienice w powiecie kozienickim,

— gmina Stromiec w powiecie bialobrzeskim,

— gminy Czerwinsk nad Wislg i Naruszewo w powiecie ploriskim,

— gminy Wyszogrdd i Mala Wie§ w powiecie plockim,
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w wojewodztwie lubelskim:

— gminy Belzec, Jarczéw, Lubycza Krdlewska, Susiec, Tomaszéw Lubelski i miasto Tomaszéw Lubelski w powiecie
tomaszowskim,

— gminy Bialopole, Dubienka, Chelm, Le$niowice, Wierzbica, Sawin, Ruda Huta, Dorohusk, Kamien, Rejowiec,
Rejowiec Fabryczny z miastem Rejowiec Fabryczny, Siedliszcze, ZmudzZ i cz¢s¢ gminy Wojstawice potozona na
wschod od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej granicy gminy do miejscowosci Wojstawice do
potudniowej granicy gminy w powiecie chelmskim,

— powiat miejski Chelm,

— gminy Izbica, Gorzkéw, Rudnik, Krasniczyn, Krasnystaw z miastem Krasnystaw, Siennica Rozana i czgs¢ gminy
Lopiennik Gérny polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 17, czg$¢ gminy Zdétkiewka potozona
na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 842 w powiecie krasnostawskim,

— gmina Stary Zamo$¢, Radecznica, Szczebrzeszyn, Suléw, Nielisz, cze$¢ gminy Skierbieszéw polozona na zachdd
od linii wyznaczonej przez droge nr 843, cze$¢ gminy Zwierzyniec polozona na pdtnocny-zachéd od linii
wyznaczonej przez droge nr 858 powiecie zamojskim,

— czg$¢ gminy Frampol polozona na péhnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 74, cze$¢ gminy Goraj polozona
na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 835, czg$¢ gminy Tereszpol polozona na pédinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 858, cz¢$¢ gminy Turobin polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr
835 w powiecie bilgorajskim,

— gminy Hanna, Hafisk, Wola Uhruska, Urszulin, Stary Brus, Wyryki i gmina wiejska Wlodawa w powiecie
wlodawskim,

— powiat teczynski,

— gmina Trawniki w powiecie $widnickim,

— gminy Adaméw, Krzywda, Serokomla, Wojcieszkéw w powiecie lukowskim,
— powiat parczewski,

— powiat radzynski,

— powiat lubartowski,

— gminy Glusk, Jastkéw, Niemce i Wélka w powiecie lubelskim,

— gminy Melgiew i miasto Swidnik w powiecie $widnickim,

— powiat miejski Lublin,

w wojewodztwie podkarpackim:

— gmina Narol w powiecie lubaczowskim.
5. Romania

Urmdtoarele zone din Romania:
— Zona oragului Bucuresti,
— Judetul Constanta,

— Judetul Satu Mare,

— Judetul Tulcea,

— Judetul Bacdu,

— Judetul Bihor,

— Judetul Briila,

— Judetul Buziu,

— Judetul Cilirasi,

— Judetul Dambovita,

— Judetul Galati,

— Judetul Giurgiu,

— Judetul Ialomita,

— Judetul Tifov,

— Judetul Prahova,
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— Judetul Silaj,

— Judetul Vaslui,

— Judetul Vrancea,

— Judetul Teleorman,

— Partea din judetul Maramures cu urmitoarele delimitari:

Comuna Petrova,

Comuna Bistra,

Comuna Repedea,

Comuna Poienile de sub Munte,
Comuna Viseu e Jos,
Comuna Ruscova,

Comuna Leordina,

Comuna Rozavlea,

Comuna Stramtura,
Comuna Barsana,

Comuna Rona de Sus,
Comuna Rona de Jos,
Comuna Bocicoiu Mare,
Comuna Sighetu Marmatiei,
Comuna Sarasau,

Comuna Campulung la Tisa,
Comuna Sdpanta,

Comuna Remeti,

Comuna Giulesti,

Comuna Ocna Sugatag,
Comuna Desesti,

Comuna Budesti,

Comuna Bdiut,

Comuna Cavnic,

Comuna Lipus,

Comuna Dragomiresti,
Comuna leud,

Comuna Salistea de Sus,
Comuna Sicel,

Comuna Cilinesti,

Comuna Vadu Izei,

Comuna Botiza,

Comuna Bogdan Voda,
Localitatea Grosii Tibilesului, comuna Suciu de Sus,
Localitatea Viseu de Mijloc, comuna Viseu de Sus,

Localitatea Viseu de Sus, comuna Viseu de Sus.

— Judetul Mehedinti,
— Judetul Gorj,

— Judetul Arges,
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— Judetul Olt,

— Judetul Dolj,

— Judetul Arad,

— Judetul Timis,

— Judetul Covasna,
— Judetul Brasov,

— Judetul Botosani,
— Judetul Vilcea,

— Judetul Iasi,

— Judetul Hunedoara.

6. Slovacia
Urmdtoarele zone din Slovacia:
— intregul district Trebisov,
— in districtul Michalovce, intregile municipalitdti din district care nu sunt deja incluse in partea L
PARTEA IV
Italia
Urmitoarele zone din Italia:

— tutto il territorio della Sardegna.”
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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din

15 decembrie 2010 privind modificarea, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de

uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind

autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii

Europene pentru Medicamente si a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele
pentru terapie avansati

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 348 din 31 decembrie 2010)

1. La pagina 1, considerentul 1:

inlocde: (1) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (°) instituie o procedurd de autorizare a introducerii pe piatd la
nivelul Uniunii pentru anumite categorii de medicamente («procedura centralizatd»), stabileste
norme de farmacovigilentd a acestor medicamente si instituie Agentia Europeand pentru
Medicamente (<agentiav).

() JO C 136, 30.4.2004, p. 1.7,

se citeste: (1) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (°) stabileste o procedurd de acordare a autorizatiilor de
comercializare la nivelul Uniunii pentru anumite categorii de medicamente («procedura
centralizatd»), stabileste norme de farmacovigilentd a acestor medicamente si infiinteazd Agentia
Europeand pentru Medicamente (<Agentia»).

() JOL 136, 30.4.2004, p. 1.”

2. La pagina 2, considerentul 6:

inloc de:  ,(6) Pentru a permite tuturor autorititilor competente s primeasca si si acceseze simultan informatii
privind farmacovigilenta medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, precum si sd le pund
in comun, baza de date Eudravigilance ar trebui mentinutd §i consolidatd in calitate de punct
unic de centralizare a acestor informatii. Prin urmare, statele membre nu ar trebui sd impund
titularilor unei autorizatii de introducere pe piatd noi cerinte de raportare. Baza de date ar trebui
sd fie accesibild in mod integral §i permanent statelor membre, agentiei si Comisiei si sd fie
accesibild intr-o mdsurd corespunzitoare titularilor unei autorizatii de introducere pe piatd si
publicului.”,

se citeste:  ,(6)  Pentru a permite tuturor autorititilor competente s primeasca si sd acceseze simultan informatii
privind farmacovigilenta medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, precum si si le pund
in comun, baza de date Eudravigilance ar trebui mentinutd si consolidatd in calitate de punct
unic de centralizare a acestor informatii. Prin urmare, statele membre nu ar trebui sd impund noi
cerinte de raportare pentru detindtorii autorizatiilor de comercializare. Baza de date ar trebui sd
fie accesibild in mod integral si permanent statelor membre, Agentiei si Comisiei si sd fie
accesibild intr-o mdsurd corespunzdtoare detindtorilor autorizatiilor de comercializare si
publicului.”

3. La pagina 2, considerentul 10:

inloc de:  ,(10) In vederea asigurdrii unor rdspunsuri armonizate la nivelul Uniunii la preocupdrile referitoare la
siguranta medicamentelor de uz uman, Comitetul pentru medicamente de uz uman si grupul de
coordonare, infiintate prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman ('), ar trebui si se bazeze pe recomanddrile primite din partea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd in legdturd cu orice chestiune legatd de
farmacovigilenta medicamentelor de uz uman. Cu toate acestea, din motive de consecventd si de
continuitate a evaludrilor de sigurantd, responsabilitatea finald pentru emiterea unui aviz referitor
la evaluarea riscuri/beneficii a medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui sd revind Comitetului pentru medicamente de uz
uman si autorititilor responsabile cu acordarea autorizatiilor de introducere pe piata.

() JOL 311, 28.11.2001, p. 67,
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se citeste:  ,(10) In vederea asigurdrii unor rdspunsuri armonizate la nivelul Uniunii la preocupdrile referitoare la
siguranta medicamentelor de uz uman, Comitetul pentru medicamente de uz uman si grupul de
coordonare, infiintate prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman ('), ar trebui si se bazeze pe recomanddrile primite din partea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd in legdturd cu orice aspect de farmacovigilentd
pentru medicamentele de uz uman. Cu toate acestea, din motive de consecventd si de
continuitate a evaludrilor de sigurantd, rispunderea finald pentru emiterea unui aviz referitor la
evaluarea riscurilor si a beneficiilor medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui sd revind Comitetului pentru medicamente de uz
uman si autorititilor care rispund de acordarea autorizatiilor de comercializare.

() JOL 311, 28.11.2001, p. 67"

4. La pagina 2, considerentul 11:

inloc de:  ,(11) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd ar trebui si facd
o recomandare, in cadrul evaludrilor in perioada postautorizare care sunt desfisurate la nivelul
Uniunii pe baza datelor de farmacovigilentd privind medicamentele de uz uman, si ar trebui sd-i
revind responsabilitatea de a face recomandari cu privire la sistemele de gestionare a riscului si de
a monitoriza eficienta acestora. Astfel de evaludri la nivelul Uniunii ar trebui si respecte
procedurile prevdzute in Directiva 2001/83/CE si pentru medicamentele de uz uman autorizate
conform procedurii centralizate.”,

se citeste:  ,(11) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd ar trebui sd formuleze
o recomandare in cadrul evaludrilor care se desfdsoard la nivelul Uniunii, in perioada postauto-
rizare, pe baza datelor de farmacovigilentd privind medicamentele de uz uman, si Comitetului ar
trebui sd-i revind responsabilitatea de a formula recomanddri cu privire la sistemele de gestionare
a riscurilor si de a monitoriza eficienta acestor sisteme. Astfel de evaluiri desfisurate la nivelul
Uniunii ar trebui s respecte, si In ceea ce priveste medicamentele de uz uman autorizate
conform procedurii centralizate, procedurile prevdzute in Directiva 2001/83/CE.”

5. La pagina 2, considerentul 13:

inloc de:  ,(13) Pentru a proteja sdndtatea publici, activititile agentiei in materie de farmacovigilenta ar trebui sd
fie finantate in mod corespunzitor. Ar trebui si se asigure posibilitatea unei finantdri adecvate
a activitdtilor in materie de farmacovigilentd prin autorizarea agentiei de a percepe taxe si tarife
de la titularii autorizatiei de comercializare. Pentru a garanta independenta agentiei, gestionarea
respectivelor fonduri colectate ar trebui s facd obiectul unui control permanent din partea
consiliului de administratie.”,

se citeste:  ,(13) Pentru a proteja sdndtatea publicd, activititile agentiei in materie de farmacovigilentd ar trebui sd
fie finantate in mod corespunzitor. Ar trebui si se asigure posibilitatea unei finantdri adecvate
a activitdtilor in materie de farmacovigilentd prin autorizarea agentiei de a percepe taxe si tarife
de la detindtorii autorizatiei de comercializare. Pentru a garanta independenta agentiei,
gestionarea respectivelor fonduri colectate ar trebui sd facd obiectul unui control permanent din
partea consiliului de administratie.”

6. Pagina 2, considerentul 14:

inloc de:  ,(14) Pentru a asigura cel mai inalt nivel de expertizd, precum si functionarea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, raportorii care efectueazd evaluarea
procedurilor Uniunii de farmacovigilentd, rapoartele periodice actualizate privind siguranta,
protocoalele de studii de sigurantd postautorizare si sistemele de gestionare a riscurilor ar trebui
sd fie remunerati de citre agentie.”,

se citeste:  ,(14) Pentru a asigura cel mai inalt nivel de expertizd, precum si functionarea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, raportorii care efectueazd evaluarea
procedurilor de farmacovigilentd ale Uniunii, rapoartele periodice actualizate privind siguranta,
protocoalele de studii de sigurantd postautorizare si sistemele de gestionare a riscurilor ar trebui
sd fie remunerati de citre Agentie.”
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7. La pagina 2, considerentul 16:

inloc de:  ,(16) Din perspectiva sinatdtii publice, se impune completarea datelor disponibile la data autorizarii cu
date suplimentare privind siguranta si, in anumite cazuri, privind si eficacitatea medicamentelor
de uz uman autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Prin urmare,
Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sd impund titularului autorizatiei de introducere pe piatd
obligatia s efectueze studii postautorizare referitoare la sigurantd si eficacitate. Ar trebui si fie
posibild impunerea acestei obligatii la data acordarii autorizatiei de introducere pe piatd sau
ulterior acesteia si ar trebui sd reprezinte o conditie pentru autorizatia de introducere pe piata.
Astfel de studii suplimentare pot viza colectarea de date pentru a permite evaluarea sigurantei
sau a eficacitdtii medicamentelor de uz uman in practica medicald de zi cu zi.”,

se citeste:  ,(16) Din perspectiva sindtitii publice, se impune completarea datelor disponibile la data autorizdrii cu
date suplimentare privind siguranta si, in anumite cazuri, privind si eficacitatea medicamentelor
de uz uman autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Prin urmare,
Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sd impund detindtorului autorizatiei de comercializare
obligatia sd efectueze studii postautorizare referitoare la sigurantd si eficacitate. Obligatia
respectiva ar trebui sd poatd fi impusd la data acordarii autorizatiei de comercializare sau ulterior
acesteia §i ar trebui si reprezinte o conditie pentru acordarea autorizatiei de comercializare.
Astfel de studii suplimentare pot viza colectarea de date pentru a permite evaluarea sigurantei
sau a eficacititii medicamentelor de uz uman in practica medicald curentd.”

8. La pagina 3, considerentul 17:

inloc de:  ,(17) Este important ca o consolidare a sistemului de farmacovigilentd si nu conduci la acordarea
prematurd de autorizatii de introducere pe piatd. Totusi, anumite medicamente de uz uman sunt
autorizate sub rezerva obligatiei de a se efectua o monitorizare suplimentard. Aceasta se aplicd in
cazul tuturor medicamentelor de uz uman care contin o substanta activi noud si medicamentelor
biologice care includ substante biosimilare care constituie o prioritate pentru farmacovigilentd.
Autoritdtile competente pot solicita, de asemenea, o monitorizare suplimentard pentru
medicamente de uz uman specifice, care fac obiectul obligatiei de a efectua un studiu de
sigurantd postautorizare sau care sunt supuse conditiilor sau restrictiilor privind utilizarea sigurd
si eficientd a medicamentului care vor fi specificate in planul de gestionare a riscurilor. Planurile
de gestionare a riscurilor sunt, de reguld, solicitate pentru substantele active noi, substantele
biosimilare, medicamentele pentru uz pediatric i pentru medicamentele de uz uman care implicd
modificdri importante ale autorizatiei de introducere pe piatd, inclusiv un nou proces de
fabricatie al unui medicament obtinut in urma unui proces biotehnologic. Medicamentele de uz
uman supuse unei monitorizdri suplimentare ar trebui identificate ca atare printr-un simbol
negru, care va fi selectat de Comisie pe baza recomandirii Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd, si o notd explicativd corespunzitoare standardizatd in
rezumatul caracteristicilor medicamentului §i in prospectul ce insoteste ambalajul. Agentia ar
trebui sd pund la dispozitia publicului o listd actualizatd cu medicamentele respective.”,

se citeste:  ,(17) Este important ca o consolidare a sistemului de farmacovigilentd sd nu conduci la acordarea
prematurd a autorizatiilor de comercializare. Totusi, anumite medicamente de uz uman sunt
autorizate sub rezerva obligatiei de a se efectua o monitorizare suplimentard. Aceasta se aplicd in
cazul tuturor medicamentelor de uz uman care contin o substantd activd noud si medicamentelor
biologice care includ substante biosimilare care constituie o prioritate pentru farmacovigilent.
Autoritdtile competente pot solicita, de asemenea, o monitorizare suplimentard pentru
medicamente de uz uman specifice, care fac obiectul obligatiei de a efectua un studiu de
sigurantd postautorizare sau care sunt supuse unor conditii sau restrictii privind utilizarea sigurd
si eficientd a medicamentului care se precizeazd in planul de gestionare a riscurilor. Planurile de
gestionare a riscurilor sunt, de reguld, solicitate pentru substantele active noi, substantele
biosimilare, medicamentele pentru uz pediatric si pentru medicamentele de uz uman care implicd
o modificare importantd a autorizatiei de comercializare, inclusiv un nou proces de fabricatie al
unui medicament obtinut in urma unui proces biotehnologic. Medicamentele de uz uman care
fac obiectul unei monitorizdri suplimentare ar trebui identificate ca atare printr-un simbol negru,
care va fi selectat de Comisie pe baza recomandirii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, si o notd explicativd corespunzitoare standardizati in rezumatul
caracteristicilor medicamentului i in prospectul ce insoteste ambalajul. Agentia ar trebui sd pund
la dispozitia publicului o listd actualizatd cu medicamentele respective.”
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9. La pagina 3, considerentul 18:

inloc de:  ,(18) Experienta a demonstrat cd responsabilititile titularilor unei autorizatii de introducere pe piatd in
materie de farmacovigilentd a medicamentelor de uz uman autorizate ar trebui clarificate.
Titularul autorizatiei de introducere pe piatd ar trebui si fie insircinat cu monitorizarea
permanentd a sigurantei medicamentelor sale de uz uman, cu informarea autorititilor in legaturd
cu orice schimbare care ar putea avea un impact asupra autorizdrii de introducere pe piatd si cu
asigurarea ci informatiile privind medicamentul sunt actualizate. Deoarece medicamentele de uz
uman ar putea fi folosite in afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piatd, responsabili-
tatile titularului autorizatiei de introducere pe piatd ar trebui si includd punerea la dispozitie
a tuturor informatiilor disponibile, inclusiv a rezultatelor testelor clinice sau ale altor studii,
precum si semnalarea oricdrei utiliziri a medicamentului care este in afara conditiilor din
autorizatia de introducere pe piatd. De asemenea, ar trebui si se garanteze cd orice informatie
relevantd colectatd privind siguranta medicamentului de uz uman este luatd in considerare la
momentul reinnoirii autorizatiilor de introducere pe piatd.”,

se citeste:  ,(18) Experienta a demonstrat cd ar trebui si fie clarificatd rdspunderea care revine detinitorilor autori-
zatiilor de comercializare in materie de farmacovigilentd in ceea ce priveste medicamentele de uz
uman autorizate. Detindtorul autorizatiei de comercializare ar trebui sd rispundd pentru monito-
rizarea permanentd a sigurantei medicamentelor sale de uz uman, pentru informarea autoritatilor
in legiturd cu orice schimbare care ar putea avea un impact asupra autorizatiei de comercializare
si pentru asigurarea actualizdrii informatiilor privind medicamentul. Deoarece medicamentele de
uz uman ar putea fi folosite in afara conditiilor din autorizatia de comercializare, detinitorul
autorizatiei de comercializare ar trebui sd rdspundd pentru punerea la dispozitie a tuturor
informatiilor disponibile, inclusiv a rezultatelor testelor clinice sau ale altor studii, precum si
pentru semnalarea oricdrei utilizdri a medicamentului in afara conditiilor din autorizatia de
comercializare. Ar trebui sd se garanteze, de asemenea, ci in momentul reinnoirii autorizatiilor
de comercializare este luatd in considerare orice informatie relevanta colectatd privind siguranta
medicamentului de uz uman.”

10. La pagina 3, considerentul 19:

inloc de:  ,(19) Publicatiile stiintifice si medicale constituie o sursd importantd de informatii privind rapoartele de
caz privind reactiile adverse suspectate. La momentul actual, in ceea ce priveste substantele active
continute de mai multe medicamente de uz uman, cazurile sunt semnalate in mod redundant in
rapoartele de caz privind reactiile adverse. Pentru a spori eficienta raportirii, agentia ar trebui si
monitorizeze o listd definitd de publicatii pentru un numdr definit de substante active utilizate in

x

medicamente pentru care existd mai multe autorizatii de introducere pe piati.”,

se citeste:  ,(19) Publicatiile stiintifice si medicale constituie o sursd importantd de informatii privind rapoartele de
caz privind reactiile adverse suspectate. La momentul actual, in ceea ce priveste substantele active
continute de mai multe medicamente de uz uman, cazurile sunt semnalate in mod redundant in
rapoartele de caz privind reactiile adverse. Pentru a spori eficienta raportdrii, Agentia ar trebui si
monitorizeze o listd determinatd de publicatii pentru un numir determinat de substante active
utilizate in medicamente pentru care existd mai multe autorizatii de comercializare.”

11. La pagina 3, considerentul 22:

inloc de:  ,(22) Ar trebui sd se consolideze supravegherea medicamentelor de uz uman autorizate conform
procedurii centralizate prin introducerea unor dispozitii care si prevadd cd autoritatea de
supraveghere in materie de farmacovigilentd ar trebui si fie autoritatea competentd a statului
membru in care se afli dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd al titularului
autorizatiei de introducere pe piati.”,

se citeste:  ,(22) Supravegherea medicamentelor de uz uman autorizate conform procedurii centralizate ar trebui
sd fie consolidatd prin stabilirea unor dispozitii care sd prevadd cd autoritatea de supraveghere in
materie de farmacovigilentd ar trebui sd fie autoritatea competentd a statului membru in care se
afld dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd al detindtorului autorizatiei de comercia-
lizare.”
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12. La pagina 4, considerentul 24:

in loc de:  ,(24) Prezentul regulament si Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (3 extind atributiile
agentiei In materie de farmacologie, inclusiv monitorizarea literaturii de specialitate, imbuna-
tdtirea utilizdrii instrumentelor de tehnologie a informatiei si furnizarea mai multor informatii
publicului. Agentia ar trebui s aibd posibilitatea de a finanta aceste activitdti din taxele si tarifele
percepute titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd. Respectivele taxe si tarife nu ar trebui
utilizate pentru 1indeplinirea atributiilor autorititilor competente nationale pentru care
respectivele autoritdti percep taxe si tarife in conformitate cu Directiva 2001/83/CE.

() A se vedea pagina 74 din prezentul Jurnal Oficial.”,

se citeste:  ,(24) Prezentul regulament si Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (3 extind atributiile
de farmacovigilentd ale Agentiei, inclusiv monitorizarea literaturii de specialitate, imbundtitirea
utilizdrii instrumentelor de tehnologie a informatiei si furnizarea mai multor informatii
publicului. Agentia ar trebui si aibad posibilitatea de a finanta aceste activitdti din taxele si tarifele
percepute detindtorilor autorizatiilor de comercializare. Respectivele taxe si tarife nu ar trebui
utilizate pentru indeplinirea atributiilor autoritdtilor competente nationale pentru care
respectivele autoritdti percep taxe si tarife in conformitate cu Directiva 2001/83/CE.

(*) A se vedea pagina 74 din prezentul Jurnal Oficial.”

13. La pagina 4, considerentul 25:

in loc de:  ,(25) Activitdtile in domeniul farmacovigilentei previzute de prezentul regulament necesitd instituirea
unor conditii uniforme in ceea ce priveste atat continutul si gestionarea dosarului standard al
sistemului de farmacovigilentd, cit si cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce
priveste executarea activititilor de farmacovigilentd de citre agentie, precum si folosirea unor
terminologii convenite la nivel international, formatele si standardele pentru desfisurarea activi-
tatilor de farmacovigilentd, cerintele minime pentru monitorizarea datelor din baza de date
Eudravigilance pentru a determina dacd existd riscuri noi sau dacd riscurile s-au modificat. De
asemenea, ar trebui stabilite formatul si continutul transmiterii in format electronic, de citre
statele membre si de citre titularii de autorizatii de introducere pe piatd, a reactiilor adverse
suspectate, formatul si continutul rapoartelor periodice electronice actualizate privind siguranta si
al planurilor de gestionare a riscului, precum si formatul protocoalelor, rezumatelor si
rapoartelor finale pentru studiile de sigurantd postautorizare. In conformitate cu articolul 291
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), normele si principiile generale privind
mecanismele de care statele membre dispun pentru a controla modul in care Comisia isi exercitd
competentele de executare se stabilesc in prealabil printr-un regulament adoptat in conformitate
cu procedura legislativd ordinara. In asteptarea adoptarii noului regulament, continu si se aplice
Decizia 1999/468|CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea
competentelor de executare conferite Comisiei (°), cu exceptia procedurii de reglementare cu
control, care nu este aplicabild.

() JO L 184,17.7.1999, p. 23,

se citeste:  ,(25) Activitdtile in domeniul farmacovigilentei previzute de prezentul regulament necesitd stabilirea
unor conditii uniforme in ceea ce priveste atit continutul si gestionarea dosarului standard al
sistemului de farmacovigilentd, cit si cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce
priveste executarea activitdtilor de farmacovigilentd de citre Agentie, precum si folosirea unor
terminologii convenite la nivel international, formatele si standardele pentru desfisurarea activi-
tatilor de farmacovigilentd, cerintele minime pentru monitorizarea datelor din baza de date
Eudravigilance pentru a determina dacd existd riscuri noi sau dacd riscurile s-au modificat. Ar
trebui sd se stabileascd, de asemenea, formatul si continutul transmiterii, in format electronic, de
citre statele membre si de citre detindtorii autorizatiilor de comercializare, a reactiilor adverse
suspectate, formatul si continutul rapoartelor periodice electronice actualizate privind siguranta si
al planurilor de gestionare a riscurilor, precum si formatul protocoalelor, rezumatelor si
rapoartelor finale pentru studiile de sigurantd postautorizare. In conformitate cu articolul 291
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), normele si principiile generale privind
mecanismele de care statele membre dispun pentru a controla modul in care Comisia isi exercitd
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competentele de executare se stabilesc in prealabil printr-un regulament adoptat in conformitate
cu procedura legislativd ordinard. In asteptarea adoptdrii noului regulament, continui si se aplice
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea
competentelor de executare conferite Comisiei (°), cu exceptia procedurii de reglementare cu
control, care nu este aplicabild.

() JOL 184, 17.7.1999, p. 23

14. La pagina 4, articolul 1 punctul 1 referitor la modificarea alineatului (2) de la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004:

inloc de: 1. La articolul 5 alineatul (2), se adaugd urmdtoarea teza:

«Pentru a indeplini sarcinile sale in materie de farmacovigilentd, inclusiv autorizarea sistemelor de
gestionare a riscului §i monitorizarea eficientei acestora, previzute de prezentul regulament,
Comitetul pentru medicamente de uz uman se bazeazd pe evaludrile stiintifice si pe recomandarile
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd mentionat la articolul 56
alineatul (1) litera (aa).»”,

se citeste: 1. La articolul 5 alineatul (2), se adaugd urmitoarea tezi:

«Pentru a-si indeplini atributiile de farmacovigilentd, inclusiv autorizarea sistemelor de gestionare
a riscurilor si monitorizarea eficientei acestora, prevdzute de prezentul regulament, Comitetul pentru
medicamente de uz uman se bazeaza pe evaludrile stiintifice si pe recomandirile Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd mentionat la articolul 56 alineatul (1) litera (aa).»”

15. La pagina 5, articolul 1 punctul 2 litera (b) referitor la introducerea literei (ca) la articolul 9 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(ca) detalii privind toate mdsurile recomandate pentru asigurarea utilizdrii sigure a medicamentului care
trebuie incluse in sistemul de gestionare a riscului;”,

se citeste:  ,(ca) detalii privind toate misurile recomandate pentru asigurarea utilizdrii sigure a medicamentului care
trebuie incluse in sistemul de gestionare a riscurilor;”.

16. La pagina 5, articolul 1 punctul 2 litera (c) referitor la modificarea literei (e) de la articolul 9 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(e) raportul de evaluare in ceea ce priveste rezultatele testelor farmaceutice sau preclinice si testele
clinice si in ceea ce priveste sistemul de gestionare a riscului si sistemul de farmacovigilentd al

X

medicamentelor in cauzd.”,

se citeste:  ,(¢) raportul de evaluare in ceea ce priveste rezultatele testelor farmaceutice sau preclinice si testele
clinice §i In ceea ce priveste sistemul de gestionare a riscurilor i sistemul de farmacovigilentd
pentru medicamentele in cauzd.”

17. La pagina 5, articolul 1 punctul 3 litera (a) referitor la modificarea alineatului (1) de la articolul 10 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

inlocde: (1) In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la articolul 5 alineatul (2), Comisia
intocmeste proiectul deciziei care urmeazi s fie luatd cu privire la cerere.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, acesta
cuprinde documentele mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) sau face trimitere la acestea.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd sub
rezerva obligatiilor mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) sau (cc), acesta stabileste,
dupi caz, termenele pentru indeplinirea obligatiilor respective.

In cazul in care proiectul de decizie diferd de avizul agentiei, Comisia ataseazd o explicatie detaliatd
a motivelor care stau la baza acestor diferente.

Proiectul de decizie se transmite statelor membre si solicitantului.”,
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se citeste: (1) In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la articolul 5 alineatul (2), Comisia
intocmeste proiectul deciziei care urmeazi s fie luatd cu privire la cerere.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea unei autorizatii de comercializare, acesta
cuprinde documentele mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) sau face trimitere la acestea.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea unei autorizatii de comercializare sub rezerva
obligatiilor mentionate la articolul 9 alineatul (4) litera (c), (ca), (cb) sau (cc), acesta stabileste, dupd caz,
termenele pentru indeplinirea obligatiilor respective.

In cazul in care proiectul de decizie diferd de avizul Agentiei, Comisia atageazd o explicatie detaliatd
a motivelor care stau la baza acestor diferente.

Proiectul de decizie se transmite statelor membre si solicitantului.”

18. La pagina 5, articolul 1 punctul 4 referitor la introducerea articolului 10a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  , Articolul 10a

(1)  Dupd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, agentia poate impune titularului autorizatiei
de introducere pe piatd obligatia:

(a) s efectueze un studiu de sigurantd postautorizare, dacd existd preocupdri privind riscurile unui
medicament autorizat. in cazul in care aceleasi preocupiri se referd la mai multe medicamente,
agentia Incurajeazd titularii autorizatiilor de introducere pe piatd in cauzd, dupi consultarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, si efectueze un studiu de
sigurantd postautorizare comun;

(b) sd efectueze un studiu de eficacitate postautorizare atunci cand datele disponibile cu privire la boald
sau metodologia clinicd indicd faptul cid este posibil ca evaludrile anterioare privind eficacitatea si
trebuiascd sd fie revizuite in mod semnificativ. Obligatia de a efectua un studiu de eficacitate postau-
torizare se bazeazd pe actele delegate adoptate in conformitate cu articolul 10b, tinand seama, in
acelasi timp, de orientdrile stiintifice mentionate la articolul 108a din Directiva 2001/83/CE.

Impunerea unei astfel de obligatii se justificd in mod corespunzitor, se notificd in scris si include
obiectivele si calendarul realizdrii si prezentdrii studiului.

(2)  Agentia oferd titularului autorizatiei de introducere pe piatd posibilitatea de a formula in scris
observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piatd prezentatd in termen de 30 de zile de la notificarea in scris
a obligatiei.

(3)  Pe baza comentariilor prezentate in scris de titularul autorizatiei de introducere pe piatd si pe
baza avizului agentiei, Comisia retrage sau confirmi obligatia. In cazul in care Comisia confirmd
obligatia, autorizatia de introducere pe piatd este modificatd pentru a include obligatia respectivd sub
forma unei conditii pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piatd si sistemul de gestionare
a riscurilor este actualizat in consecintd.”,

se citeste:  ,Articolul 10a

(1)  Dupd acordarea autorizatiei de comercializare, Agentia poate impune detindtorului autorizatiei de
comercializare obligatia de a efectua:

(@) un studiu de sigurantd postautorizare, daci existd preocupdri privind riscurile asociate unui
medicament autorizat. in cazul in care aceleasi preocupiri se referd la mai multe medicamente,
Agentia incurajeazd detindtorii autorizatiilor de comercializare in cauzd, dupd consultarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, si efectueze un studiu de
sigurantd postautorizare comun;

(b) un studiu de eficacitate postautorizare atunci cind datele disponibile cu privire la boald sau
metodologia clinicd indicd faptul ci este posibil ca evaludrile anterioare privind eficacitatea si
trebuiascd si fie revizuite in mod semnificativ. Obligatia de a efectua un studiu de eficacitate postau-
torizare se bazeazd pe actele delegate adoptate in conformitate cu articolul 10b, tinand seama, in
acelasi timp, de orientdrile stiintifice mentionate la articolul 108a din Directiva 2001/83/CE.

Impunerea unei astfel de obligatii se justificd in mod corespunzitor, se notificd in scris si include
obiectivele si calendarul realizarii si prezentdrii studiului.

(2)  Agentia oferd detindtorului autorizatiei de comercializare posibilitatea de a formula in scris
observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea detindtorului
autorizatiei de comercializare prezentatd in termen de 30 de zile de la notificarea in scris a obligatiei.
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19.

20.

21.

(3)  Pe baza comentariilor prezentate in scris de detindtorul autorizatiei de comercializare si pe baza
avizului Agentiei, Comisia retrage sau confirmi obligatia. In cazul in care Comisia confirmd obligatia, se
introduce o variatie in termenii autorizatiei de comercializare pentru a include respectiva obligatie sub
forma unei conditii pentru obtinerea autorizatiei de comercializare §i se actualizeazd in mod
corespunzitor sistemul de gestionare a riscurilor.”

La pagina 6, articolul 1 punctul 5 litera (a) referitor la modificarea articolului 14 alineatul (2) al doilea paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(a) la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

«n acest scop, titularul autorizatiei de introducere pe piatd oferd agentiei o versiune consolidatd
a dosarului in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficienta, inclusiv evaluarea datelor continute de
rapoartele privind reactiile adverse suspectate si rapoartele periodice actualizate privind siguranta
transmise in conformitate cu capitolul 3, precum si informatii privind toate modificdrile introduse
dupd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, cu cel putin noud luni inainte de expirarea
autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu alineatul (1).",

se citeste:  ,(a) la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

dn acest scop, detinitorul autorizatiei de comercializare oferd Agentiei o versiune consolidatd
a dosarului in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficienta, inclusiv evaluarea datelor continute de
rapoartele privind reactiile adverse suspectate si rapoartele periodice actualizate privind siguranta
transmise in conformitate cu capitolul 3, precum si informatii privind toate variatiile introduse
dupd acordarea autorizatiei de comercializare, cu cel putin noud luni inainte de expirarea
autorizatiei de comercializare in conformitate cu alineatul (1).»”.

La pagina 6, articolul 1 punctul 5 litera (b) referitor la modificarea alineatului (3) de la articolul 14 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

«(3)  Odati reinnoitd, autorizatia de introducere pe piatd este valabild pe o perioadd nelimitatd, cu
exceptia cazului in care Comisia decide, din ratiuni justificate legate de farmacovigilentd, inclusiv
expunerea unui numdr insuficient de pacienti la medicamentul respectiv, si acorde o reinnoire
suplimentard pe o perioadd de cinci ani, in conformitate cu alineatul (2).»",

se citeste:  ,(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(3)  Odatd reinnoitd, autorizatia de comercializare este valabild pe o perioadd nelimitatd, cu
exceptia cazului in care Comisia decide, din ratiuni justificate de farmacovigilentd, inclusiv numdrul
insuficient de pacienti expusi la medicamentul respectiv, si acorde o reinnoire suplimentard pe
o perioadi de cinci ani, in conformitate cu alineatul (2).»”

La pagina 6, articolul 1 punctul 5 litera (c) referitor la modificarea alineatului (8) de la articolul 14 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(c) alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(8)  In situatii exceptionale si in urma consultirii solicitantului, autorizatia de introducere pe
piatd poate fi acordatd sub rezerva anumitor conditii, in special privind siguranta medicamentului,
informarea autorititilor competente cu privire la orice incident legat de utilizarea sa si mdsurile care
trebuie adoptate. Autorizatia de introducere pe piatd poate fi acordatd doar dacd solicitantul poate
sd demonstreze cd nu este in misurd sd furnizeze informatii complete privind eficienta si siguranta
medicamentului in conditii normale de utilizare, din motive obiective si verificabile, si trebuie si se
bazeze pe unul dintre motivele previzute in anexa [ la Directiva 2001/83/CE. Mentinerea
autorizatiei de introducere pe piatd depinde de reevaluarea anuald a acestor conditii.»”,

se citeste:  ,(c) alineatul (8) se inlocuieste cu urmdtorul text:

«(8) In situatii exceptionale si in urma consultirii solicitantului, autorizatia de comercializare
poate fi acordatd sub rezerva anumitor conditii, in special privind siguranta medicamentului,
informarea autorititilor competente cu privire la orice incident asociat utilizarii sale si masurile care
trebuie adoptate. Autorizatia de comercializare poate fi acordatd doar dacd solicitantul poate si
demonstreze ci nu este in masurd sd furnizeze informatii complete privind eficienta i siguranta
medicamentului in conditii normale de utilizare, din motive obiective si verificabile, si trebuie s3 se
bazeze pe unul dintre motivele previzute in anexa [ la Directiva 2001/83/CE. Mentinerea
autorizatiei de comercializare depinde de reevaluarea anuald a acestor conditii.»”
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22. La pagina 6, articolul 1 punctul 6 referitor la introducerea articolului 14a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,6. Se introduce articolul urmator:
«Articolul 14a

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd include in sistemul siu de gestionare a riscurilor toate
conditiile mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) si (cc), la articolul 10a sau la
articolul 14 alineatele (7) si (8).»",

se citeste: 6. Se introduce articolul urmator:
«Articolul 14a

Detindtorul autorizatiei de comercializare include in sistemul sdu de gestionare a riscurilor toate
conditiile mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) si (cc), la articolul 10a sau la
articolul 14 alineatele (7) si (8).»".

23. La pagina 6, articolul 1 punctul 7 referitor la modificarea articolului 16 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

inloc de: 7. Articolul 16 se inlocuieste cu urmatorul text:
«Articolul 16

(1) Dupd eliberarea unei autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu prezentul
regulament, titularul autorizatiei de introducere pe piatd tine seama, in ceea ce priveste metodele de
fabricatie si control previzute la articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h) din Directiva 2001/83/CE,
de progresul stiintific si tehnic si introduce toate modificirile necesare pentru a face posibile
fabricarea §i controlul medicamentului prin metode stiintifice general acceptate. Acesta solicitd
aprobarea modificarilor corespunzitoare in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite de indatd agentiei, Comisiei si statelor
membre orice informatie noud care ar putea si conducd la modificarea caracteristicilor sau
documentelor mentionate la articolul 8 alineatul (3), la articolele 10, 10a, 10b si 11 sau la
articolul 32 alineatul (5), in anexa I la Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) din
prezentul regulament.

In special, titularul autorizatiei de introducere pe piatd informeazd de indatd agentia si Comisia cu
privire la orice interdictie sau restrictie impusi de autoritdtile competente ale oricdrei tiri in care se
comercializeazd medicamentul §i cu privire la oricare alte noi informatii care ar putea influenta
evaluarea beneficiilor si riscurilor aferente medicamentului in cauzi. Informatiile includ atat
rezultatele pozitive, cat si cele negative ale testelor clinice sau ale altor studii pentru toate indicatiile
si populatiile, indiferent daci acestea figureazd sau nu in autorizatia de introducere pe piatd, precum
si datele privind utilizarea medicamentului in cazul in care aceastd utilizare este in afara conditiilor
din autorizatia de introducere pe piati.

(3)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd se asigurd cd informatiile privind medicamentul
sunt actualizate in functie de cunostintele stiintifice cele mai recente, inclusiv concluziile evaludrii si
recomanddrile puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului web european privind
medicamentele creat in conformitate cu articolul 26.

(4)  Pentru a putea evalua in permanentd raportul riscuri/beneficii, agentia poate oricand s ceard
titularului autorizatiei de introducere pe piatd si comunice date care si demonstreze ci raportul
riscuri/beneficii rdimane favorabil. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite un raspuns
prompt si exhaustiv la orice astfel de solicitare.

Agentia poate oricand si solicite titularului autorizatiei de introducere pe piatd sd transmitd o copie
a dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd
transmite copia respectiva in termen de sapte zile de la primirea solicitdrii.»”,

se citeste: 7. La articolul 16, alineatele (1), (2) si (3) se inlocuiesc cu urmitorul text:
«Articolul 16

(1)  Dupd eliberarea unei autorizatii de comercializare in conformitate cu prezentul regulament,
detindtorul autorizatiei de comercializare tine seama, in ceea ce priveste metodele de fabricatie si
control previzute la articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h) din Directiva 2001/83/CE, de progresul
stiintific si tehnic si introduce toate modificdrile necesare pentru a face posibile fabricarea si
controlul medicamentului prin metode stiintifice general acceptate. Acesta solicitd aprobarea
variatiilor corespunzitoare in conformitate cu prezentul regulament.
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(2)  Detindtorul autorizatiei de comercializare transmite de indati Agentiei, Comisiei i statelor
membre orice informatie noud care ar putea si conducd la modificarea caracteristicilor sau
documentelor mentionate la articolul 8 alineatul (3), la articolele 10, 10a, 10b si 11 sau la
articolul 32 alineatul (5), in anexa I la Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) din
prezentul regulament.

In special, detinitorul autorizatiei de comercializare informeazi de indati Agentia si Comisia cu
privire la orice interdictie sau restrictie impusa de autoritdtile competente ale oricdrei tdri in care se
comercializeazd medicamentul §i cu privire la oricare alte noi informatii care ar putea influenta
evaluarea beneficiilor si riscurilor asociate medicamentului in cauzd. Informatiile includ atat
rezultatele pozitive, ct si cele negative ale testelor clinice sau ale altor studii pentru toate indicatiile
si populatiile, indiferent dacd acestea figureazd sau nu in autorizatia de comercializare, precum si
datele privind utilizarea medicamentului in cazul in care aceastd utilizare este in afara conditiilor din
autorizatia de comercializare.

(3)  Detindtorul autorizatiei de comercializare se asigurd ci informatiile privind medicamentul
sunt actualizate in functie de cunostintele stiintifice cele mai recente, inclusiv concluziile evaludrii si
recomanddrile puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului web european privind
medicamentele creat in conformitate cu articolul 26.

(3a)  Pentru a putea evalua in permanentd balanta beneficiu-risc, Agentia poate oricind si ceard
detindtorului autorizatiei de comercializare sd comunice date care si demonstreze ci balanta
beneficiu-risc rdimane favorabild. Detindtorul autorizatiei de comercializare transmite un rispuns
prompt si exhaustiv la orice astfel de solicitare.

Agentia poate oricand sd solicite detindtorului autorizatiei de comercializare sd transmitd o copie
a dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd. Detindtorul autorizatiei de comercializare
transmite copia respectiva in termen de sapte zile de la primirea solicitdrii.»”

24. La pagina 7, articolul 1 punctul 9 litera (a) referitor la modificarea alineatului (1) de la articolul 19 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:

«(1)  Autorititile de supraveghere a fabricatiei si importurilor raspund de verificarea, in numele
Uniunii, a faptului ci titularul autorizatiei de introducere pe piati a medicamentului sau
producdtorul ori importatorul stabilit in Uniune indeplineste cerintele de fabricare si de import
stabilite la titlurile IV si XI din Directiva 2001/83/CE.

Autoritdtile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei rdspund de verificarea, in numele
Uniunii, a faptului cd titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului indeplineste
cerintele de farmacovigilentd previzute la titlurile IX si XI din Directiva 2001/83/CE. Acestea pot
efectua, dacd se considerd necesar, inspectii de farmacovigilentd anterior autorizarii pentru a verifica
daci sistemul de farmacovigilentd, asa cum este descris de solicitant in sprijinul cererii, a fost pus in
aplicare cu acuratete si succes.»”,

se citeste:  ,(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:

«(1)  Autorititile de supraveghere a fabricatiei si a importurilor rispund de verificarea, in numele
Uniunii, a faptului ¢ detinitorul autorizatiei de comercializare a medicamentului sau producitorul
ori importatorul stabilit in Uniune indeplineste cerintele de fabricare si de import stabilite la
titlurile IV si XI din Directiva 2001/83/CE.

Autoritdtile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei rdspund de verificarea, in numele
Uniunii, a faptului cd detinitorul autorizatiei de comercializare a medicamentului indeplineste
cerintele de farmacovigilentd previzute la titlurile IX si XI din Directiva 2001/83/CE. Acestea pot
efectua, dacd se considerd necesar, inspectii de farmacovigilentd anterior autorizarii pentru a verifica
daci sistemul de farmacovigilentd, asa cum este descris de solicitant in sprijinul cererii, a fost pus in
aplicare cu acuratete si succes.»”

25. La pagina 8, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 21 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,Articolul 21

(1)  Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd stabilite la articolul 104 din
Directiva 2001/83/CE se aplica titularilor autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentele de
uz uman autorizate in temeiul prezentului regulament.
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Fird a aduce atingere alineatelor (2), (3) si (4) din prezentul articol, titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd acordate inainte de 2 iulie 2012 nu sunt obligati, prin derogare de la articolul 104 alineatul (3)
litera (c) din Directiva 2001/83/CE, sd opereze un sistem de gestionare a riscurilor pentru fiecare
medicament.

(2)  Agentia poate impune unui titular al autorizatiei de introducere pe piatd obligatia de a utiliza un
sistem de gestionare a riscurilor mentionat la articolul 104 alineatul (3) litera (c) din
Directiva 2001/83/CE, in cazul in care existd preocupdri in legiturd cu riscurile care afecteaza raportul
riscuri/beneficii al unui medicament autorizat. In acest context, agentia impune, de asemenea, titularului
autorizatiei de introducere pe piatd obligatia de a transmite o descriere detaliatd a sistemului de
gestionare a riscurilor pe care intentioneaza sd il aplice in cazul medicamentului respectiv.

Impunerea unei astfel de obligatii se justificdi in mod corespunzitor, se notificd in scris si include
termenul stabilit pentru transmiterea descrierii detaliate a sistemului de gestionare a riscurilor.

(3)  Agentia oferd titularului autorizatiei de introducere pe piatd posibilitatea de a formula in scris
observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piatd prezentatd in termen de 30 de zile de la notificarea in scris
a obligatiei.

(4)  Pe baza observatiilor transmise in scris de titularul autorizatiei de introducere pe piatd si pe baza
avizului agentiei, Comisia retrage sau confirmd obligatia. In cazul in care Comisia confirma obligatia,
autorizatia de introducere pe piatd se modifici in mod corespunzitor pentru a include masurile care
trebuie luate in cadrul sistemului de gestionare a riscurilor sub forma unei conditii pentru obtinerea
autorizatiei de introducere pe piatd, mentionate la articolul 9 alineatul (4) litera (ca).”,

se citeste:  ,Articolul 21

(I)  Obligatiile stabilite la articolul 104 din Directiva 2001/83/CE pentru detindtorii autorizatiilor de
comercializare se aplicd detindtorilor de autorizatii de comercializare a medicamentelor de uz uman
autorizate in temeiul prezentului regulament.

Fird a aduce atingere alineatelor (2), (3) si (4) din prezentul articol, detindtorii autorizatiilor de comercia-
lizare acordate inainte de 2 iulie 2012 nu sunt obligati, prin derogare de la articolul 104 alineatul (3)
litera (c) din Directiva 2001/83/CE, sd opereze un sistem de gestionare a riscurilor pentru fiecare
medicament.

(2)  Agentia poate impune unui detinitor de autorizatie de comercializare obligatia de a utiliza un
sistem de gestionare a riscurilor mentionat la articolul 104 alineatul (3) litera (c) din
Directiva 2001/83/CE, in cazul in care existd preocupdri in legdturd cu riscurile care afecteazd balanta
beneficiu-risc pentru un medicament autorizat. in acest context, Agentia impune, de asemenea, detini-
torului autorizatiei de comercializare obligatia de a transmite o descriere detaliatd a sistemului de
gestionare a riscurilor pe care intentioneaza sd il aplice pentru medicamentul respectiv.

Impunerea unei astfel de obligatii se justifici in mod corespunzitor, se notificd in scris si include
termenul stabilit pentru transmiterea descrierii detaliate a sistemului de gestionare a riscurilor.

(3)  Agentia oferd detindtorului autorizatiei de comercializare posibilitatea de a formula in scris
observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea detinitorului
autorizatiei de comercializare prezentatd in termen de 30 de zile de la notificarea in scris a obligatiei.

(4)  Pe baza observatiilor transmise in scris de detinitorul autorizatiei de comercializare si pe baza
avizului agentiei, Comisia retrage sau confirmi obligatia. In cazul in care Comisia confirma obligatia, se
introduce o variatie in termenii autorizatiei de comercializare in mod corespunzitor pentru a include
mdsurile care trebuie luate in cadrul sistemului de gestionare a riscurilor sub forma unei conditii pentru
obtinerea autorizatiei de comercializare, mentionate la articolul 9 alineatul (4) litera (ca).”

26. La pagina 8, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 22 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  , Articolul 22

Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd stabilite la articolul 106a alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE, precum si obligatiile statelor membre, cele ale agentiei si ale Comisiei stabilite la
alineatele (2), (3) si (4) din articolul mentionat se aplicd notificirilor de sigurantd mentionate la
articolul 57 alineatul (1) litera (¢) din prezentul regulament, referitoare la medicamentele de uz uman
autorizate in conformitate cu prezentul regulament.”,
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se citeste:  ,Articolul 22

Obligatiile stabilite la articolul 106a alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE pentru detinitorii de
autorizatii de comercializare, precum si obligatiile care revin statelor membre, Agentiei si Comisiei
stabilite la alineatele (2), (3) si (4) de la articolul mentionat se aplici notificirilor de sigurantd
mentionate la articolul 57 alineatul (1) litera (e) din prezentul regulament, referitoare la medicamentele
de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.”

27. La pagina 9, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  , Articolul 24

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre si Comisia, instituie si gestioneazd o retea de baze de
date si de prelucrare a datelor (<baza de date Eudravigilance») pentru a reuni informatii de farmacovi-
gilentd privind medicamentele autorizate in Uniune si pentru a permite autoritdtilor competente accesul
simultan la informatii si schimbul de informatii.

Baza de date Eudravigilance contine informatii privind reactiile adverse suspectate provocate la om,
apdrute atit in urma utilizdrii medicamentului conform autorizatiei de introducere pe piatd, cat si ca
urmare a utilizirilor in afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piatd, precum si cele apirute
in timpul studiilor postautorizare privind medicamentul sau cele asociate expunerii profesionale.

(2)  Agentia, in colaborare cu statele membre si Comisia, elaboreazd specificatii functionale pentru
baza de date Eudravigilance, impreund cu un termen pentru punerea lor in aplicare.

Agentia elaboreazd un raport anual privind baza de date Eudravigilance pe care il transmite
Parlamentului European, Consiliului i Comisiei. Primul raport anual este pregitit pani la
2 januarie 2013.

Consiliul de administratie al agentiei, pe baza unui raport independent de audit care ia in considerare
recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, confirmid si
anuntd momentul in care baza de date Eudravigilance a devenit pe deplin functionald si sistemul
indeplineste specificatiile functionale elaborate in conformitate cu primul paragraf.

Pentru a realiza orice modificare importantd a bazei de date Eudravigilance si a specificatiilor
functionale, se iau in considerare recomandarile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta.

Autoritdtile competente ale statelor membre, agentia si Comisia au acces nerestrictionat la baza de date
Eudravigilance. Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au acces la baza de date, in masura
necesard pentru ca acestia sa isi indeplineascd obligatiile de farmacovigilenta.

Agentia se asigurd cd personalul medico-sanitar si publicul dispun de niveluri de acces corespunzitoare
la baza de date Eudravigilance, sub rezerva garantdrii protectiei datelor personale. Agentia colaboreazi
cu toate partile interesate, inclusiv institutiile de cercetare, personalul medico-sanitar, organizatiile
pacientilor si ale consumatorilor, in vederea definirii «ivelului de acces corespunzitor» al personalului
medico-sanitar si al publicului la baza de date Eudravigilance.

Datele continute in baza de date Eudravigilance se pun la dispozitia publicului intr-un format agregat si
sunt insotite de explicatii privind modul de interpretare a datelor.

(3)  Agentia, fie in colaborare cu titularul autorizatiei de introducere pe piatd, fie in colaborare cu
statul membru care a transmis citre baza de date Eudravigilance un raport de caz privind o reactie
adversd suspectatd, este responsabild pentru procedurile de functionare care asigurd calitatea si
integritatea informatiilor stocate in baza de date Eudravigilance.

(4)  Rapoartele de caz privind o reactie adversd suspectatd si documentele subsecvente acestora
transmise citre baza de date Eudravigilance de titularii autorizatiilor de introducere pe piatd se transmit
in format electronic, la primirea acestora, autoritdtii competente nationale din statul membru in care
a avut loc reactia.”,

se citeste:  ,Articolul 24

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre si Comisia, instituie si gestioneazd o retea de baze de
date si de prelucrare a datelor (<baza de date Eudravigilance») pentru a reuni informatii de farmacovi-
gilentd privind medicamentele autorizate in Uniune si pentru a permite autorititilor competente accesul
simultan la informatii si schimbul de informatii.
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Baza de date Eudravigilance contine informatii privind reactiile adverse suspectate provocate la om,
apdrute atit in urma utilizarii medicamentului in conformitate cu autorizatia de comercializare, cat si ca
urmare a utilizdrilor cu nerespectarea conditiilor din autorizatia de comercializare, precum si cele
apdrute in timpul studiilor postautorizare privind medicamentul sau cele asociate expunerii profesionale.

(2)  Agentia, in colaborare cu statele membre si Comisia, elaboreazd specificatii functionale pentru
baza de date Eudravigilance, impreund cu un termen pentru punerea lor in aplicare.

Agentia elaboreazd un raport anual privind baza de date Eudravigilance pe care il transmite
Parlamentului European, Consiliului si Comisiei. Primul raport anual este pregitit pand la
2 ianuarie 2013.

Consiliul de administratie al Agentiei, pe baza unui raport independent de audit care ia in considerare
recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, confirmd si
anuntd momentul in care baza de date Eudravigilance a devenit pe deplin functionald si sistemul
indeplineste specificatiile functionale elaborate in conformitate cu primul paragraf.

Pentru a realiza orice modificare importantd a bazei de date Eudravigilance si a specificatiilor
functionale, se iau in considerare recomandarile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta.

Autoritdtile competente ale statelor membre, agentia si Comisia au acces nerestrictionat la baza de date
Eudravigilance. Detindtorii autorizatiilor de comercializare au acces la baza de date, in masura in care le
este necesar pentru a-si indeplini obligatiile de farmacovigilenta.

Agentia se asigurd cd personalul medico-sanitar si publicul dispun de niveluri de acces corespunzitoare
la baza de date Eudravigilance, sub rezerva garantdrii protectiei datelor personale. Agentia colaboreazd
cu toate pdartile interesate, inclusiv institutele de cercetare, personalul medico-sanitar, organizatiile
pacientilor si ale consumatorilor, in vederea definirii «ivelului de acces corespunzitor» al personalului
medico-sanitar si al publicului la baza de date Eudravigilance.

Datele continute in baza de date Eudravigilance se pun la dispozitia publicului intr-un format agregat si
sunt insotite de explicatii privind modul de interpretare a datelor.

(3)  Agentia, fie in colaborare cu detinitorul autorizatiei de comercializare, fie in colaborare cu statul
membru care a transmis citre baza de date Eudravigilance un raport de caz privind o reactie adversd
suspectatd, este responsabild pentru procedurile de functionare care asigurd calitatea §i integritatea
informatiilor stocate in baza de date Eudravigilance.

(4)  Rapoartele de caz privind o reactie adversd suspectatd si documentele subsecvente acestora
transmise cdtre baza de date Eudravigilance de citre detindtorii de autorizatii de comercializare se
transmit in format electronic, la primirea acestora, autoritdtii competente nationale din statul membru
in care a avut loc reactia.”

28. La pagina 10, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,Articolul 28

(1)  Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd si ale statelor membre, stabilite la
articolele 107 si 107a ale Directivei 2001/83/CE, se aplicd inregistrarii si raportarii reactiilor adverse
suspectate in cazul medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd stabilite la articolul 107b din
Directiva 2001/83/CE, precum si procedurile precizate la articolele 107b si 107c din directiva
mentionatd se aplicd transmiterii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, stabilirii datelor de
referintd pentru Uniune si modificirii frecventei de transmitere a rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta pentru medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul
regulament.

Dispozitiile privind transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta stabilite la
articolul 107c alineatul (2) al doilea paragraf din directiva respectivd se aplicd titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd care au fost acordate inainte de 2 iulie 2012 si in cazul cirora periodicitatea sau
datele transmiterii rapoartelor actualizate privind siguranta nu sunt stabilite ca o conditie de acordare
a autorizatiei de introducere pe piatd pand la data la care o altd frecventd sau alte date de transmitere
a rapoartelor se stabilesc in autorizatia de introducere pe piatd sau se determind in conformitate cu
articolul 107c din directiva mentionat.
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(3)  Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este realizatd de citre un raportor
numit de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Raportorul colaboreazi
indeaproape cu raportorul numit de Comitetul pentru medicamente de uz uman si statul membru de
referintd pentru medicamentele in cauzd.

Raportorul elaboreazd un raport de evaluare in termen de 60 de zile de la primirea rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta si il transmite agentiei si membrilor Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd. agentia transmite raportul titularului autorizatiei de
introducere pe piat.

In termen de 30 de zile de la primirea raportului de evaluare, titularul autorizatiei de introducere pe
piatd si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd pot transmite
observatii agentiei i raportorului.

Dupid primirea observatiilor mentionate la al treilea paragraf, raportorul actualizeazd raportul de
evaluare in termen de 15 zile, tinind seama de observatiile transmise, si il trimite apoi Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd adoptd raportul de evaluare cu sau fird modificdri in cadrul urmitoarei sale
reuniuni §i emite o recomandare. Recomandarea mentioneazd pozitiile divergente, impreund cu motivele
care stau la baza acestora. Agentia include raportul de evaluare adoptat si recomandarea in repertoriul
instituit in conformitate cu articolul 25a si le transmite pe ambele titularului autorizatiei de introducere
pe piatd.

(4)  In cazul unui raport de evaluare care recomandi orice actiune referitoare la termenii autorizatiei
de introducere pe piatd in termen de 30 de zile de la primirea raportului din partea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente de uz uman
analizeazd raportul §i adoptd un aviz privind mentinerea, modificarea, suspendarea sau revocarea
autorizatiei respective de introducere pe piatd, care include si un calendar pentru punerea in aplicare
a avizului. Dacd acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz uman nu corespunde cu
recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru
medicamente de uz uman ataseazd la avizul siu, impreund cu recomandarea, o explicatie detaliatd
privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor.

In cazul in care avizul precizeazi ci nu este necesard nicio actiune de reglementare referitoare la
autorizatia de introducere pe piatd, Comisia adoptd o decizie de modificare, suspendare sau revocare
a autorizatiei de introducere pe piatd. La adoptarea deciziei respective se aplicd articolul 10 din
prezentul regulament. In cazul in care Comisia adopti o astfel de decizie, aceasta poate adopta, de
asemenea, o decizie adresatd statelor membre, in temeiul articolului 127a din Directiva 2001/83/CE.

(5)  In cazul evaludrii unice a unor rapoarte periodice actualizate privind siguranta, care privesc cel
putin doud autorizatii de introducere pe piatd, in conformitate cu articolul 107e alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE, dintre care cel putin una este acordatd in conformitate cu prezentul regulament,
se aplicd procedura stabilitd la articolele 107e si 107g din directiva mentionata.

(6)  Recomanddrile, avizele si deciziile finale precizate la alineatele (3)-(5) din prezentul articol se fac
publice prin intermediul portalului web european privind medicamentele mentionat la articolul 26.”,

se citeste:  ,Articolul 28

(I)  Obligatiile stabilite la articolele 107 si 107a ale Directivei 2001/83/CE pentru detindtorii de
autorizatii de comercializare si pentru statele membre se aplicd la inregistrarea si raportarea reactiilor
adverse suspectate asociate medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul
regulament.

(2)  Obligatiile stabilite la articolul 107b din Directiva 2001/83/CE pentru detindtorii de autorizatii de
comercializare, precum si procedurile precizate la articolele 107b si 107¢ din directiva mentionatd se
aplicd la transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, la stabilirea datelor de referintd
pentru Uniune si la modificarea frecventei de transmitere a rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta pentru medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

Dispozitiile privind transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta stabilite la
articolul 107c alineatul (2) al doilea paragraf din directiva respectivd se aplicd detindtorilor autorizatiilor
de comercializare care au fost acordate inainte de 2 iulie 2012 si in cazul cdrora periodicitatea sau
datele transmiterii rapoartelor actualizate privind siguranta nu sunt stabilite ca o conditie de acordare
a autorizatiei de comercializare pand la data la care o altd frecventd sau alte date de transmitere
a rapoartelor se stabilesc in autorizatia de comercializare sau se determind in conformitate cu
articolul 107c din directiva mentionat.
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(3)  Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este realizatd de citre un raportor
numit de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Raportorul colaboreazi
indeaproape cu raportorul numit de Comitetul pentru medicamente de uz uman si statul membru de
referintd pentru medicamentele in cauzd.

Raportorul elaboreazd un raport de evaluare in termen de 60 de zile de la primirea rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta si il transmite Agentiei si membrilor Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd. Agentia transmite raportul detinidtorului autorizatiei de
comercializare.

In termen de 30 de zile de la primirea raportului de evaluare, detinitorul autorizatiei de comercializare
si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd pot transmite
observatii Agentiei si raportorului.

Dupid primirea observatiilor mentionate la al treilea paragraf, raportorul actualizeazd raportul de
evaluare in termen de 15 zile, tinind seama de observatiile transmise, si il trimite apoi Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd adoptd raportul de evaluare cu sau fird modificdri in cadrul urmitoarei sale
reuniuni §i emite o recomandare. Recomandarea mentioneaz pozitiile divergente, impreund cu motivele
care stau la baza acestora. Agentia include raportul de evaluare adoptat si recomandarea in repertoriul
instituit in conformitate cu articolul 25a si le transmite pe ambele detindtorului autorizatiei de comercia-
lizare.

(4)  In cazul unui raport de evaluare care recomanda orice actiune referitoare la conditiile autorizatiei
de comercializare in termen de 30 de zile de la primirea raportului din partea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente de uz uman
analizeazd raportul si adoptd un aviz privind mentinerea, variatia, suspendarea sau revocarea autorizatiei
de comercializare respective, care include si un calendar pentru punerea in aplicare a avizului. Dacd
acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz uman nu corespunde cu recomandarea Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente de uz uman
atageazd la avizul sdu, impreund cu recomandarea, o explicatie detaliatd privind motivele stiintifice care
stau la baza diferentelor.

In cazul in care avizul precizeazd ci este necesard o actiune de reglementare referitoare la autorizatia de
comercializare, Comisia adoptd o decizie privind variatia, suspendarea sau revocarea autorizatiei de
comercializare. La adoptarea deciziei respective se aplici articolul 10 din prezentul regulament. In cazul
in care Comisia adoptd o astfel de decizie, aceasta poate adopta, de asemenea, o decizie adresatd statelor
membre, in temeiul articolului 127a din Directiva 2001/83/CE.

(5)  In cazul evaludrii unice a unor rapoarte periodice actualizate privind siguranta, care privesc cel
putin doud autorizatii de comercializare, in conformitate cu articolul 107e alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE, dintre care cel putin una este acordatd in conformitate cu prezentul regulament,
se aplicd procedura stabilitd la articolele 107e si 107g din directiva mentionata.

(6)  Recomanddrile, avizele si deciziile finale precizate la alineatele (3)-(5) din prezentul articol se fac
publice prin intermediul portalului web european privind medicamentele mentionat la articolul 26.”

29. La pagina 11, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  , Articolul 28a

(1)  In privinta medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament,
agentia, in colaborare cu statele membre, ia mdsurile urmatoare:

(a) monitorizarea rezultatelor mdsurilor de minimizare a riscurilor cuprinse in planul de gestionare
a riscurilor, precum si a conditiilor precizate la articolul 9 alineatul (4) literele (), (ca), (cb) si (cc)
sau la articolul 10a alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 14 alineatele (7) si (8);

(b) evaluarea actualizdrilor sistemului de gestionare a riscurilor;

(c) monitorizarea informatiilor existente in baza de date Eudravigilance pentru a determina existenta
unor riscuri noi sau modificarea riscurilor existente si dacd aceste riscuri au un impact asupra
raportului riscuri/beneficii.

(2)  Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd efectueazd analiza initiald si
stabileste prioritdtile in ceea ce priveste semnalele de aparitie a unor riscuri noi sau de modificare
a riscurilor existente sau a raportului riscuri/beneficii. In cazul in care considerd ci sunt necesare actiuni
subsecvente, evaluarea semnalelor respective, precum si acordul cu privire la orice actiune ulterioard
referitoare la autorizatia de introducere pe piatd sunt efectuate in conformitate cu un calendar stabilit in
functie de amploarea si gravitatea problemei.
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(3)  Agentia, autorititile competente nationale si titularii autorizatiilor de introducere pe piatd se
informeazd reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificdrii riscurilor existente sau a raportului
riscuri/beneficii.”,

se citeste:  ,Articolul 28a

(1)  In privinta medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament,
Agentia, in colaborare cu statele membre, ia masurile urmétoare:

(a) monitorizarea rezultatelor masurilor de reducere a riscurilor previzute in planul de gestionare
a riscurilor, precum si a conditiilor precizate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) si (cc)
sau la articolul 10a alineatul (1) literele (a) si (b) si la articolul 14 alineatele (7) si (8);

Cx

evaluarea actualizdrilor sistemului de gestionare a riscurilor;

(c) monitorizarea informatiilor existente in baza de date Eudravigilance pentru a determina existenta
unor riscuri noi sau modificarea riscurilor existente si dacd aceste riscuri au un impact asupra
balantei beneficiu-risc.

(2)  Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd efectueazd analiza initiald si
stabileste priorititile in ceea ce priveste semnalele de aparitie a unor riscuri noi sau de modificare
a riscurilor existente sau a balantei beneficiu-risc. In cazul in care considerd ci sunt necesare actiuni
subsecvente, evaluarea semnalelor respective, precum si acordul cu privire la orice actiune ulterioard
referitoare la autorizatia de comercializare sunt efectuate in conformitate cu un calendar stabilit in
functie de amploarea si gravitatea problemei.

(3)  Agentia, autoritdtile competente nationale si detindtorii autorizatiilor de comercializare se
informeazd reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificarii riscurilor existente sau a balantei
beneficiu-risc.”

30. La pagina 11, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  , Articolul 28b

(1)  In cazul studiilor neinterventionale privind siguranta postautorizare referitoare la medicamentele
de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament si care indeplinesc una dintre cerintele
mentionate la articolele 10 si 10a din prezentul regulament, se aplici procedura previzuti la
articolul 107m alineatele (3)-(7), la articolele 107n-107p si la articolul 107q alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE.

(2)  In cazul in care, in conformitate cu procedura previzutd la alineatul (1) din prezentul articol,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilentd emite recomandiri privind modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiei de introducere pe piatd, Comitetul pentru medicamente de uz
uman adoptd un aviz care ia in considerare recomandarea, iar Comisia adoptd o decizie in conformitate
cu articolul 10.

Dacd acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz uman nu corespunde cu recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente
de uz uman atageazd la aviz, Impreund cu recomandarea, o explicatie detaliatd privind motivele
stiintifice care stau la baza diferentelor.”,

se citeste:  ,Articolul 28b

(1) In cazul studiilor neinterventionale privind siguranta postautorizare referitoare la medicamentele
de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament si care indeplinesc una dintre cerintele
mentionate la articolele 10 si 10a din prezentul regulament, se aplicd procedura previzutd la
articolul 107m alineatele (3)-(7), la articolele 107n-107p si la articolul 107q alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE.

(2)  In cazul in care, in conformitate cu procedura previzuti la alineatul (1) din prezentul articol,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd emite recomandari privind variatia,
suspendarea sau revocarea autorizatiei de comercializare, Comitetul pentru medicamente de uz uman
adoptd un aviz care ia in considerare recomandarea, iar Comisia adoptd o decizie in conformitate cu
articolul 10.

Dacd acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz uman nu corespunde cu recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente
de uz uman ataseazd la aviz, Impreund cu recomandarea, o explicatie detaliatd privind motivele
stiintifice care stau la baza diferentelor.”
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31.

32.

33.

La pagina 12, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28e din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  , Articolul 28e

Agentia si statele membre coopereazd pentru a dezvolta in permanentd sisteme de farmacovigilentd
capabile sd asigure un nivel ridicat de protectie a sindtdtii publice pentru toate medicamentele,
indiferent de ciile de autorizare pentru introducerea pe piatd, inclusiv prin colabordri, care sd le permitd
valorificarea la maximum a resurselor disponibile in Uniune.”,

se citeste:  ,Articolul 28e

Agentia si statele membre coopereazd pentru a dezvolta in permanentd sisteme de farmacovigilentd
capabile sd asigure un nivel ridicat de protectie a sindtdtii publice pentru toate medicamentele,
indiferent de cdile de autorizare a comercializirii, inclusiv prin colabordiri, care si le permitd valorificarea
la maximum a resurselor disponibile in Uniune.”

La pagina 12, articolul 1 punctul 12 litera (a) referitor la introducerea literei (aa) la articolul 56 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(aa) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, care rdspunde de prezentarea
de recomandiri adresate Comitetului pentru medicamente de uz uman si grupului de coordonare
privind orice chestiune referitoare la farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, precum si cu
privire la sistemele de gestionare a riscului, fiind responsabil totodatd de monitorizarea eficientei
acestor sisteme de gestionare a riscului;”,

se citeste:  ,(aa) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, care raspunde de prezentarea
de recomandiri adresate Comitetului pentru medicamente de uz uman si grupului de coordonare
privind orice aspect de farmacovigilentd pentru medicamentele de uz uman, precum si cu privire
la sistemele de gestionare a riscurilor, fiind responsabil totodatd de monitorizarea eficientei acestor
sisteme de gestionare a riscurilor;”.

La pagina 13, articolul 1 punctul 13 litera (b) referitor la modificarea alineatului (2) de la articolul 57 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(b) la alineatul (2), dupd primul paragraf se introduce urmatorul paragraf:

«n vederea completdrii bazei de date, agentia elaboreazi si gestioneazd o listd care cuprinde toate
medicamentele de uz uman autorizate in Uniune. In acest scop, se iau urmdtoarele masuri:

(@) pand la 2 iulie 2011, agentia publicd un format pentru transmiterea electronicd a informatiilor
privind medicamentul de uz uman;

(b) pand la 2 julie 2012, titularii autorizatiei de introducere pe piatd transmit agentiei, pe cale
electronicd, informatiile privind toate medicamentele de uz uman autorizate sau inregistrate in
Uniune, utilizdnd formatul precizat la litera (a);

(c) incepand cu data stabilitd la litera (b), titularii autorizatiei de introducere pe piatd informeazd
agentia asupra oricdror autorizatii de introducere pe piatd noi sau modificate acordate in
Uniune, utilizdnd formatul precizat la litera (a).»”,

se citeste:  ,(b) la alineatul (2), dupd primul paragraf se introduce urmitorul paragraf:

«n vederea completirii bazei de date, Agentia elaboreazi si gestioneazd o listd care cuprinde toate
medicamentele de uz uman autorizate in Uniune. In acest scop, se iau urmdtoarele masuri:

(@) pand la 2 julie 2011, Agentia publicd un format pentru transmiterea electronicd a informatiilor
privind medicamentul de uz uman;

(b) pand la 2 iulie 2012, detindtorii de autorizatii de comercializare transmit Agentiei, pe cale
electronicd, informatiile privind toate medicamentele de uz uman autorizate sau inregistrate in
Uniune, utilizdnd formatul precizat la litera (a);

() incepand cu data stabilitd la litera (b), detindtorii de autorizatii de comercializare informeaza
Agentia cu privire la orice autorizatii de comercializare noi sau variatii ale autorizatiilor de
comercializare acordate in Uniune, utilizind formatul precizat la litera (a).»”
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34.

35.

36.

37.

La pagina 14, articolul 1 punctul 18 litera (a) referitor la modificarea primului paragraf de la articolul 67
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

inloc de:  ,(a) la alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Veniturile agentiei constau intr-o contributie a Uniunii i in taxele achitate de intreprinderi pentru
obtinerea si gestionarea autorizatiilor de introducere pe piatd ale Uniunii, precum si pentru alte
servicii furnizate de agentie sau de grupul de coordonare in ceea ce priveste indeplinirea sarcinilor
acestuia in conformitate cu articolele 107¢, 107e, 107g, 107k si 107q din Directiva 2001/83/CE.»",

se citeste:  ,(a) la alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Veniturile Agentiei se constituie dintr-o contributie a Uniunii si din taxele achitate de intreprinderi
pentru acordarea si administrarea autorizatiilor de comercializare la nivelul Uniunii, precum si
pentru alte servicii furnizate de Agentie sau de grupul de coordonare in indeplinirea sarcinilor care
ii revin acestuia in conformitate cu articolele 107c, 107e, 107¢, 107k si 107q din
Directiva 2001/83/CE.»”

La pagina 14, articolul 1 punctul 18 litera (b) referitor la modificarea alineatului (4) de la articolul 67 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

«(4)  Activititile legate de farmacovigilentd, de functionarea retelelor de comunicatii si de suprave-
gherea pietei se afld sub controlul permanent al Consiliului de administratie, in scopul garantdrii
independentei agentiei. Acest fapt nu impiedicd agentia sd perceapd taxe care trebuie achitate de
titularii autorizatiilor de introducere pe piatd pentru efectuarea activitdtilor respective de citre
agentie, cu conditia garantdrii stricte a independentei acesteia.»”,

se citeste:  ,(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

«(4)  Activitdtile de farmacovigilentd, cele in materie de functionare a retelelor de comunicatii si
de supraveghere a pietei se afld sub controlul permanent al Consiliului de administratie, in scopul
de a garanta independenta Agentiei. Acest fapt nu impiedicd Agentia sd perceapd taxe care se achitd
de cdtre detindtorii de autorizatii de comercializare in schimbul efectudrii activitdtilor respective de
cdtre Agentie, cu conditia garantdrii stricte a independentei acesteia.»”

La pagina 14, articolul 1 punctul 19 referitor la modificarea alineatului (3) de la articolul 82 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004:

in loc de:  ,19. La articolul 82, alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

«(3)  Fdrd sd aducd atingere caracterului unic in cadrul Uniunii al continutului documentelor
mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) si la articolul 34 alineatul (4) literele (a)-(e),
prezentul regulament nu interzice utilizarea a doud sau mai multe modele comerciale pentru un
medicament de uz uman dat care face obiectul unei singure autorizatii de introducere pe piatd.»”,

se citeste:  ,19. La articolul 82, alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

«(3)  Fird a se aduce atingere caracterului unic in cadrul Uniunii al continutului documentelor
mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) si la articolul 34 alineatul (4) literele (a)-(e),
prezentul regulament nu interzice utilizarea a doud sau mai multe modele comerciale pentru un
anumit medicament de uz uman care face obiectul unei singure autorizatii de comercializare.»”

La pagina 15, articolul 1 punctul 21 referitor la introducerea articolului 87a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,Articolul 87a

Pentru a armoniza desfdsurarea activitdtilor de farmacovigilentd previzute de prezentul regulament,
Comisia adoptd mdsuri de punere in aplicare in conformitate cu dispozitiile articolului 108 din
Directiva 2001/83/CE pentru urmdtoarele domenii:

(a) continutul §i gestionarea dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd de citre titularul
autorizatiei de introducere pe piat3;

(b) cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce priveste executarea activititilor de farmacovi-
gilentd de citre agentie;
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(c) utilizarea unor terminologii, formate si standarde recunoscute pe plan international pentru
desfasurarea activitdtilor de farmacovigilents;

(d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor incluse in baza de date Eudravigilance, cu scopul de
a stabili dacd existd riscuri noi sau modificarea celor existente;

(e) formatul si continutul raportirii electronice de citre statele membre si de cdtre titularii autorizatiilor
de introducere pe piatd a reactiilor adverse suspectate;

(f) formatul si continutul rapoartelor periodice actualizate electronice privind siguranta si al planurilor
de gestionare a riscurilor;

(@) formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor finale pentru studiile privind siguranta
postautorizare.

Aceste masuri tin cont de lucririle de armonizare internationald efectuate in domeniul farmacovigilentei
si, dacd este necesar, fac obiectul unei revizii in scopul adaptirii acestora la progresul tehnico-stiintific.
Aceste mdsuri se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 87
alineatul (2).”,

se citeste:  ,Articolul 87a

Pentru a armoniza desfdsurarea activitdtilor de farmacovigilentd previzute de prezentul regulament,
Comisia adoptd mdsuri de punere in aplicare in conformitate cu dispozitiile articolului 108 din
Directiva 2001/83/CE pentru urmdtoarele domenii:

() continutul si gestionarea dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd de citre detindtorul
autorizatiei de comercializare;

(b) cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce priveste executarea activititilor de farmacovi-
gilentd de citre Agentie;

(c) utilizarea unor terminologii, formate si standarde recunoscute pe plan international pentru
desfasurarea activititilor de farmacovigilent3;

(d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor incluse in baza de date Eudravigilance, cu scopul de
a stabili dacd existd riscuri noi sau modificarea celor existente;

(e) formatul si continutul raportirii electronice a reactiilor adverse suspectate de citre statele membre si
de cdtre detindtorii autorizatiilor de comercializare;

(f) formatul si continutul rapoartelor periodice actualizate electronice privind siguranta si al planurilor
de gestionare a riscurilor;

(g) formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor finale pentru studiile privind siguranta
postautorizare.

Aceste masuri tin cont de lucririle de armonizare internationald efectuate in domeniul farmacovigilentei
si, dacd este necesar, fac obiectul unei revizuiri in scopul adaptarii acestora la progresul tehnico-stiintific.
Aceste mdsuri se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 87
alineatul (2).”

38. La pagina 16, articolul 2:

in loc de:  , Articolul 2
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1394/2007
Articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se inlocuieste cu urmdtorul text:

«(3)  Directorul executiv al agentiei asigurd o coordonare adecvatd intre Comitetul pentru terapii
avansate si celelalte comitete ale agentiei, in special Comitetul pentru medicamente de uz uman,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente
orfane, grupurile de lucru ale acestora si alte grupuri stiintifice consultative.»”,

se citeste:  ,Articolul 2
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007
La articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(3)  Directorul executiv al Agentiei asigurd o coordonare adecvatd intre Comitetul pentru terapii
avansate si celelalte comitete ale Agentiei, in special Comitetul pentru medicamente de uz uman,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente
orfane, grupurile de lucru ale acestora si alte grupuri stiintifice consultative.»”
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39. La pagina 16, articolul 3:

in loc de: , Articolul 3
Dispozitii tranzitorii

(1)  Obligatia titularului autorizatiei de introducere pe piatd de a transmite la cerere un dosar standard
al sistemului de farmacovigilentd referitor la unul sau mai multe medicamente de uz uman, previzut la
articolul 104 alineatul (3) litera (b) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2010/84[UE, care se aplicdi medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 in temeiul articolului 21 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, astfel
cum a fost modificat prin prezentul regulament, se aplicd autorizatiilor de introducere pe piatd eliberate
inainte de 2 iulie 2012, dupi caz, fie:

(a) de la data reinnoirii respectivelor autorizatii de introducere pe piat3; fie
(b) de la data expirdrii unei perioade de trei ani de la 2 iulie 2012,

oricare dintre aceste date survine prima.”,

se citeste:  ,Articolul 3
Dispozitii tranzitorii

(1)  Obligatia detinitorului autorizatiei de comercializare de a transmite, la cerere, un dosar standard
al sistemului de farmacovigilentd pentru unul sau mai multe medicamente de uz uman, previzut la
articolul 104 alineatul (3) litera (b) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2010/84/UE, care se aplicd in cazul medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 in temeiul articolului 21 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, astfel
cum a fost modificat prin prezentul regulament, se aplicd pentru autorizatiile de comercializare eliberate
inainte de 2 iulie 2012, dupi caz, fie:

(a) de la data reinnoirii respectivelor autorizatii de comercializare; fie
(b) de la data expirdrii unei perioade de trei ani de la 2 iulie 2012,

oricare dintre aceste date survine prima.”













ISSN 1977-0782 (editie electronica)
ISSN 1830-3625 (editie tiparitd)

Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




	Cuprins
	REGULAMENTUL (UE) 2019/1601 AL CONSILIULUI din 26 septembrie 2019 de modificare a Regulamentelor (UE) 2018/2025 și (UE) 2019/124 în ceea ce privește anumite posibilități de pescuit 
	REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2019/1602 AL COMISIEI din 23 aprilie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European și al Consiliului privind documentul sanitar comun de intrare care însoțește transporturile de animale și de mărfuri către destinația acestora (Text cu relevanță pentru SEE) 
	REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2019/1603 AL COMISIEI din 18 iulie 2019 de completare a Directivei 2003/87/CE a Parlamentului European și a Consiliului în ceea ce privește măsurile adoptate de Organizația Aviației Civile Internaționale pentru monitorizarea, raportarea și verificarea emisiilor generate de aviație în scopul punerii în aplicare a unei măsuri globale bazate pe piață (Text cu relevanță pentru SEE) 
	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1604 AL COMISIEI din 27 septembrie 2019 de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 2568/91 privind caracteristicile uleiurilor de măsline și ale uleiurilor din resturi de măsline, precum și metodele de analiză a acestora 
	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1605 AL COMISIEI din 27 septembrie 2019 de aprobare a substanței active cu risc redus Bacillus subtilis tulpina IAB/BS03, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare, și de modificare a anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (Text cu relevanță pentru SEE) 
	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1606 AL COMISIEI din 27 septembrie 2019 privind nereînnoirea aprobării substanței active metiocarb, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare, și de modificare a anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (Text cu relevanță pentru SEE) 
	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1607 AL COMISIEI din 27 septembrie 2019 de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2016/1239 în ceea ce privește datele de închidere aplicabile pentru depunerea cererilor de licență 
	DECIZIA (UE) 2019/1608 A CONSILIULUI din 16 septembrie 2019 privind poziția care urmează să fie adoptată în numele Uniunii Europene în cadrul Comitetului european pentru elaborarea de standarde privind navigația interioară și în cadrul Comisiei Centrale pentru Navigația pe Rin în legătură cu adoptarea de modele pentru calificările profesionale în domeniul navigației interioare 
	DECIZIA (UE) 2019/1609 A CONSILIULUI din 24 septembrie 2019 de numire a unui membru, propus de Republica Elenă, în cadrul Comitetului Regiunilor 
	DECIZIA (UE) 2019/1610 A CONSILIULUI din 24 septembrie 2019 de numire a patru membri, propuși de Malta, în cadrul Comitetului Regiunilor 
	DECIZIA (UE) 2019/1611 A CONSILIULUI din 24 septembrie 2019 de numire a unui supleant, propus de Republica Federală Germania, în cadrul Comitetului Regiunilor 
	DECIZIA (UE) 2019/1612 A CONSILIULUI din 24 septembrie 2019 de numire a unui supleant, propus de Regatul Danemarcei, în cadrul Comitetului Regiunilor 
	DECIZIA (PESC) 2019/1613 A COMITETULUI POLITIC ȘI DE SECURITATE din 25 septembrie 2019 privind numirea comandantului operației UE pentru operația militară a Uniunii Europene în vederea unei contribuții la descurajarea, prevenirea și reprimarea actelor de piraterie și de jaf armat din largul coastelor Somaliei (Atalanta) (ATALANTA/3/2019) 
	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1614 A COMISIEI din 26 septembrie 2019 de autorizare a statelor membre să prevadă derogări de la anumite dispoziții ale Directivei 2000/29/CE a Consiliului în ceea ce privește cartofii, alții decât cartofii destinați plantării, originari din regiunile Akkar și Bekaa din Liban [notificată cu numărul C(2019) 6819] 
	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1615 A COMISIEI din 26 septembrie 2019 de stabilire a unor măsuri de urgență pentru prevenirea introducerii și răspândirii în Uniunea Europeană a virusului ToBRFV (Tomato Brown Rugose Fruit Virus) [notificată cu numărul C(2019) 6826] 
	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1616 A COMISIEI din 27 septembrie 2019 privind standardele armonizate pentru echipamentele sub presiune elaborate în sprijinul Directivei 2014/68/UE a Parlamentului European și a Consiliului 
	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2019/1617 A COMISIEI din 27 septembrie 2019 de modificare a anexei la Decizia de punere în aplicare 2014/709/UE privind măsurile zoosanitare de combatere a pestei porcine africane în anumite state membre [notificat cu numărul C(2019) 7044] (Text cu relevanță pentru SEE) 
	Rectificare la Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European și al Consiliului din 15 decembrie 2010 privind modificarea, în ceea ce privește farmacovigilența medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea și supravegherea medicamentelor de uz uman și veterinar și de instituire a unei Agenții Europene pentru Medicamente și a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansată (Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 348 din 31 decembrie 2010) 

