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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2079 AL COMISIEI
din 8 decembrie 2020

de aprobare a unei modificiri a caietului de sarcini al unei indicatii geografice de bauturd spirtoasd
inregistrate (Miinchener Kiimmel)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/787 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 aprilie 2019 privind
definirea, descrierea, prezentarea si etichetarea bauturilor spirtoase, utilizarea denumirilor bauturilor spirtoase in
prezentarea si etichetarea altor produse alimentare, protectia indicatiilor geografice ale bauturilor spirtoase, utilizarea
alcoolului etilic si a distilatelor de origine agricold in bauturile alcoolice, si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 110/2008 ('), in special articolul 30 alineatul (2),

intrucat:

(1)  In conformitate cu articolul 21 coroborat cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 110/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului (), Comisia a examinat cererea Germaniei din 28 septembrie 2017 de
aprobare a unei modificdri a dosarului tehnic referitor la indicatia geograficd ,Miinchener Kiimmel”, protejatd in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 110/2008. Aceastd modificare include o modificare a denumirii ,Miinchener
Kimmel” in ,Miinchener Kiimmel”/,Miinchner Kiimmel”.

(2)  Regulamentul (UE) 2019/787, care inlocuieste Regulamentul (CE) nr. 110/2008, a intrat in vigoare la 25 mai 2019.
In conformitate cu articolul 49 alineatul (1) din regulamentul respectiv, capitolul Il din Regulamentul (CE) nr. 110/
2008, referitor la indicatiile geografice, se abrogi de la 8 iunie 2019. In temeiul articolului 22 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2019/787, dosarele tehnice transmise inainte de 8 iunie 2019 in contextul oricirei cereri in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 110/2008 sunt considerate caiete de sarcini.

(3)  Intrucat s-a concluzionat ci cererea este conforma cu Regulamentul (CE) nr. 110/2008, Comisia a publicat cererea
de modificare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (), in temeiul articolului 17 alineatul (6) din regulamentul
respectiv si in conformitate cu articolul 50 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (UE) 2019/787.

(4)  Intrucat Comisiei nu i-a fost notificat niciun act de opozitie in conformitate cu articolul 27 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2019/787, modificarea caietului de sarcini trebuie sd fie aprobatd in temeiul articolului 30
alineatul (2) din regulamentul respectiv, aplicabil mutatis mutandis modificdrilor caietului de sarcini,

() JOL130,17.5.2019, p. 1.

() Regulamentul (CE) nr. 110/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 ianuarie 2008 privind definirea, desemnarea,
prezentarea, etichetarea si protectia indicatiilor geografice ale bauturilor spirtoase si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 1576/89
al Consiliului (JO L 39, 13.2.2008, p. 16).

() JO C 254, 3.8.2020, p. 21.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se aprobd modificarea caietului de sarcini privind denumirea ,Miinchener Kiimmel”, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

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

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

Adoptat la Bruxelles, 8 decembrie 2020.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membru al Comisiei
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2080 AL COMISIEI
din 9 decembrie 2020

privind clasificarea anumitor marfuri in Nomenclatura combinati

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii ('), in special articolul 57 alineatul (4) si articolul 58 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Pentru a asigura aplicarea uniformd a Nomenclaturii combinate anexate la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al
Consiliului (}), este necesar si se adopte mdasuri privind clasificarea mirfurilor mentionate in anexa la prezentul
regulament.

(2)  Regulamentul (CEE) nr. 265887 stabileste regulile generale pentru interpretarea Nomenclaturii combinate. Aceste
reguli se aplicd, de asemenea, oricdror alte nomenclaturi bazate integral sau partial pe aceasta sau care ii adaugd
acesteia subdiviziuni suplimentare si care sunt stabilite prin dispozitii specifice ale Uniunii, in vederea aplicdrii de
mdsuri tarifare sau de altd naturd privind comertul cu marfuri.

(3)  In temeiul acestor reguli generale, marfurile descrise in coloana (1) a tabelului din anexa trebuie clasificate la codul
NC indicat in coloana (2), pe baza motivelor care figureaza in coloana (3) a aceluiasi tabel.

(4)  Este necesar si se prevadi posibilitatea invocdrii in continuare de citre titular, pentru o anumitd perioadi de timp, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, a informatiilor tarifare obligatorii
care sunt emise in legiturd cu mdrfurile vizate de prezentul regulament, dar care nu sunt conforme cu acesta.
Perioada respectivi trebuie s fie de trei luni.

(5)  Misurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mirfurile descrise in coloana (1) a tabelului din anexd se clasificd in Nomenclatura combinatd la codul NC indicat in
coloana (2) a aceluiasi tabel.

Articolul 2

Informatiile tarifare obligatorii care nu sunt conforme cu prezentul regulament pot fi in continuare invocate, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, timp de trei luni de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament.

Articolul 3

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

() JOL269,10.10.2013, p. 1.
(* Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifard si statisticd si Tariful vamal comun (JO
L 256,7.9.1987, p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 decembrie 2020.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Gerassimos THOMAS
Director general
Directia Generald Impozitare si Uniune Vamald
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ANEXA
Descrierea mirfurilor Clasificare (Cod Motive
NO)
1) 2 )
Jumdtdti de tomate sdrate si uscate, destinate consu- 20021090 Clasificarea se stabileste pe baza regulilor generale

mului imediat. Continutul de sare variazd intre
10,65 % si 17,35 % din greutate. In functie de dife-
ritele niveluri de continut de sare, produsul este sub-
divizat in diferite categorii de calitate, avind mai
multe utilizari.

Procesul de productie constd in tdierea tomatelor
proaspete, sirarea acestora si expunerea lor ulte-
rioard la soare pentru uscare. Principala functie a
sdrdrii este condimentarea si stabilirea unor categorii
de calitate diferite. Ca efect secundar, sdrarea accele-
reazd uscarea si conserva produsul.

Produsul este ambalat in pachete vidate de diferite
dimensiuni, in cutii de carton, depozitate la o tempe-
raturd mai micd de 5 °C.

1§i 6 de interpretare a Nomenclaturii combinate si
pe baza textului codurilor NC 2002, 2002 10 si
200210 90.

Pozitia 0711 cuprinde legumele care au fost tratate
numai pentru a asigura conservarea lor provizorie
in timpul transportului sau al depozitdrii inainte de
utilizare, cu conditia ca acestea sd rimind impro-
prii consumului imediat in starea respectiva. Intru-
cat produsul in cauzd este adecvat pentru consum
imediat, clasificarea la pozitia 0711 este exclusa.
Pozitia 0712 cuprinde legumele uscate care nu au
facut obiectul unei prepariri ulterioare.

Sararea nu este un procedeu previzut la capitolul 7.
Se considerd cd aceasta este o preparare ulterioard,
deoarece procesele de uscare nu necesitd neaparat
adidugarea de sare. in consecinti, clasificarea la
pozitia 0712 este exclusi.

Prin urmare, produsul trebuie clasificat la codul NC
2002 10 90 drept tomate preparate sau conservate
in alt mod decat in otet sau acid acetic.

L 423/5
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2081 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

(REACH), in ceea ce priveste substantele prezente in cernelurile pentru tatuaje sau in machiajul
permanent

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1) Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabileste restrictii la producerea, introducerea pe piatd si utilizarea
anumitor substante ca atare, in amestecuri sau in articole.

(2)  Numdrul de persoane din Uniune care poartd tatuaje sau machiaj permanent a crescut constant, in special in randul
populatiei tinere. Procedurile utilizate pentru tatuare sau pentru machiajul permanent (denumite in mod colectiv
Jtatuare”), fie cd implicd utilizarea acelor sau aplicarea altor tehnici, precum microblading-ul, produc inevitabil
leziuni la nivelul barierei pielii. Prin urmare, cernelurile sau alte amestecuri utilizate la tatuare sunt absorbite in
corp. Amestecurile utilizate pentru tatuare constau in general din coloranti si ingrediente auxiliare precum solventi,
stabilizatori, agenti tensioactivi, agenti de reglare a pH-ului, emolienti, conservanti si agenti de ingrosare.
Amestecurile sunt introduse in pielea umand, in globul ocular sau in mucoase. Colorantii riman, in mare parte, in
apropierea zonei in care se administreazd amestecul, astfel incat tatuajul sau machiajul permanent riman vizibile.
Cu toate acestea, intr-un interval de cateva ore sau de cateva zile, ingredientele solubile din amestec ajung in intregul
corp. In consecind, pielea si alte organe sunt expuse la efectele acestor substante solubile o perioada lunga de timp.
Unele dintre aceste substante au proprietdti periculoase, care prezintd un risc potential pentru sdnitatea umand. In
plus, metabolizarea colorantilor in piele, descompunerea cauzatd de expunerea la radiatiile solare si la iradierea laser
pot conduce, de asemenea, la eliberarea substantelor chimice periculoase din zona corpului in care se afla tatuajul
sau machiajul permanent (3.

(3)  Amestecurile introduse pe piatd pentru a fi utilizate in scopul tatudrii sunt produse care intrd in domeniul de aplicare
al Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Directiva 2001/95/CE permite producitorilor
sd introducd produse pe piatd doar dacd aceste produse sunt sigure. Statele membre asigurd respectarea acestei
obligatii prin adoptarea unor actiuni in ceea ce priveste produsele periculoase de pe piatd si prin notificarea
Comisiei cu privire la aceste actiuni prin intermediul Sistemului comunitar de informare rapidd (RAPEX).
Notificarile RAPEX privind substantele chimice continute in amestecuri utilizate in scopul tatudrii s-au inmultit in
ultimii ani (%).

(49 In 2003, Consiliul Europei a adoptat Rezolutia ResAP (2003)2 () cu privire la siguranta tatuajelor si a machiajului
permanent. Respectiva rezolutie a fost inlocuitd in 2008 prin Rezolutia ResAP (2008)1 (°). Rezolutia din 2008 a
recomandat o serie de dispozitii legate de practicile de tatuare si de compozitia chimicd a amestecurilor utilizate in
scopul tatudrii, pentru a asigura faptul cd acestea nu pun in pericol sdnitatea si siguranta publici.

(") JOL396,30.12.2006, p. 1.

(% Raport al Centrului Comun de Cercetare (JRC) in cadrul stiintei in serviciul politicilor, intitulat ,Safety of tattoos and permanent make-
up” (Siguranta tatuajelor si a machiajului permanent): raport final, 2016 https://ec.europa.eufjrc/en/publication/eur-scientific-and-
technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report

() Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generald a produselor (JO
L11,15.1.2002, p. 4).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

() Rezolutia ResAP (2003)2 a Consiliului Europei privind tatuajele si machiajul permanent, adoptatd de Comitetul de Ministri la 19 iunie
2003, in cadrul celei de a 844-a reuniuni a adjunctilor ministrilor, http:/fwww.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

() Rezolutia ResAP (2008)1 a Consiliului Europei privind cerintele si criteriile pentru siguranta tatuajelor si a machiajului permanent
[care a inlocuit Rezolutia ResAP (2003)2 privind tatuajele si machiajul permanent] adoptatd de Comitetul de Ministri la 20 februarie
2008, in cadrul celei de a 1018-a reuniuni a adjunctilor ministrilor, https://rm.coe.int/16805d3dc4


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf
https://rm.coe.int/16805d3dc4
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(5)  Pe baza recomandirilor Consiliului Europei, sapte state membre au adoptat acte legislative care reglementeazd
compozitia chimicd a amestecurilor utilizate in scopul tatudrii ().

(6) La 12 martie 2015, Comisia a solicitat Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare
L,agentia”), in temeiul articolului 69 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, sd pregdteascd un dosar in
vederea evaludrii riscurilor pentru sindtatea umand prezentate de anumite substante chimice continute in
amestecurile utilizate in scopul tatudrii §i a necesitdtii unei actiuni la nivelul Uniunii, care si completeze misurile
nationale aplicate deja in unele state membre si masurile bazate pe cerintele generale de sigurantd previzute in
Directiva 2001/95/CE. Dosarul pregitit de agentie ca urmare a solicitdrii Comisiei este denumit in prezentul
regulament ,dosarul in temeiul anexei XV”.

(7)  Agentia a pregitit dosarul in temeiul anexei XV in cooperare cu Italia, Danemarca si Norvegia (agentia si Italia,
Danemarca si Norvegia sunt denumite in continuare, in mod colectiv, ,autorii dosarului”) si cu asistenta Institutului
german federal pentru evaluarea riscurilor si a Institutului german federal pentru securitate si sindtate in munci. La
6 octombrie 2017, autorii dosarului au prezentat dosarul in temeiul anexei XV (). Dosarul a demonstrat c riscurile
pentru sindtatea umand ca urmare a expunerii la anumite substante chimice periculoase din amestecurile utilizate in
scopul tatudrii nu sunt controlate in mod adecvat si trebuie abordate la nivelul Uniunii, pentru a se obtine un grad
ridicat si armonizat de protectie a sdnititii umane si libera circulatie a marfurilor in Uniune.

(8)  Dosarul in temeiul anexei XV a propus o restrictie prin care se interzice att introducerea pe piatd a amestecurilor
destinate utilizarii in scopul tatudrii, cat si utilizarea amestecurilor in scopul tatudrii in cazul in care acestea contin
oricare dintre substantele clasificate in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (°) in urmatoarele clase de pericol: substantd cancerigend, mutagend sau toxicd pentru reproducere din
categoria 1A, 1B sau 2, substantd sensibilizantd pentru piele din categoria 1, 1A sau 1B, substanti corozivd pentru
piele din categoria 1, 1A, 1B sau 1C, substantd iritantd pentru piele din categoria 2, substantd care lezeazd grav
ochii din categoria 1 sau substantd iritantd pentru ochi din categoria 2. Dosarul in temeiul anexei XV a propus, de
asemenea, includerea anumitor substante mentionate in anexa II sau IV la Regulamentul (CE) nr. 12232009 al
Parlamentului European si al Consiliului (%), cu conditii specifice, si a substantelor mentionate in tabelul 1 din
Rezolutia ResAP(2008)1 a Consiliului Europei in temeiul faptului ¢ acestea fie se pot descompune in amine
aromatice clasificate pentru carcinogenicitate sau mutagenitate, fie pot contine reziduuri din acestea. Dosarul in
temeiul anexei XV a propus excluderea de la aplicarea restrictiei a substantelor care au fost incluse in clasele de
pericol ,carcinogenicitate” sau ,mutagenitate” in categoriile 1A, 1B sau 2 exclusiv din cauza efectelor produse de
expunerea prin inhalare, si nu pe alte cii, cum ar fi dermici sau orala.

(9)  Inplus, dosarul in temeiul anexei XV a propus o serie de cerinte de etichetare, unele dintre acestea fiind modificate pe
baza recomanddrilor Forumului pentru schimbul de informatii privind aplicarea al agentiei (denumit in continuare
Jforumul”) in cursul procesului de elaborare a avizului. Cerintele de etichetare propuse in dosarul in temeiul anexei
XV au inclus urmitoarele: o cerintd de a mentiona faptul cd amestecul era destinat utilizdrii in scopul tatudrii, o
cerintd de a specifica un numdr unic de referintd pentru identificarea lotului specific, o cerintd de a include orice
ingrediente care au fost clasificate ca fiind periculoase pentru sinitatea umani in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dar care nu sunt vizate de restrictia propusd, si orice ingrediente care sunt vizate
de restrictia propusd, dar care sunt utilizate in amestec in concentratii situate sub limita stabilitd de restrictia propusa.
In plus, a fost considerati necesard o cerintd suplimentard de etichetare pentru a indica prezenta nichelului si a
cromului (VI), deoarece aceste substante particulare pot induce noi cazuri de sensibilizare a pielii si pot declansa
reactii alergice la persoanele sensibilizate. Cerintele de etichetare au fost propuse pentru a oferi informatii
suplimentare consumatorilor si realizatorilor de tatuaje, pentru a facilita punerea in aplicare a restrictiei si pentru a
asigura faptul cd investigatiile se pot efectua in mod corespunzitor in eventualitatea unor efecte adverse asupra
sdndtatii.

(10) Dosarul in temeiul anexei XV a stabilit doud optiuni de restrictie posibile (RO1 si RO2), fiecare cu limite diferite de
concentratie pentru substantele care intrd in domeniul de aplicare al restrictiei. RO1 presupunea limite de
concentratie mai scdzute decat RO2. Cele doud optiuni presupuneau, de asemenea, abordiri alternative pentru
gestionarea viitoarelor actualizari ale anexelor II si IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. RO1 a sugerat aplicarea
restrictiei nu doar in cazul substantelor incluse in prezent in anexele respective (cu conditiile impuse), ci si in cazul
substantelor care vor fi incluse in anexele respective in orice moment viitor. Cu alte cuvinte, restrictia s-ar aplica
substantelor in cauzd in mod automat, fird a fi necesar sd se initieze un proces suplimentar de restrictionare sau sd
se modifice din nou anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Aceastd abordare este numitd ,dinamicd”.

() Belgia, Franta, Germania, Térile de Jos, Slovenia, Spania si Suedia.

() Anexa XV raport privind restrictia - propunere privind o restrictie: substante prezente in cernelurile pentru tatuaje si in machiajul
permanent — octombrie 2017 — ECHA, impreund cu Danemarca, Italia si Norvegia — https:|/echa.europa.eu/documents/10162/
6£739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(") Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO
L 342,22.12.2009, p. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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RO2 a sugerat aplicarea restrictiei doar in cazul substantelor incluse in prezent in anexele respective (cu conditiile
impuse). Aceastd abordare este numitd ,staticd”. Atit optiunea RO1, cit si optiunea RO2 au propus o restrictie
,dinamicd” pentru substantele clasificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008. Acest lucru se intemeiaza
pe faptul cd era necesar sd se asigure un nivel suficient de protectie impotriva riscurilor la adresa sanititii umane
create de prezenta in amestecurile utilizate in scopul tatudrii a substantelor clasificate in categoriile relevante din
regulamentul mentionat.

(11) La 20 noiembrie 2018, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) al agentiei a adoptat un aviz in care a
concluzionat cd restrictia propusd — cu anumite modificiri sugerate de CER — este cea mai adecvatd mdsurd la
nivelul Uniunii pentru a aborda riscul identificat pe care il prezintd diversele substante in cauzi, atit in ceea ce
priveste eficacitatea in reducerea riscului, cat si fezabilitatea si posibilitatea de monitorizare.

(12) CER a considerat cd dosarul in temeiul anexei XV include toate clasele de pericol pentru sinatate relevante si s-a declarat
de acord cu evaluarea pericolelor in ceea ce priveste substantele si grupul de substante. Pe 1anga optiunile referitoare la
restrictie propuse in temeiul RO1 si RO2, CER a propus o versiune modificatd a limitelor de concentratie stabilite de
RO1. CER a considerat c3 aceste modificiri sunt necesare deoarece limitele de concentratie pentru unele substante din
RO1 si RO2 nu ofereau suficientd protectie. In opinia CER, pentru alte substante s-ar putea propune limite de
concentratie mai practice, mentinindu-se totodatd la minimum riscul pentru sinitatea umand.

(13) CER nu a fost de acord cu propunerea de a exclude din sfera de aplicare a restrictiei propuse doud amine aromatice
primare incluse in tabelul 1 din ResAP (2008)1, si anume 6-amino-2-etoxinaftalind (nr. CAS 293733-21-8) si 2,4-
xilidind (nr. CE 202-440-0; nr. CAS 95-68-1).

(14) Cu toate acestea, CER a fost de acord cu propunerea autorilor dosarului de a exclude substantele cancerigene si
mutagene de categoria 1A, 1B sau 2 care prezintd acest pericol doar din cauza efectelor create de expunerea prin
inhalare. CER a considerat cd substantele care prezintd un astfel de pericol doar din cauza efectelor create de
expunerea prin inhalare nu sunt relevante in cazul expunerii intradermice la amestecuri utilizate in scopul tatudrii.
In plus, CER a sustinut modificarea propusd de autorii dosarului ca urmare a recomandarii formulate de forum in
cursul procesului de elaborare a avizului. Forumul a propus scutirea substantelor aflate in stare gazoasa la valori
standard ale temperaturii si presiunii, intrucét, dati fiind starea lor fizicd, nu este de asteptat ca acestea si fie
prezente in amestecurile utilizate in scopul tatudrii. Singura exceptie ar fi formaldehida, intrucat consultarea publicd
a indicat faptul ci aceasta se poate gisi in cernelurile pentru tatuaje in stare dizolvatd. CER a fost, de asemenea, de
acord cu faptul c3 riscul de expunere al artistilor care realizeaz tatuajele la amestecurile pe care le administreazi
pentru tatuare nu fac obiectul dosarului in temeiul anexei XV.

(15) CER nu a sustinut propunerea autorilor dosarului de a exclude din domeniul de aplicare al restrictiei 21 de coloranti
(19 pigmenti fard ftalocianind si 2 cu ftalocianind). Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 interzice utilizarea
acestor coloranti in vopseaua de par. Cu toate acestea, utilizarea colorantului albastru cu ftalocianini (Pigment Blue
15:3) este permisd de anexa IV la regulamentul respectiv pentru alte produse cosmetice, iar utilizarea colorantului
verde cu ftalocianind (Pigment Green 7) este permisd pentru alte produse cosmetice, cu exceptia celor aplicate in
zona ochilor. CER a considerat ci riscul cancerigen si alte eventuale pericole nu pot fi excluse pentru majoritatea
acestor coloranti, in primul rand din cauza lipsei de informatii adecvate cu privire la proprietitile lor periculoase si
la riscul pe care il prezintd pentru sinitatea umani. Mai mult, CER a precizat ci, in cursul consultdrii publice,
partile interesate au ardtat cd doar doi dintre acesti coloranti, si anume cei doi coloranti pe bazi de ftalocianind
Pigment Blue 15:3 si Pigment Green 7, sunt esentiali pentru realizarea tatuajelor, intrucit nu existd alternative mai
sigure si mai adecvate din punct de vedere tehnic.

(16) CER a sustinut o legiturd dinamici atat cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, cat si cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008, intrucat astfel de legituri asigurd o protectie sporitd pentru sdnitatea umand.

(17) CER afost de acord cu autorii dosarului c3, in ceea ce priveste data de la care trebuie sd se aplice noua restrictie, o perioadd
de tranzitie de 12 luni ar acorda actorilor din lantul de aprovizionare suficient timp pentru a se conforma noilor cerinte.

(18) La 15 martie 2019, Comitetul pentru analizd socio-economici (denumit in continuare ,,CASE”) din cadrul agentiei a
adoptat un aviz, indicand ci restrictia propusd, cu modificdrile propuse de CER si de CASE, este cea mai adecvatd masurd
la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate, din punctul de vedere al raportului dintre beneficiile sale socio-
economice si costurile socio-economice. CASE a ajuns la aceastd concluzie pe baza celor mai bune informatii disponibile,
ludnd in considerare faptul ca, dupd toate probabilititile, beneficiile semnificative pentru societate, atat in ceea ce priveste
evitarea efectelor adverse asupra pielii, cit si a altor efecte asupra sinatitii, vor depdsi costurile suportate de sector pentru a
se conforma ceringelor. Mai mult, CASE a concluzionat ¢ restrictia nu ar avea un impact economic negativ semnificativ
asupra lanturilor de aprovizionare afectate, ¢i ar fi accesibild din punctul de vedere al cresterii pregurilor pentru
consumatori si cd ar reduce la minimum riscurile unei substituiri regretabile.

(19) CASE s-a declarat de acord cu concluziile din dosarul in temeiul anexei XV si cu opinia CER potrivit cirora o
perioadi de tranzitie de 12 luni ar pdrea rezonabild si suficientd pentru a permite actorilor implicati in lanturile de
aprovizionare sd se conformeze la restrictie.
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(20) CASE a sustinut, de asemenea, crearea unei legituri dinamice cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, care si ia in
considerare eventuale modificdri viitoare ale clasificarii substantelor incluse in partea 3 din anexa VI la regulamentul
respectiv, pentru motivul cd ar produce mai rapid beneficii pentru sinitatea umani. In ceea ce priveste viitoarele
modificiri aduse anexei II sau anexei IV la Regulamentul (CE) nr. 12232009, CASE a exprimat o usoard preferintd
pentru o legdturd staticd. In opinia CASE, desi o legitura statici poate duce la o intarziere in atingerea beneficiilor
pentru sdndtate oferite de restrictie, aceasta ar permite un control stiintific adecvat al limitelor de concentratie
corecte pentru utilizarea specifici a substantelor in procedurile de tatuare si, de asemenea, o evaluare
corespunzdtoare a disponibilitatii alternativelor.

(21) CASE a fost de acord cu CER cid este adecvatd restrictionarea celor 19 coloranti a ciror utilizare in produsele
cosmetice este interzisd, intrucat, potrivit informatiilor disponibile, unii nu sunt utilizati in prezent la realizarea
tatuajelor si sunt disponibile alternative. Cu toate acestea, in ceea ce priveste Pigment Blue 15:3 si Pigment Green 7,
observatiile prezentate in cursul consultdrii publice au ardtat cd nu sunt disponibile alternative mai sigure si fezabile
din punct de vedere tehnic care sd acopere acest spectru de culori. In ceea ce priveste Pigment Green 7, observatiile
au ardtat cd este inlocuit in mare parte cu Pigment Green 36 bromurat, desi CER a considerat cd Pigment Green 36
nu reprezintd o alternativd mai putin periculoasd. Prin urmare, CASE a recomandat o derogare temporard de 36 de
luni pentru ambii pigmenti, ludnd in considerare timpul de care au nevoie producitorii pentru a reformula
amestecurile. In plus, CASE a sustinut exceptarea substantelor aflate in stare gazoasi la valori standard de
temperaturd §i presiune, in conformitate cu concluzia CER potrivit cdreia nu este de asteptat ca aceste gaze si fie
prezente in stare dizolvatd in amestecurile utilizate in scopul tatudrii. Pe baza informatiilor obtinute in cadrul
consultdrii publice, CASE a sustinut, de asemenea, excluderea formaldehidei din exceptarea respectiva.

(22) CASE a sustinut includerea cerintelor de etichetare si a recomandat alinierea acestora la cerintele Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008, pentru a preveni duplicarea informatiilor.

(23) Forumul a fost consultat in legdturd cu restrictia propusi in conformitate cu articolul 77 alineatul (4) litera (h) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 i s-a tinut seama de recomandarile sale.

(24) La 1l iunie 2019, agentia a transmis Comisiei avizele emise de CER si de CASE ().

(25) Tinind seama de dosarul in temeiul anexei XV si de avizele CER si CASE, Comisia considerd ci existd un risc inacceptabil
pentru sinatatea umand provenit din prezenta anumitor substante in amestecurile utilizate in scopul tatudrii in concentratii
care depasesc limitele specifice. Comisia consider3, de asemenea, ca riscul trebuie abordat la nivelul intregii Uniuni.

(26) Comisia este de acord cu opinia CER §i CASE potrivit cdreia nu trebuie sa se utilizeze in procedurile de tatuare, peste
un anumit prag de concentratie practic, o gama larga de substante periculoase identificate in sensul Regulamentului
(CE) nr. 12722008, al Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si al Rezolutiei ResAP (2008)1 a Consiliului Europei. Mai
mult, restrictia trebuie s interzicd, de asemenea, introducerea pe piatd a amestecurilor destinate utilizarii in scopul
tatudrii in cazul in care contin orice astfel de substante in concentratii care depdsesc pragul de concentrare practic
specificat. Pe baza unei cerinte accesorii, furnizorii care introduc amestecuri pe piatd pentru a fi utilizate in scopul
tatudrii, in limitele parametrilor permisi conform restrictiei, trebuie si aibd obligatia de a furniza suficiente
informatii pentru a incuraja utilizarea amestecurilor lor in conditii de siguranta.

(27) Comisia este de acord cu opinia CER si CASE potrivit cireia restrictia nu trebuie sd se aplice substantelor cancerigene
si mutagene cu clasificare armonizati exclusiv pe baza efectelor produse doar de expunerea prin inhalare. Aceeasi
analizd se aplicd substantelor toxice pentru reproducere, chiar dacd in prezent nu existd nicio substantd toxicd
pentru reproducere care si fie clasificatd exclusiv pe baza expunerii prin inhalare. Prin urmare, substantele toxice
pentru reproducere cu clasificare armonizatd exclusiv pe baza efectelor produse de expunerea prin inhalare trebuie,
de asemenea, s fie excluse din domeniul de aplicare al restrictiei.

(28) Comisia este de acord cu opinia CER si CASE potrivit cdreia restrictia nu trebuie sd se aplice substantelor gazoase —
cu exceptia formaldehidei —, intrucdt nu este de asteptat ca acestea si fie prezente in starea respectivd in
amestecurile utilizate in scopul tatudrii.

(29) Restrictia trebuie sd vizeze nu doar substantele clasificate in prezent in categoriile de pericol relevante din partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 12722008, ci si substantele care vor fi clasificate in respectivele categorii de
pericol in orice moment viitor, in urma unui amendament la partea mentionatd care completeazd sau modificd
clasificarea unei substante. Clasificarea in temeiul Regulamentului (CE) nr. 12722008 se bazeazd pe o evaluare
atentd a proprietdtilor periculoase ale substantelor. Modul in care sunt administrate amestecurile in scopul tatudrii,
si anume prin introducerea lor intr-o parte a corpului, oferd, de asemenea, suficiente indicatii privind expunerea
potentiald la aceste substante. Pe scurt, atdt pericolul (pericolele) potential(e) al(e) substantelor, cat si modul de
expunere a persoanelor la acestea conduc la concluzia cd aceste substante prezintd un nivel general de risc pentru
sdndtatea umand care este inacceptabil si care trebuie si fie abordat de aceastd restrictie in conformitate cu cerintele
stabilite in titlul VIII din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(") Versiunea compilatd, pregatitd de secretariatul ECHA, a avizului CER (adoptat la 20 noiembrie 2018) si a avizului CASE (adoptat la
15 martie 2019) https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0
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(32)

(35)

In ceea ce priveste orice substantd care intrd lterior in domeniul de aplicare al restrictiei ca urmare a unei modificiri ulterioare a
partii 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, restrictia trebuie si inceapd sd se aplice substantei respective din
momentul in care incepe sd se aplice clasificarea din partea mengionatd. Acest lucru se intdmpla de obicei la 18 luni dupa
includerea substantei in anexa VI la regulamentul mentionat. Perioada de 18 luni va acorda formulatorilor suficient timp
pentru a gisi alternative mai sigure, in special in acele cazuri care ar putea conduce, in alte conditii, la o substituire regretabild.
Nu este necesar si se abordeze disponibilitatea alternativelor pentru substantele care vor fi clasificate in viitor, intrucit
necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a sindtdtii umane are prioritate in fata consideratiilor legate de fezabilitatea
tehnici si economici a alternativelor in ceea ce priveste substantele utilizate in cernelurile pentru tatuaje.

In mod similar, restrictia trebuie si vizeze nu doar substantele incluse in prezent, cu conditiile relevante, in anexa II
sau in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, ci si substantele care vor fi incluse cu oricare dintre aceste
conditii in orice moment viitor, in urma unui amendament la aceste anexe care include o substantd sau modificd
includerea acesteia. Dacd substanta genereazd suficiente preocupdri in materie de sigurantd pentru ca utilizarea sa in
produsele cosmetice aplicate pe piele sd fie restrictionatd, atunci substanta in cauzd trebuie si genereze cel putin
aceleasi preocupdri in materie de sigurantd in cazul in care este prezentd in amestecuri administrate in scopul
tatudrii, care sunt introduse in corpul uman prin piele. Nu este necesar s se abordeze disponibilitatea alternativelor
pentru substantele care vor intra in domeniul de aplicare al restrictiei in viitor, intrucit necesitatea de a proteja
sdndtatea umand are prioritate in fata consideratiilor legate de fezabilitatea tehnica si economicd a alternativelor.

Cu toate acestea, in ceea ce priveste substantele care intrd ulterior in domeniul de aplicare al restrictiei ca urmare a
unui viitor amendament la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, trebuie permisd o perioadd suplimentard dupa
intrarea in vigoare a amendamentului relevant, pentru a acorda formulatorilor timpul necesar pentru a se adapta la
consecintele intrdrii substantei in domeniul de aplicare al restrictiei sau pentru a gisi o alternativd mai sigurd la
aceasta. Acest lucru este determinat de faptul ci evaluarea necesard inainte de a putea include o substant3 in anexa Il
sau in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 nu permite cercetarea specificd a substantei in ceea ce priveste
efectele acesteia atunci cind este prezentd in amestecuri introduse pe piatd pentru a fi utilizate in scopul tatudrii.
Perioada suplimentard trebuie si fie stabilitd la 18 luni de la intrarea in vigoare a amendamentului relevant adus
anexei II sau anexei IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

CER a recomandat o limitd redusd a concentratiei, de 0,01 %, pentru substantele clasificate in clasele de pericol iritant
pentru piele sau ochi, coroziv pentru piele sau care lezeazd grav ochii, in temeiul faptului cd limita de 0,1 % propusd de
autorii dosarului nu oferea suficientd protectie in cazul unui amestec administrat intradermic. In cursul consultarii CASE,
s-a subliniat faptul ¢4, in cazul unor acizi si baze utilizati ca agenti de reglare a pH-ului in amestecurile pentru tatuaje, este
posibil ca concentratia de maximum 0,01 % si nu fie suficientd pentru indeplinirea functiei de reglare a pH-ului
amestecului. Acizii si bazele isi manifestd proprietatile iritante sau corozive ca urmare a valorilor extreme ale pH-ului care
le caracterizeazi. Cu toate acestea, caracterul iritant sau coroziv al unui amestec care contine astfel de acizi si baze va
depinde in special de pH-ul total al amestecului in sine, mai degraba decat de pH-ul si de nivelul de concentratie al
substantelor individuale prezente in acesta. Avand in vedere acesti factori, este adecvat si se specifice o limitd de
concentratie de 0,1 % pentru substantele iritante sau corozive atunci cand sunt utilizate ca agenti de reglare a pH-ului.

In prezent, cerintele de etichetare pentru amestecurile utilizate in scopul tatudrii nu sunt armonizate la nivelul
Uniunii. Date fiind riscurile inerente pentru sindtate legate de substantele prezente in amestecurile utilizate la
realizarea tatuajelor si numdrul tot mai mare de persoane care doresc si isi faci tatuaje sau machiaj permanent,
armonizarea informatiilor inscrise pe ambalaj este necesard pentru a asigura punerea in aplicare adecvati a
restrictiei si, astfel, pentru a stabili increderea intr-o piatd la nivel de Uniune cu produse sigure folosite in scopul
tatudrii, pentru a permite proceduri esentiale de monitorizare si de asigurare a respectdrii legii de citre autoritati si
pentru a aborda i a preveni fragmentarea pietei interne.

Comisia considerd cd, pentru a asigura punerea in aplicare adecvatd a restrictiei si pentru a permite trasabilitatea
directd in cazul unor efecte adverse asupra sindtatii, ambalajul unui amestec introdus pe piatd in Uniune in vederea
utilizarii in scopul tatudrii trebuie si contind lista substantelor care au fost adiugate in cursul procesului de
formulare si care sunt prezente in amestecul destinat utilizarii in scopul tatudrii. In acelasi scop, realizatorii de
tatuaje trebuie sd ii furnizeze persoanei care se supune procedurii informatiile marcate pe ambalaj sau incluse in
instructiunile de utilizare. Cerinta de a indica lista completd a ingredientelor serveste aborddrii unui posibil mozaic
de reglementiri nationale, realizdrii unor economii de scard pentru formulatori si valorificirii depline a beneficiilor
armonizdrii pietei. Mai mult, furnizarea unei astfel de liste complete este necesard, de asemenea, pentru a asigura
faptul cd restrictionarea unei liste extinse de substante poate fi pusd in aplicare si monitorizatd in mod concret si
eficace in intreaga Uniune. Nomenclatura comund propusd va permite identificarea substantelor prin utilizarea unei
denumiri unice in toate statele membre. Acest lucru le va permite consumatorilor sd recunoascd cu usurintd
substantele pe care li se recomanda si le evite (de exemplu, din cauza alergiilor).

Pentru a completa lista ingredientelor si orice cerinte posibile de etichetare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008,
Comisia este de acord cu CER si cu CASE in ceea ce priveste celelalte informatii care trebuie s fie inscrise pe ambalajul
amestecurilor destinate utilizdrii in scopul tatudrii, in special numdrul unic de lot, prezenta oricarei concentratii de nichel
si de crom (VI), precum si alte informatii privind siguranta inscrise pe ambalaj sau incluse in instructiunile de utilizare. De
asemenea, Comisia considerd cd prezenta substantelor care regleazd pH-ul trebuie s fie marcat in mod specific.
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(37) Pentru a facilita conformarea realizatorilor de tatuaje la aceastd restrictie, trebuie s se utilizeze in scopul tatudrii
numai amestecurile marcate cu mentiunea ,Amestec pentru realizarea tatuajelor sau a machiajului permanent”.

(38) Luand in considerare dosarul in temeiul anexei XV, avizele CER si CASE, impactul socio-economic si disponibilitatea
alternativelor, Comisia concluzioneazd c3 restrictia propusd in dosarul in temeiul anexei XV, cu modificrile descrise,
este cea mai adecvatd mdsurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscul identificat la adresa sinatatii umane, fird a
impune o sarcind semnificativa asupra furnizorilor, a realizatorilor de tatuaje sau a consumatorilor.

(39) Pirtilor interesate trebuie si li se acorde suficient timp pentru a lua misurile adecvate pentru a se conforma noii
restrictii. Comisia considerd cd o perioadd de 12 luni este suficientd pentru ca laboratoarele sd instituie metodele
analitice — si s3 acumuleze experienta necesard in lucrul cu acestea — dezvoltate sau in curs de dezvoltare de citre
statele membre si alte parti interesate cu scopul de a verifica respectarea restrictiei.

(40) Comisia este de acord cu recomandarea CASE de a acorda o perioadd mai lungd pentru Pigment Blue 15:3 si Pigment
Green 7, din cauza lipsei unor alternative mai sigure si adecvate din punct de vedere tehnic si a timpului de care au
nevoie producdtorii pentru a-si reformula amestecurile. Comisia considerd cd 24 de luni sunt suficiente pentru a
gisi alternative mai sigure §i pentru a elimina amestecurile introduse pe piatd in vederea utilizdrii in scopul tatudrii
si care contin acesti pigmenti.

(41)  Amestecurile introduse pe piatd in vederea utilizdrii in scopul tatudrii sunt administrate dintr-o varietate de motive,
inclusiv estetice si medicale. Aceste amestecuri pot intra in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului (*?). Restrictia stabilitd in prezentul regulament nu trebuie s se aplice
acestor amestecuri atunci cind sunt introduse pe piatd sau utilizate exclusiv in scopuri medicale in sensul
Regulamentului (UE) 2017/745. Pentru a asigura o abordare in materie de reglementare consecventd intre
Regulamentele (UE) 2017/745 si (CE) nr. 1907/2006 si pentru a garanta un nivel ridicat de protectie a sinatatii
umane, atunci cind introducerea pe piatd sau utilizarea unor astfel de amestecuri se poate face atat in scopuri
medicale, cat si de altd naturd, obligatiile si cerintele specifice prevdzute in cele doud regulamente trebuie sd se aplice
cumulativ.

(42)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 trebuie modificat in consecinta.
(43) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 133 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

(*) Regulamentul (UE) 2017745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).
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ANEXA

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Se adaugd urmdtoarea rubrici:

AR

Substantele care intrd in domeniul de aplicare
al uneia sau mai multora dintre urmitoarele
litere:

(a) substantele clasificate ca fiind oricare din-
tre urmdtoarele mentionate in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008:

— cancerigene categoria 1A, 1B sau 2
sau categoriile de substante mutagene
asupra celulelor embrionare categoria
1A, 1B sau 2, dar excluzand orice sub-
stante care sunt clasificate astfel din
cauza efectelor produse doar de expu-
nerea prin inhalare;

— toxice pentru reproducere categoria
1A, 1B sau 2, dar excluzand orice sub-
stante care sunt clasificate astfel din
cauza efectelor produse doar de expu-
nerea prin inhalare;

— sensibilizante pentru piele categoria
1, 1A sau 1B;

— corozive pentru piele categoria 1, 1A,
1B sau 1C ori iritante pentru piele
categoria 2;

— care lezeazd grav ochii categoria 1 sau
iritante pentru ochi categoria 2;

(b) substantele enumerate in anexa Il la Regu-
lamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului (*);

(c) substantele enumerate in anexa IV la Re-
gulamentul (CE) nr. 1223/2009 pentru
care se specifici o conditie in cel putin
una din coloanele g, h si i din tabelul in-
clus in anexa respectivé;

(d) substante enumerate in apendicele 13 la
aceastd anexa.

Cerintele auxiliare de la punctele 7 si 8 din a
doua coloand a prezentei rubrici se aplici
tuturor amestecurilor destinate utilizarii in
scopul tatudrii, indiferent dacd contin sau nu
o substantd care intrd in domeniul de aplicare
al literelor (a)-(d) din prezenta coloand a pre-
zentei rubrici.

Nu se introduc pe piatd in amestecuri destinate utilizarii in scopul
tatudrii si amestecurile care contin oricare astfel de substante nu se
utilizeazd in scopul tatudrii dupd 4 ianuarie 2022 dacd substanta
(substantele) in cauzd este (sunt) prezentd (prezente) in
urmitoarele circumstante:

(@)

(h)

in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substantd
cancerigend din categoria 1A, 1B sau 2 sau o substantd
mutagend asupra celulelor embrionare din categoria 1A, 1B
sau 2, substanta in cauzd este prezentd in amestec intr-o
concentratie mai mare sau egald cu 0,00005 % din greutate;
in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substanta toxicd
pentru reproducere din categoria 1A, 1B sau 2, substanta in
cauza este prezentd in amestec intr-o concentratie mai mare
sau egald cu 0,001 % din greutate;
in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substantd
sensibilizantd pentru piele din categoria 1, 1A sau 1B,
substanta In cauzd este prezentd in amestec intr-o
concentratie mai mare sau egald cu 0,001 % din greutate;
in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 12722008 ca fiind o substantd
corozivd pentru piele din categoria 1, 1A, 1B sau 1C, o
substantd iritantd pentru piele din categoria 2, o substantd
care lezeazd grav ochii din categoria 1 sau o substantd
iritantd pentru ochi din categoria 2, substanta in cauzi este
prezentd in amestec intr-o concentratie mai mare sau egald cu:
(i) 0,1 9% din greutate, dacd substanta este utilizatd exclusiv ca
agent de reglare a pH-ului;
(i) 0,01 % din greutate, in toate celelalte cazuri;
in cazul unei substante enumerate in anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 (*), substanta in cauzd este prezentd in
amestec intr-o concentratie mai mare sau egald cu 0,00005 %
din greutate;
in cazul unei substante pentru care se specificd una sau mai
multe conditii din tipurile enumerate mai jos in coloana g
(Tipul de produs, pdrtile corpului) din anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, substanta in cauzd este
prezentd in amestec intr-o concentratie mai mare sau egald
cu 0,00005 % din greutate:
(i) «Produse care se indepirteazd prin clitire»;
(ii) <A nu se utiliza in produsele destinate aplicdrii pe mucoase»;
(ili) «A nu se utiliza in produsele aplicate in vecinitatea ochilor»;
in cazul unei substante pentru care se specifici o conditie in
coloana h (Concentratia maximd in preparatul gata de utilizare)
sau in coloana i (Altele) a tabelului din anexa IV la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, substanta in cauzi este prezentd in amestec
intr-o concentratie — sau intr-un alt mod — care nu este conforma
cu conditia specificatd in coloana respectiv;
in cazul unei substante enumerate in apendicele 13 la prezenta
anexd, substanta in cauzd este prezentd in amestec intr-o
concentrafie mai mare sau egald cu concentratia-limitd
specificatd pentru substanta respectivi in apendicele mentionat.

In sensul prezentei rubrici, utilizarea unui amestec «n scopul
tatudrii> inseamnd injectarea sau introducerea amestecului in
piele, mucoasa sau globul ocular al unei persoane prin orice
proces sau procedurd (inclusiv procedurile numite in general
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machiaj permanent, tatuaj cosmetic, microblading si
micropigmentare), cu scopul de a crea un semn sau un desen pe
corpul persoanei respective.

3. In cazul in care o substanti care nu este mentionati in apendicele
13 intrd in domeniul de aplicare al mai mult de una dintre literele
(a)-(g) de la punctul 1, substantei respective i se aplici cea mai
strictd limitd de concentratie previzuti la literele in cauza. In
cazul in care o substantd care este mentionatd in apendicele 13
intrd, de asemenea, in domeniul de aplicare al cel putin una dintre
literele (a)-(g) de la punctul 1, substantei respective i se aplicd limita
de concentratie previzutd la punctul 1 litera (h).

4. Prin derogare de la aceste dispozitii, punctul 1 nu se aplicd
urmdtoarelor substante pani la 4 ianuarie 2023
(a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, nr. CE 205-685-1, nr. CAS

147-14-8);
(b) Pigment Green 7 (CI 74260, nr. CE 215-524-7, nr. CAS 1328-
53-6).

5. In cazul in care partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 este modificatd dupd 4 ianuarie 2021 in vederea
clasificirii sau a reclasificirii unei substante in asa fel incét substanta
va intra din momentul respectiv in domeniul de aplicare al literei (a),
(b), (c) sau (d) de la punctul 1 din prezenta rubrici sau in domeniul de
aplicare al altei litere decat cea la care se incadrase inainte, iar data
aplicarii clasificarii noi sau revizuite este ulterioard datei mentionate
la punctul 1 sau, dupd caz, la punctul 4 din prezenta rubric,
modificarea respectivd este tratatd, in sensul aplicdrii prezentei
rubrici pentru substanta in cauzd, ca producind efecte de la data
aplicdrii respectivei clasificiri noi sau revizuite.

6. In cazul in care anexa Il sau anexa IV la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 este modificatd dupd 4 ianuarie 2021 in vederea
mentiondrii unei substante sau a modificirii mentiunii privind
aceastd substantd astfel incit substanta in cauzd va intra din
momentul respectiv in domeniul de aplicare al literei (e), (f) sau (g)
de la punctul 1 din prezenta rubricd sau in domeniul de aplicare al
altei litere decat cea la care se incadrase inainte, iar modificarea intrd
in vigoare dupd data mentionati la punctul 1 sau, dupi caz, la punctul
4 din prezenta rubrici, modificarea respectiva este tratatd, in sensul
aplicdrii prezentei rubrici pentru substanta in cauzd, ca producand
efecte incepand cu data care marcheazd 18 luni de la intrarea in
vigoare a actului prin care s-a introdus modificarea.

7. Furnizorii care introduc pe piatd un amestec destinat utilizdrii in
scopul tatudrii se asigurd cd, dupd 4 fanuarie 2022, amestecul in
cauzd este marcat cu urmdatoarele informatii:

(a) mentiunea «Amestec pentru realizarea tatuajelor sau a
machiajului permanent;

(b) un numdr de referintd prin care se identificd in mod unic lotul;

(c) lista ingredientelor in conformitate cu nomenclatura stabilitd
in glosarul denumirilor comune ale ingredientelor in temeiul
articolului 33 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului (*) sau, in absenta
unei denumiri comune a ingredientului, denumirea [UPAC. In
absenta unei denumiri comune a ingredientului sau a unei
denumiri IUPAC, numirul CAS si numdrul CE. Ingredientele
sunt enumerate in functie de greutatea sau de volumul
ingredientelor in ordinea descrescitoare in momentul
formuldrii. «Ingredient» inseamna orice substantd addugata in
cursul procesului de formulare si prezentd in amestecul
destinat utilizdrii in scopul tatudrii. Impurititile nu sunt
considerate ingrediente. Dacd existd deja obligatia ca
denumirea unei substante utilizate ca ingredient in sensul
prezentei rubrici sd fie mentionatd pe etichetd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, nu este
necesar ca ingredientul in cauzi si fie marcat in conformitate
cu prezentul regulament;
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(d) mentiunea suplimentard «agent de reglare a pH-ului» pentru
substantele care intrd sub incidenta alineatului (1) litera (d)
punctul (i);

(e) mentiunea «Contine nichel. Poate cauza reactii alergice.» dacd
amestecul contine nichel sub limita de concentratie specificata
in apendicele 13;

(f) afirmatia «Contine crom (VI). Poate cauza reactii alergice.» dacd
amestecul contine crom (VI) sub limita de concentratie
specificatd in apendicele 13;

(¢) instructiuni de sigurantd, de utilizat in cazul in care nu se
impune deja mentionarea acestora pe etichetd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Informatiile trebuie si fie vizibile si clare, usor de citit si
marcate astfel incat sd nu poati fi sterse.

Informatiile sunt transmise in limba oficiald a statului sau statelor

membre in care amestecul se introduce pe piatd, cu exceptia

cazului in care statul sau statele membre in cauzi dispun altfel.

Dacd dimensiunea ambalajului impune acest lucru, informatiile

enumerate la primul paragraf, cu exceptia literei (a), sunt

introduse 1n instructiunile de utilizare.

Inainte de a utiliza un amestec in scopul tatudrii, persoana care

utilizeazd amestecul furnizeazd persoanei care se supune

procedurii informatiile marcate pe ambalaj sau incluse in
instructiunile de utilizare in temeiul prezentului punct.

8. Amestecurile care nu sunt insotite de mentiunea «Amestec pentru
realizarea tatuajelor sau a machiajului permanent» nu se utilizeazi in
scopul tatudrii.

9. Prezenta rubricd nu se aplicd in cazul substantelor aflate in stare
gazoasd la o temperaturd de 20 °C si la o presiune de 101,3 kPa
sau care genereazd o presiune a vaporilor de peste 300 kPa la
temperatura de 50 °C, cu exceptia formaldehidei (nr. CAS 50-00-
0, nr. CE 200-001-8).

10. Prezenta rubricd nu se aplicd introducerii pe piatd a unui amestec
destinat utilizarii in scopul tatudrii i nici utilizarii unui amestec in
scopul tatudrii, in cazul in care acesta este introdus pe piatd
exclusiv ca dispozitiv medical sau ca accesoriu al unui dispozitiv
medical, in sensul Regulamentului (UE) 2017/745, sau atunci
cand este utilizat exclusiv ca dispozitiv medical sau ca accesoriu
al unui dispozitiv medical, in acelasi sens. in cazul in care este
posibil ca introducerea pe piatd sau utilizarea sd nu fie exclusiv ca
dispozitiv medical sau ca accesoriu al unui dispozitiv medical, se
aplicd in mod cumulativ cerintele Regulamentului (UE) 2017/745
si ale prezentului regulament.

(*) Regulamentul (CE) nr. 12232009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice
(JOL 342,22.12.2009, p. 59).”

2. Se adaugd apendicele 13 cu urmdtorul text:
»Apendicele 13

Rubrica 75 — Lista substantelor cu limite specifice de concentratie

Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (I;?:)ictjn‘iz 3?::;2&2?;
Mercur 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nichel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Staniu organometalic 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimoniu 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arsen 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %
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Limitd de concentratie

Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (procente din greutate)
Bariu ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Cadmiu 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Cromi 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Cobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Cupru ** 231-159-6 7440-50-8 0.025 %
Zinc ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Plumb 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Seleniu 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzo[a]piren 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Hidrocarburi aromatice policiclice (HAP), cla- 0,00005 % (concentratii
sificate in partea 3 din anexa VI la Regulamen- individuale)

tul (CE) nr. 12722008 ca fiind substante can-
cerigene sau mutagene asupra celulelor
embrionare din categoria 1A, 1B sau 2

Metanol 200-659-6 67-56-1 11%

o-Anisidind ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-Toluidind ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3’-Diclorbenzidini ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metil-m-fenilendiaming ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-Cloroaniling ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-Nitro-o-toluidind ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3’-Dimetoxibenzidind ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4'-Bi-o-toluidind ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4'-Tiodianilin ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-Cloro-o-toluiding ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-Naftilamind ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilind ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzidind ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-Toluidina ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-Metil-p-fenilendiamind ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenil-4-ilamind ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o0-Tolilazo-o-toluidind ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-metoxi-m-fenilendiaming ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4’ -Metilendianilini ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4’ -Metilendi-o-toluidina ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-Metoxi-m-toluidind ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %

4,4-metilen-bis-[2-clor-anilind] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (I;;?)ictjniz (Ci(i)l?gr:gttlrt:g
4,4'-Oxidianilind ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-Trimetilanilini ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-Aminoazobenzen ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-Fenilendiamina ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Acid sulfanilic ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-Amino-3-fluorofenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-Xilidind 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-Amino-2-etoxinaftalind 293733-21-8 0,0005 %
2,4-Xilidind 202-440-0 95-68-1 0,0005 %
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9 (PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210 (PR210)/CI 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/CI 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/C1 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/CI 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orangel6 (PO16)/CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/CI 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/CI 21107:1 239-160-3 15110-84-6 0,1%

14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/CI 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/CI 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/CI 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%
Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%
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Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (I;?(l)ictzn(iz S(i);];grtzg
Acid Orange 24 (AO24)/CI1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1 %
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1 %
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1 %
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1 %
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1%
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1 %
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 %
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1 %
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1%”

** Solubil. $Crom VI
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2082 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020
de stabilire a mediei ponderate a tarifelor maxime de terminare a apelurilor mobile din intreaga
Uniune si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2019/2116 al Comisiei
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 531/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 junie 2012 privind
roamingul in retelele publice de comunicatii mobile in interiorul Uniunii (), in special articolul 6e alineatul (2),

intrucat:

(1)

In conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 531/2012, incepand din 15 iunie 2017, furnizorii nationali nu ar trebui s
perceapd nicio suprataxd in plus fatd de pretul national cu amdnuntul clientilor serviciilor de roaming din orice stat
membru pentru niciun apel reglementat primit in roaming, in cazul in care respectivul apel este efectuat in limitele
permise de politica unei utiliziri rezonabile.

Regulamentul (UE) nr. 531/2012 limiteazd orice suprataxd aplicatd pentru primirea de apeluri in roaming
reglementate la media ponderati a tarifelor maxime de terminare a apelurilor in retelele mobile din intreaga Uniune.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2116 al Comisiei (*) stabileste media ponderatd a tarifelor maxime de
terminare a apelurilor in retelele mobile din intreaga Uniune care trebuie aplicate in 2020 pe baza valorilor datelor
de la 1 iulie 2019.

Organismul Autoritdtilor Europene de Reglementare in Domeniul Comunicatiilor Electronice a furnizat Comisiei
informatii actualizate de la autorititile nationale de reglementare ale statelor membre cu privire la nivelul maxim al
tarifelor de terminare a apelurilor in retelele mobile pe care le-au aplicat, in temeiul articolelor 7 si 16 din Directiva
2002/21/CE a Parlamentului European si a Consiliului () si al articolului 13 din Directiva 2002/19/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (), pe fiecare piatd nationald cu ridicata pentru terminarea apelurilor de
voce in retelele individuale de telefonie mobild si cu privire la numarul total de abonati din statele membre.

In temeiul Regulamentului (UE) nr. 531/2012, Comisia a calculat media ponderati a tarifelor maxime de terminare a
apelurilor in regelele mobile din intreaga Uniune prin inmultirea tarifului maxim de terminare a apelurilor in retelele
mobile permis intr-un anumit stat membru cu numdrul total al abonatilor din acel stat membru, adunand rezultatele
obtinute din aceastd inmultire pentru toate statele membre si impdrtind apoi totalul obtinut la numadrul total de
abonati din toate statele membre, pe baza valorilor datelor de la 1 iulie 2020. Pentru statele membre a cdror
monedd nu este euro, cursul de schimb relevant este media pentru al doilea trimestru din 2020 obtinutd din baza de
date a Bincii Centrale Europene.

In consecintd, este necesar sd se actualizeze valoarea mediei ponderate a tarifelor maxime de terminare a apelurilor in
retelele mobile din intreaga Uniune.

Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2116 ar trebui abrogat.

In temeiul Regulamentului (UE) nr. 531/2012, Comisia ar trebui sd revizuiascd anual media ponderati a tarifelor
maxime de terminare a apelurilor in regelele mobile din intreaga Uniune, astfel cum este stabilitd prin prezentul
regulament de punere in aplicare.

JOL172,30.6.2012, p. 10.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2116 al Comisiei din 28 noiembrie 2019 de stabilire a mediei ponderate a tarifelor
maxime de terminare a apelurilor mobile din intreaga Uniune si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/1979
(JOL320,11.12.2019, p. 11).

Directiva 2002/21/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 martie 2002 privind un cadru de reglementare comun pentru
retelele si serviciile de comunicatii electronice (Directivi-cadru) (JO L 108, 24.4.2002, p. 33).

Directiva 2002/19/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 martie 2002 privind accesul la retelele de comunicatii
electronice si la infrastructura asociatd, precum si interconectarea acestora (Directiva privind accesul) (JO L 108, 24.4.2002, p. 7).
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(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt in concordantd cu avizul Comitetului pentru comunicatii, infiintat
prin articolul 22 din Directiva 2002/21/CE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Media ponderatd a tarifelor maxime de terminare a apelurilor in retelele mobile din intreaga Uniune este stabilitd la 0,0076 EUR
pe minut.

Articolul 2

Se abrogd Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2116.

Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2021.

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2083 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020

de modificare a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 in ceea ce priveste rubrica referitoare la

Japonia din lista tirilor terte, teritoriilor, zonelor sau compartimentelor din care anumite produse

avicole pot fi importate in Uniune sau pot tranzita Uniunea in contextul riscului de gripi aviara inalt
patogend

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2002/99/CE a Consiliului din 16 decembrie 2002 de stabilire a normelor de sdndtate animald care
reglementeazd productia, transformarea, distributia si introducerea produselor de origine animald destinate consumului
uman ('), in special articolul 8 teza introductivd, articolul 8 punctul 1 primul paragraf, articolul 8 punctul 4 si articolul 9
alineatul (4),

avand in vedere Directiva 2009/158/CE a Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind conditiile de sindtate animald care
reglementeazd comertul intracomunitar si importurile din tdri terte de pasiri de curte si de oud pentru incubatie (3, in
special articolul 23 alineatul (1) si articolul 25 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 798/2008 al Comisiei (°) stabileste cerintele de certificare sanitar-veterinard pentru
importurile in Uniune si tranzitul prin Uniune, inclusiv depozitarea in timpul tranzitului, care vizeazd pasdrile de
curte si produsele de pasire (,produsele”). Regulamentul mentionat prevede ci aceste produse pot fi importate in
Uniune si pot tranzita Uniunea numai dacd provin din tdrile terte, teritoriile, zonele sau compartimentele
mentionate in coloanele 1 si 3 din tabelul cuprins in partea 1 a anexei I la regulamentul respectiv.

(2)  De asemenea, in Regulamentul (CE) nr. 798/2008 sunt precizate conditiile pe care trebuie s le indeplineasci o tard
tertd, un teritoriu, o zond sau un compartiment pentru a fi considerate indemne de gripd aviard inalt patogend
(HPAL).

(3)  Japonia este mentionatd in tabelul din partea 1 a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 ca tara tertd pentru care
sunt autorizate importurile in Uniune si tranzitul prin Uniune al anumitor produse avicole provenite de pe intregul
sdu teritoriu.

(4)  La 5 noiembrie 2020, Japonia a confirmat prezenta HPAI de subtipul H5 intr-o exploatatie avicold de pe teritoriul
sdu. Din cauza existentei acestui focar confirmat de HPAI, Japonia nu mai poate fi consideratd indemna de boala
respectiva si, prin urmare, autoritdtile sanitar-veterinare din Japonia nu mai pot certifica transporturile de carne de
pasdre destinatd consumului uman pentru import in Uniune sau pentru tranzit prin Uniune.

(5)  In consecintd, rubrica privind Japonia din lista cuprinsa in partea 1 a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 798/2008
trebuie si fie modificatd pentru a se tine seama de situatia epidemiologica actuald din aceastd tara terta.

(6)  Prin urmare, anexa I la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 trebuie modificatd in consecinta.

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

() JOL18,23.1.2003, p. 11.

() JOL 343,22.12.2009, p. 74.

() Regulamentul (CE) nr. 798/2008 al Comisiei din 8 august 2008 de stabilire a unei liste a tdrilor terte, teritoriilor, zonelor sau
compartimentelor din care pot fi importate in Comunitate si pot tranzita Comunitatea pdsdrile de curte si produsele de pasire,
precum si a cerintelor de certificare sanitar-veterinard (JO L 226, 23.8.2008, p. 1).



15.12.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 423/21

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Partea 1 a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 798/2008 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

In partea 1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 7982008, rubrica referitoare la Japonia se inlocuieste cu urmitorul text:
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2084 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020

de modificare si rectificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2067 privind
verificarea datelor si acreditarea verificatorilor in temeiul Directivei 2003/87/CE a Parlamentului
European si a Consiliului

(Text cu relevantd 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 10a alineatul (2) si articolul 15 al treilea paragraf,

intrucat:

(1) Pentru a asigura coerenta intre verificarea rapoartelor anuale de emisii in temeiul articolului 15 din Directiva
2003/87|CE si verificarea datelor privind nivelul de activitate colectate in temeiul Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2019/1842 al Comisiei (?), precum si pentru a valorifica sinergiile existente, este oportun sd se includd
in cadrul juridic stabilit prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 al Comisiei () norme pentru
verificarea rapoartelor anuale privind nivelul de activitate solicitate la articolul 3 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2019/1842.

(2)  Standardele armonizate, cum ar fi standardele armonizate privind cerintele pentru organismele care furnizeazd
validdri si verificdri ale gazelor cu efect de serd in vederea acreditidrii sau a altor forme de recunoastere, sunt
revizuite in mod regulat. Ar trebui si se aducd o serie de modificiri Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2018/2067 pentru ca acesta din urmd sd reflecte revizuirile standardelor aplicabile si pentru a consolida cerintele
aplicabile verificatorilor in ceea ce priveste, pe de o parte, procedurile si, pe de altd parte, functionarea sistemului de
management al verificatorilor.

(3)  Este important sd se clarifice faptul cd prezumtia de conformitate prevdzutd la articolul 4 din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2018/2067 nu scuteste verificatorul de aplicarea cerintelor specifice programului previzute
in regulamentul de punere in aplicare respectiv si faptul cd prezumtia de conformitate respectivd nu se aplicd
anumitor dispozitii ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2067 in cazul in care este important sd se
mentind obiectivele si principiile stabilite in anexa V la Directiva 2003/87/CE.

(4)  In temeiul Regulamentului delegat (UE) 2019/331 al Comisiei (%) si al Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2019/1842, operatorul unei instalatii care solicitd alocarea cu titlu gratuit in conformitate cu articolul 10a din
Directiva 2003/87/CE trebuie si includi dispozitiile de monitorizare relevante intr-un plan privind metodologia de
monitorizare. Prin urmare, nu mai este oportun si se prevadd verificarea elementelor relevante pentru o astfel de
alocare cu titlu gratuit in domeniul de aplicare al verificarii planului de monitorizare in temeiul Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2018/2067.

(5)  Pentru a se asigura cd evaluarea verificdrii poate fi efectuatd in mod eficient si in timp util, normele privind accesul
autorititii competente la documentatia internd de verificare ar trebui modificate.

() JOL275,25.10.2003, p. 32.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 al Comisiei din 31 octombrie 2019 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei
2003/87/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste noi modalititi de ajustare a alocdrii cu titlu gratuit a cotelor
de emisii din cauza modificarii nivelului de activitate (O L 282, 4.11.2019, p. 20).

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

() Regulamentul delegat (UE) 2019/331 al Comisiei din 19 decembrie 2018 de stabilire a normelor tranzitorii pentru intreaga Uniune
privind alocarea armonizatd si cu titlu gratuit a certificatelor de emisii in temeiul articolului 10a din Directiva 2003/87/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JO L 59, 27.2.2019, p. 8).
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(10)

(11)

Pentru a promova in continuare armonizarea in cadrul Uniunii §i pentru a imbundtiti eficacitatea sistemului de
acreditare, este important sd se clarifice eligibilitatea verificatorilor care solicitd acreditarea in conformitate cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067.

In urma publicirii Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2067, au fost detectate unele erori de diverse
tipuri, care trebuie rectificate. In special, in intregul text, numdrul Regulamentului delegat 2019/331 a fost omis si
trebuie introdus.

Situatiile de fortd majord care nu se afld sub controlul operatorului sau al operatorului de acronave pot impiedica
verificatorul si efectueze vizite fizice la fata locului in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2018/2067. In aceste cazuri, este oportun sd se permiti verificatorilor s3 efectueze vizite virtuale la
fata locului, cu conditia indeplinirii unor conditii specifice.

Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 trebuie modificat si rectificat in consecinta.

Este oportun ca modificdrile aduse Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2067 sd se aplice verificdrii
emisiilor de gaze cu efect de serd, datelor tondkilometru si datelor de alocare legate de a patra perioadd de
comercializare. Prin urmare, aplicabilitatea dispozitiilor relevante din prezentul regulament ar trebui aménatd pani
la 1 ianuarie 2021.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului privind schimbdrile climatice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri aduse Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2067

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Articolul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:
JArticolul 2

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplicd verificarii emisiilor de gaze cu efect de serd si a datelor tondkilometru generate incepand
cu 1 ianuarie 2019 si raportate in temeiul articolului 14 din Directiva 2003/87/CE, precum si verificarii datelor
relevante pentru actualizarea criteriilor de referintd ex ante si pentru determinarea alocdrii cu titlu gratuit pentru
instalatii in temeiul articolului 10a din directiva respectivd.”;

Articolul 3 se modificd dupd cum urmeazi:
(@) punctul 3 se inlocuieste cu urmitorul text:

,3. «verificator» inseamnd o persoand juridicd care desfisoard activititi de verificare in temeiul prezentului
regulament si care este acreditatd de un organism national de acreditare in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 765/2008 si al prezentului regulament sau o persoani fizicd autorizatd in alt mod, fird a aduce atingere
articolului 5 alineatul (2) din regulamentul mentionat, la momentul emiterii unui raport de verificare;”;

(b) se introduce urmatorul punct 6a:

,6a. «raport anual privind nivelul de activitate» inseamnd un raport prezentat de un operator in temeiul
articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 al Comisiei (*);

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 al Comisiei din 31 octombrie 2019 de stabilire a
normelor de aplicare a Directivei 2003/87/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
noi modalitdti de ajustare a alocdrii cu titlu gratuit a cotelor de emisii din cauza modificdrii nivelului de
activitate JO L 282, 4.11.2019, p. 20).”;
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(c) punctul 7 se inlocuieste cu urmatorul text:

,7. «aportul operatorului sau al operatorului de aeronave» inseamnd raportul anual de emisii care trebuie
prezentat de operator sau de operatorul de aeronave in temeiul articolului 14 alineatul (3) din Directiva
2003/87/CE, raportul privind datele tondkilometru care trebuie prezentat de citre operatorul de aeronave in
scopul depunerii cererii de alocare a certificatelor in temeiul articolelor 3e si 3f din directiva respectivi,
raportul privind datele de referintd prezentat de operator in temeiul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul delegat (UE) 2019/331, raportul privind datele unei instalatii nou-intrate prezentat de operator
in temeiul articolului 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv sau raportul anual privind nivelul de
activitate;”;

(d) la punctul 13, litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(c) in scopul verificirii raportului privind datele de referintd prezentat de citre operator in temeiul articolului 4
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul delegat (UE) 2019/331, a raportului privind datele unei instalatii
nou-intrate prezentat de operator in temeiul articolului 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv sau a
raportului anual privind nivelul de activitate, orice act sau omitere a unui act de citre operator ce contravine
cerintelor din planul privind metodologia de monitorizare;”;

(e) se adaugd urmdtorul punct 30:

,30. «perioadd de raportare a nivelului de activitate» Inseamnd perioada aplicabild care precedd prezentarea
raportului anual privind nivelul de activitate in temeiul articolului 3 alineatul (1) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2019/1842.”

3. Articolul 4 se inlocuieste cu urmdtorul text:
JArticolul 4

Prezumtia de conformitate

In cazul in care un verificator demonstreazd c3 indeplineste criteriile previzute de standardele armonizate relevante,
astfel cum sunt definite la articolul 2 punctul 9 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008, sau de anumite parti ale acestor
standarde, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se presupune cd acesta respectd
cerintele stabilite in capitolele II si III din prezentul regulament, cu exceptia articolului 7 alineatele (1) si (4), a
articolului 22, a articolului 27 alineatul (1) si a articolelor 28, 31 si 32 din prezentul regulament, in masura in care
standardele armonizate aplicabile reglementeazd aceste cerinte.”

4. Laarticolul 6, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Un raport verificat privind emisiile, un raport verificat privind datele tondkilometru, un raport verificat privind datele
de referintd, un raport verificat privind datele unei instalatii nou-intrate sau un raport anual verificat privind nivelul de
activitate trebuie s fie fiabil pentru utilizatori. Un astfel de raport reprezintd in mod fidel fie ceea ce isi propune si
reprezinte, fie ceea ce se asteaptd, in mod rezonabil, sd reprezinte.”

5. Articolul 7 se modificd dupd cum urmeazd:
(a) alineatul (4) se modificd dupd cum urmeazi:
(i) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(@) raportul operatorului sau al operatorului de aeronave este complet si indeplineste cerintele prevazute in
anexa X la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, in anexa IV la Regulamentul delegat
(UE) 2019/331 sau la articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842,
dupi caz”;

(i) litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(c) in cazul in care este vorba despre verificarea raportului privind datele de referintd, a raportului privind
datele unei instalatii nou-intrate sau a raportului anual privind nivelul de activitate al unui operator,
operatorul a actionat in conformitate cu cerintele previzute in planul privind metodologia de
monitorizare in temeiul articolului 8 din Regulamentul delegat (UE) 2019/331, aprobat de autoritatea
competentd;”;

(b) alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(5 In cazul in care verificatorul constati ci un operator sau un operator de aeronave nu respecti
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 sau cd operatorul nu respectd Regulamentul delegat (UE)
2019/331 sau Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842, aceastd nereguld trebuie inclusi in raportul
de verificare, chiar dacd planul de monitorizare sau planul privind metodologia de monitorizare in cauzd au fost
aprobate, dupd caz, de autoritatea competenta.”
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6. Articolul 10 alineatul (1) se modificd dupd cum urmeazd:
(a) litera (h) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(h) emisiile anuale, raportul privind datele tondkilometru, raportul privind datele de referintd, raportul privind
datele unei instalatii nou-intrate sau, dup caz, raportul anual privind nivelul de activitate al operatorului sau
operatorului de aeronave;”;

(b) se introduce urmadtoarea literd (ka):

,(ka) in cazul in care planul privind metodologia de monitorizare a fost modificat, o evidentd a tuturor
modificarilor, in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul delegat (UE) 2019/331;";

(c) seintroduce urmitoarea literd (la):

,(la) dupi caz, informatii privind modul in care operatorul a corectat neregularitdtile sau a formulat recomandari
de imbuntatiri care au fost notificate in raportul de verificare referitor la un raport anual privind nivelul de
activitate din anul anterior sau un raport relevant privind datele de referinta;”;

(d) litera (n) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(n) toatd corespondenta relevantd cu autoritatea competentd, in special informatiile referitoare la notificarea
modificarilor aduse planului de monitorizare sau planului privind metodologia de monitorizare, precum si
corectiile aduse datelor raportate, dupd caz;”.

7. Articolul 11 alineatul (4) se modificd dupd cum urmeaza:
(a) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(b) daci planul de monitorizare a suferit modificdri pe parcursul perioadei de raportare;”;
(b) se introduce urmdtoarea literd (ba):

,(ba) dacd planul privind metodologia de monitorizare a suferit modificari pe parcursul perioadei de referintd sau
al perioadei de raportare a nivelului de activitate, dupi caz;”;

(c) litera (d) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(d) dacd este cazul, dacd modificarile mentionate la litera (ba) au fost notificate autorititii competente in temeiul
articolului 9 alineatul (3) din Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau au fost aprobate de autoritatea
competentd in conformitate cu articolul 9 alineatul (4) din regulamentul respectiv;”.

8. laarticolul 13 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(¢) un plan de esantionare a datelor care stabileste domeniul de aplicare si metodele de esantionare a datelor
referitoare la punctele de date pe care se bazeazd emisiile agregate din raportul de emisii al operatorului sau al
operatorului de aeronave, datele agregate tondkilometru din raportul privind datele tondkilometru al
operatorului de aeronave sau datele agregate relevante pentru alocarea cu titlu gratuit din raportul privind datele
de referintd al operatorului, raportul privind datele unei instalatii nou-intrate sau raportul anual privind nivelul
de activitate.”

9. Articolul 16 alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazd:
(a) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(b) in scopul verificarii raportului privind datele de referintd, a raportului privind datele unei instalatii nou-intrate
sau a raportului anual privind nivelul de activitate al unui operator, delimitarea unei instalatii si subinstalatiile
sale;”;

(b) litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(c) in scopul verificarii raportului de emisii al unui operator, a raportului privind datele de referint3, a raportului
privind datele unei instalatii nou-intrate sau a raportului anual privind nivelul de activitate, caracterul complet
al fluxurilor de surse si al surselor de emisii, astfel cum sunt descrise in planul de monitorizare aprobat de
autoritatea competentd sau in planul privind metodologia de monitorizare, dup caz;”;

(c) seintroduce urmdtoarea literd (fa):

,(fa) in scopul verificdrii unui raport anual privind nivelul de activitate, exactitatea parametrilor enumerati la
articolul 16 alineatul (5) sau la articolele 19, 20, 21 sau 22 din Regulamentul delegat (UE) 2019/331,
precum si datele necesare in temeiul articolului 6 alineatele (1), (2) si (4) din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2019/1842;".



15.12.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 423[27

10. Articolul 17 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (3) se modificd dupd cum urmeazi:
(i) teza introductiva se inlocuieste cu urmdatorul text:

,In scopul verificirii raportului privind datele de referinti, a raportului privind datele unei instalatii nou-
intrate sau a raportului anual privind nivelul de activitate al operatorului, verificatorul verifici dacd
metodologia de colectare si de monitorizare a datelor definit in planul privind metodologia de monitorizare
este aplicatd corect, inclusiv:”;

(ii) se adaugd urmdtoarele litere (e)-(h):
,(€) dacd consumul de energie a fost atribuit in mod corect fiecirei subinstalatii, dupa caz;

(f) dacd valoarea parametrilor enumerati la articolul 16 alineatul (5) sau la articolele 19, 20, 21 sau 22 din
Regulamentul delegat (UE) 2019/331 se bazeazd pe o aplicare corectd a regulamentului respectiv;

(@) 1n scopul verificdrii unui raport anual privind nivelul de activitate si a unui raport privind datele unei
instalatii nou-intrate, data de incepere a functiondrii normale, astfel cum se mentioneazi la articolul 5
alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) 2019/331;

(h) 1n scopul verificirii unui raport anual privind nivelul de activitate, dacd parametrii enumerati la punctele
2.3-2.7 din anexa IV la Regulamentul delegat (UE) 2019/331, in functie de instalatie, au fost monitorizati
si raportati in mod corect, in conformitate cu planul privind metodologia de monitorizare.”;

(b) alineatul (5) se elimind.
11. Laarticolul 18, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  Incazul in care au apirut lacune in materie de date in rapoartele privind datele de referint4, rapoartele privind
datele unei instalatii nou-intrate sau rapoartele anuale privind nivelul de activitate, verificatorul verificd dacd metodele
sunt prevdzute in planul privind metodologia de monitorizare pentru a elimina lacunele in materie de date in temeiul
articolului 12 din Regulamentul delegat (UE) 2019/331, daci aceste metode au fost adecvate pentru situatia specificd
si dacd au fost aplicate in mod corect.

In cazul in care in planul privind metodologia de monitorizare nu se prevede nicio metodd aplicabili lacunelor in
materie de date, verificatorul verificd dacd abordarea utilizatd de operator pentru a compensa lipsa datelor se bazeazd
pe dovezi rezonabile si se asigurd cd datele solicitate in anexa IV la Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau la
articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 nu sunt subestimate sau
supraestimate.”

12. Laarticolul 21, alineatele (4) si (5) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(4)  In scopul verificarii raportului privind datele de referint4, a raportului privind datele unei instalatii nou-intrate
sau a raportului anual privind nivelul de activitate al operatorului, verificatorul trebuie, de asemenea, sa recurgi la o
vizitd la fata locului pentru a evalua limitele instalatiei si subinstalatiile acesteia, precum si caracterul complet al
fluxurilor-surse, surselor de emisie si conexiunilor tehnice.

(5)  In scopul verificdrii raportului de emisii, a raportului privind datele de referint, a raportului privind datele unei
instalatii nou-intrate sau a raportului anual privind nivelul de activitate al operatorului, verificatorul hotariste, pe baza
analizei riscurilor, dacd sunt necesare vizite si in alte locuri, inclusiv in cazul in care pirti relevante din activititile
privind fluxul de date si activitdtile de control se desfasoar in alte locuri, cum ar fi sediul societdtii sau alte birouri din
afara sitului.”;

13. Articolul 22 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se modificd dupd cum urmeazi:
(i) primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Dacd verificatorul identificd, in timpul verificdrii, inexactitdti, neregularititi sau neconformitate cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, cu Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842, dupd caz, acesta informeaza in timp util operatorul sau
operatorul de aeronave in acest sens si solicitd corectiile relevante.”;

(i) al treilea paragraf se inlocuieste cu urmitorul text:

,In cazul in care a fost identificatd o neconformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066,
cu Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842,
operatorul sau operatorul de aeronave notificd autoritatea competentd si corecteazd neconformitatea, dupad
caz, fird intarzieri nejustificate.”;
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(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(2)  Verificatorul consemneazd si marcheazd in documentatia internd de verificare ca fiind solutionate toate
inexactititile, neregularititile sau neconformitatea cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, cu
Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 care au fost
corectate de operator sau de operatorul de aeronave in timpul verificarii.”;

(c) laalineatul (3), al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:
,In cazul in care operatorul sau operatorul de aeronave nu corecteazd neconformitatea cu Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2018/2066, cu Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau cu Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2019/1842, in conformitate cu alineatul (1), inainte ca verificatorul si emitd raportul de verificare,
verificatorul evalueazd dacd neconformitatea necorectatd are un impact asupra datelor raportate si dacd aceasta
duce la denaturiri semnificative.”
14. Laarticolul 23 alineatul (4), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:
,In scopul verificarii raportului privind datele de referintd, a rapoartelor privind datele unei instalatii nou-intrate sau a
rapoartelor anuale privind nivelul de activitate, pragul de semnificatie este de 5 % din valoarea totald raportatd a
urmdtoarelor:”.
15. Laarticolul 26, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(3)  La cerere, verificatorul permite accesul autoritdtii competente la documentatia internd de verificare si la alte
informatii relevante pentru a facilita evaluarea verificdrii de citre autoritatea competentd. Autoritatea competentd
poate stabili un termen in care verificatorul trebuie si permitd accesul la documentatia respectiva.”
16. Articolul 27 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la alineatul (1), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:
,Pe baza informatiilor colectate pe parcursul verificdrii, verificatorul emite pentru operator sau pentru operatorul
de aeronave un raport de verificare privind fiecare raport de emisii, raport privind datele tondkilometru, raport
privind datele de referintd, raport privind datele unei instalatii nou-intrate sau raport anual privind nivelul de
activitate care a ficut obiectul verificarii.”;
(b) alineatul (3) se modificd dupd cum urmeaza:
(i) seadaugd urmdtoarea literd (ha):
,(ha) in cazul in care se referd la verificarea raportului anual privind nivelul de activitate, datele agregate
anuale verificate pentru fiecare an din perioada de raportare a nivelului de activitate, pentru fiecare
subinstalatie pentru nivelul siu anual de activitate;”;

(i) litera (i) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(i) perioada de raportare, perioada de referintd sau perioada de raportare a nivelului de activitate care face
obiectul verificdrii;”;

(iii) litera (o) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(0) orice chestiune legati de neconformitatea cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, cu
Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842, care
a devenit evidentd in timpul verificarii;”;
(iv) litera (r) se elimind;
(v) seintroduc urmdtoarele litere:
»(ra) in cazul in care verificatorul a observat modificari relevante ale parametrilor enumerati la articolul 16
alineatul (5) sau la articolele 19, 20, 21 sau 22 din Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau modificari
ale eficientei energetice in temeiul articolului 6 alineatele (1), (2) si (3) din Regulamentul de punere in

aplicare 2019/1842, o descriere a modificdrilor respective si observatiile aferente;

(tb) dupd caz, confirmarea cd data de incepere a functiondrii normale, astfel cum se mentioneazd la
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) 2019/331, a fost verificat3;”;
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(c) alineatul (4) se modificd dupd cum urmeaza:
(i) teza introductiva se inlocuieste cu urmitorul text:

Jn raportul de verificare, verificatorul descrie inexactititile, neregularititile si neconformitatea cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, cu Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842, intr-un mod suficient de detaliat pentru a-i permite
operatorului sau operatorului de aeronave, precum si autorititii competente, s inteleagd urmatoarele:”;

(ii) litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(a) dimensiunea si natura inexactitdtii, a neregularititii sau a neconformititii cu Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2018/2066, cu Regulamentul delegat (UE) 2019/331 sau cu Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2019/1842;";

(iii) litera (d) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(d) articolul din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, din Regulamentul delegat (UE)
2019/331 sau din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 la care se referd
neconformitatea.”

17. Laarticolul 29, se introduce urmitorul alineat (1a):

,(1a) In scopul verificdrii raportului anual privind nivelul de activitate, verificatorul evalueazd daci operatorul a
corectat neregularitatile indicate in raportul de verificare in ceea ce priveste raportul privind datele de referintd
corespunzitor, raportul privind datele unei instalatii nou-intrate sau raportul anual privind nivelul de activitate
din perioada anterioard de raportare a nivelului de activitate.

In cazul in care operatorul nu a remediat neregularitdtile respective, verificatorul determind dacd aceastd
omisiune creste sau ar putea creste riscul de inexactitati.

Verificatorul indicd in raportul de verificare daci neregularititile respective au fost solutionate sau nu de citre
operator.”

18. La articolul 30 alineatul (1), litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(€) monitorizarea si raportarea datelor pentru rapoartele privind datele de referintd, rapoartele privind datele unei
instalatii nou-intrate si rapoartele anuale privind nivelul de activitate.”

19. Articolul 31 se modificd dupd cum urmeazd:
(a) alineatul (3) se modificd dupd cum urmeazi:
(i) literele (a) si (b) se inlocuiesc cu urmitorul text:

,(@) dacd raportul de emisii sau raportul anual privind nivelul de activitate al unui operator este verificat
pentru prima datd de citre verificator;

(b) in scopul verificarii raportului de emisii al operatorului, daci verificatorul nu a efectuat o viziti la fata
locului in doud perioade de raportare imediat anterioare perioadei de raportare in curs;”;

(ii) se introduce urmatoarea literd (ba):

,(ba) in scopul verificarii raportului anual privind nivelul de activitate al operatorului, in cazul in care un
verificator nu a efectuat o vizitd la fata locului in cursul verificarii unui raport anual privind nivelul de
activitate sau a unui raport privind datele de referintd in cele doud perioade de raportare a nivelului de
activitate imediat anterioare perioadei de raportare a nivelului de activitate in curs;”;

(iii) se introduce urmatoarea literd (ca):

»(ca) daci, in cursul perioadei de raportare a nivelului de activitate, au existat modificdri semnificative ale
instalatiei sau ale subinstalatiilor acesteia care necesitd modificdri semnificative ale planului privind
metodologia de monitorizare, inclusiv modificirile mentionate la articolul 9 alineatul (5) din
Regulamentul delegat (UE) 2019/331;"

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  Literele (c) si (ca) de la alineatul (3) nu se aplicd in cazul in care, in cursul perioadei de raportare, au existat
doar modificari ale valorii implicite, astfel cum se mentioneazd la articolul 15 alineatul (3) litera (h) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20182066 sau la articolul 9 alineatul (5) litera (c) din Regulamentul
delegat (UE) 2019/331.”



L 423[30 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 15.12.2020

20. Articolul 32 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) lapunctul 1, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,verificarea raportului de emisii al unui operator se referd la o instalatie de categoria A mentionat la articolul 19
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 sau la o instalatie de categoria B
mentionatd la articolul 19 alineatul (2) litera (b) din regulamentul de punere in aplicare respectiv, unde:”;

(b) la punctul 2, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:
,verificarea raportului de emisii al unui operator se referd la o instalatie de categoria A mentionati la articolul 19
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 sau la o instalatie de categoria B
mentionat la articolul 19 alineatul (2) litera (b) din regulamentul de punere in aplicare respectiv, unde:”;
(c) punctul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:
,3. verificarea raportului de emisii al unui operator se referd la o instalatie cu emisii reduse mentionatd la
articolul 47 alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 si se aplicd literele (a)-(c) de
la punctul 27;

(d) se introduc urmatoarele puncte 3a, 3b si 3c:

,3a. verificarea raportului anual privind nivelul de activitate al unui operator se referd la o instalatie mentionata la
punctul 1, 2 sau 3, unde:

(a) instalatia respectivd nu poseda nicio altd subinstalatie cu exceptia unei subinstalatii cireia i se aplicd o
referintd pentru produse in temeiul articolului 10 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) 2019/331;

si

(b) datele de productie relevante pentru referinta pentru produse au fost evaluate in cadrul unui audit in
scopuri de contabilitate financiard, iar operatorul furnizeazd dovezi in acest sens.

3b. verificarea raportului anual privind nivelul de activitate al unui operator se referd la o instalatie mentionata la
punctul 1, 2 sau 3, unde:

(a) instalatia are maximum doud subinstalatii;

(b) a doua subinstalatie contribuie cu mai putin de 5 % la alocarea finala totald a certificatelor de emisii ale
instalatiei; i

(c) verificatorul dispune de date suficiente pentru a evalua repartizarea subinstalatiilor, daci este cazul;

3c. verificarea raportului anual privind nivelul de activitate al unui operator se referd la o instalatie mentionata la
punctul 1, 2 sau 3, unde:

(a) instalatia are doar subinstalatii cu referintd pentru cildurd sau subinstalatii de termoficare; si
(b) verificatorul dispune de date suficiente pentru a evalua repartizarea subinstalatiilor, daci este cazul;”;
() punctul 4 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) teza introductivd se inlocuieste cu urmatorul text:

,verificarea raportului de emisii al operatorului sau a raportului anual privind nivelul de activitate se referd la o
instalatie situatd intr-un sit fard personal uman, in care:”;

(b) litera (c) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(c) contoarele au fost deja inspectate la fata locului de cdtre operator sau de citre un laborator in
conformitate cu articolul 60 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 sau cu articolul 11
din Regulamentul delegat (UE) 2019/331, iar un document semnat sau dovezi fotografice care
mentioneazd data, furnizate de operator, demonstreazd cd la instalatia respectivd nu au intervenit
schimbdri in materie de contorizare sau schimbdri operationale de la data inspectiei respective;”;
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(f) punctul 5 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) primul paragraf se modificd dupd cum urmeazi:
(i) teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,verificarea raportului de emisii al operatorului sau a raportului anual privind nivelul de activitate se referd
la o instalatie amplasata intr-un sit indepartat sau inaccesibil, in special o instalatie marind, unde:”;

(i) litera (b) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(b) contoarele au fost deja inspectate la fata locului de citre operator sau de cdtre un laborator in
conformitate cu articolul 60 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 sau cu
articolul 11 din Regulamentul delegat (UE) 2019/331, iar un document semnat sau dovezi
fotografice care mentioneazd data, furnizate de operator, demonstreazd ci la instalatia respectivd nu
au intervenit schimbdri in materie de contorizare sau schimbdri operationale de la data inspectiei
respective.”;

(b) se introduce urmitorul paragraf:

,Punctul 3a litera (b) trebuie s se aplice in cazul in care subinstalatia care contribuie cu 95 % sau mai mult la
alocarea finald totald a certificatelor de emisii ale instalatiei, astfel cum se mentioneaza la punctul 3b litera (b),
este o subinstalatie cdreia i se aplicd o referintd pentru produse in temeiul articolului 10 alineatul (2) din
Regulamentul delegat (UE) 2019/331.”

21. Se introduce urmaitorul articol:

JArticolul 34a

Vizite virtuale la fata locului

(1)  Prin derogare de la articolul 21 alineatul (1), in cazul in care circumstante grave, extraordinare si imprevizibile,
care nu se afld sub controlul operatorului sau al operatorului de aeronave, impiedica verificatorul sd efectueze o vizitd
fizica la fata locului si in cazul in care, in pofida tuturor eforturilor rezonabile depuse, aceste circumstante nu pot fi
depasite, verificatorul poate decide, sub rezerva aprobdrii de citre autoritatea competentd in conformitate cu alineatul
(3) din prezentul articol, sa efectueze o vizitd virtuald la fata locului.

Verificatorul ia masuri in vederea reducerii riscului de verificare la un nivel acceptabil pentru a obtine o asigurare

fata locului a instalatiei sau a operatorului de aeronave se efectueazd fird intarzieri nejustificate.

Decizia de a efectua o vizitd virtuali la fata locului se ia pe baza rezultatului analizei riscurilor si dupd ce s-a stabilit c3
sunt indeplinite conditiile pentru a se efectua o vizitd virtuald la fata locului. Verificatorul informeaza operatorul sau
operatorul de aeronave cu privire la acest lucru, fird intarzieri nejustificate.

(2)  Operatorul sau operatorul de aeronave trimite o cerere autoritdtii competente prin care ii solicitd si aprobe
decizia verificatorului de a efectua o vizitd virtuali la fata locului. Cererea trebuie si includd urmatoarele elemente:

(a) dovada cd nu este posibild efectuarea unei vizite fizice a locului din cauza unor circumstante grave, extraordinare si
imprevizibile, care nu se afld sub controlul operatorului sau al operatorului de aeronave;

(b) informatii cu privire la modul in care va fi efectuatd vizita virtuali la fata locului;

(c) informatii privind rezultatul analizei riscurilor efectuate de citre verificator;

(d) dovezi privind mésurile luate de citre verificator in vederea reducerii riscului de verificare la un nivel acceptabil
pentru a obtine o asigurare rezonabild ci raportul operatorului sau al operatorului de aeronave nu contine
inexactititi materiale.

(3)  La primirea unei cereri prezentate de operatorul sau de operatorul de acronave in cauzd, autoritatea competentd

decide cu privire la aprobarea deciziei verificatorului de a efectua o vizitd virtuald la fata locului, luand in considerare
elementele mentionate la alineatul (2).
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(4)  Prin derogare de la alineatul (3), in cazul in care un numdr mare de instalatii sau de operatori de aeronave sunt
afectati de circumstante similare grave, extraordinare si imprevizibile, care nu se afld sub controlul operatorului sau al
operatorului de aeronave, si sunt necesare masuri imediate din motive de sindtate impuse de legislatia nationald,
autoritatea competentd poate autoriza verificatorii si efectueze vizite virtuale la fata locului, fird a fi necesard o
aprobare individuald, astfel cum se prevede la alineatul (3), cu conditia ca:

(a) autoritatea competentd sd fi stabilit cd existd circumstante grave, extraordinare si imprevizibile, care nu se afld sub
controlul operatorului sau al operatorului de aeronave si ¢ sunt necesare masuri imediate din motive de sindtate
impuse de legislatia national;

(b) operatorul sau operatorul de aecronave sd informeze autoritatea competentd cu privire la decizia verificatorului de
a efectua o vizitd virtuald la fata locului, anexdnd elementele mentionate la alineatul (2).

Autoritatea competentd examineaza informatiile furnizate de operator sau de operatorul de aeronave in conformitate
cu litera (b) in cursul evaludrii raportului operatorului sau al operatorului de aeronave si informeazd organismul
national de acreditare cu privire la rezultatul evaluarii.”

22. Laarticolul 37 alineatul (5), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In cazul in care verificatorul efectueazi verificiri ale rapoartelor privind datele de referint4, ale rapoartelor privind
datele unei instalatii nou-intrate sau ale rapoartelor anuale privind nivelul de activitate, echipa de verificare include, de
asemenea, cel putin o persoand care are competenta si intelegerea tehnicd necesare pentru a evalua aspectele tehnice
specifice legate de colectarea, monitorizarea si raportarea datelor relevante pentru alocarea cu titlu gratuit.”

23. Laarticolul 38 alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(@) sd cunoascd Directiva 2003/87/CE, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, Regulamentul delegat
(UE) 2019/331 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 in cazul verificdrii raportului privind
datele de referintd, a raportului privind datele unei instalatii nou-intrate sau a raportului anual privind nivelul de
activitate, prezentul regulament, standardele relevante si alte acte legislative relevante, orientdrile aplicabile,
precum si orientdrile relevante si legislatia relevantd emise de statul membru in care verificatorul efectueazd
verificarea;”.

24. Articolul 41 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), a doua tezd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,La stabilirea si punerea in aplicare a acestor proceduri si procese, verificatorul efectueazi activititile mentionate in

anexa II la prezentul regulament in conformitate cu standardul armonizat mentionat in anexa respectiva.”;
(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  Verificatorul proiecteazd, documenteazi, pune in aplicare §i mentine un sistem de management in
conformitate cu standardul armonizat mentionat in anexa II, pentru a asigura coerenta elabordrii, punerii in
aplicare, imbundtitirii si reexamindrii procedurilor si proceselor mentionate la alineatul (1). Sistemul de
management include cel putin urmatoarele:

(a) politici si responsabilitati;
(b) examinarea sistemului de management;
(¢) audituri interne;
(d) mdsuri corective;
(e) actiuni pentru abordarea riscurilor si valorificarea oportunititilor si pentru luarea de masuri preventive;
(f) controlul informatiilor documentate.”;
25. Laarticolul 42, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(1)  Verificatorul tine si gestioneazd evidente, inclusiv evidente privind competenta si impartialitatea personalului,
pentru a demonstra conformitatea cu prezentul regulament.”

26. Articolul 43 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la alineatul (2), a doua tezd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,n scopul prezentului regulament, se aplicd cerintele relevante privind structura si organizatia verificatorului
previzute de standardul armonizat mentionat in anexa IL.”;
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(b) laalineatul (3) primul paragraf, se adaugd urmdtoarea teza:

,In acest scop, verificatorul monitorizeazd riscurile in ceea ce priveste impartialitatea si ia masurile adecvate pentru
a face fatd acestor riscuri.”;

(c) alineatul (5) se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la primul paragraf, prima tezd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Verificatorul nu externalizeazd incheierea acordului dintre operator sau operatorul de aeronave si verificator,
evaluarea independenti sau emiterea raportului de verificare.”;

(b) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cu toate acestea, contractarea de persoane in vederea efectudrii activitdtilor de verificare nu constituie
externalizare in sensul primului paragraf atunci cnd verificatorul, in momentul contractirii persoanelor
respective, isi asumd intreaga responsabilitate pentru activitdtile de verificare efectuate de personalul
contractual. Atunci cind contracteazd persoane pentru efectuarea activitdtilor de verificare, verificatorul
solicitd acestor persoane si semneze un acord scris care si ateste cd acestea respectd procedurile
verificatorului si c¢d nu existd niciun conflict de interese in cadrul efectudrii acestor activitati de verificare.”;

(d) se introduce urmdtorul alineat (6a):

,(6a)  La verificarea aceluiasi operator sau operator de aeronave ca in anul precedent, verificatorul ia in
considerare riscul la adresa impartialititii si ia mdsuri pentru a reduce acest risc.”;

(e) se adaugd urmitorul alineat (8):

,(8)  In cazul in care auditorul EU ETS principal efectueazi verificiri anuale pentru o perioadd de cinci ani
consecutivi pentru o anumitd instalatie, atunci auditorul EU ETS principal ia o pauzi de trei ani consecutivi de la
furnizarea de servicii de verificare citre aceeasi instalatie. Perioada maxima de cinci ani include verificirile EU ETS
ale datelor privind emisiile sau alocarea efectuate pentru instalatie incepand dupa data de 1 ianuarie 2021.”

27. La articolul 44, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In scopul verificarii rapoartelor privind datele de referintd, a rapoartelor privind datele unei instalatii nou-intrate sau a
rapoartelor anuale privind nivelul de activitate, verificatorul care emite un raport de verificare unui operator trebuie si
fie acreditat, in plus, pentru grupa de activititi nr. 98 mentionatd in anexa 1.”

28. Laarticolul 46 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Orice persoand juridicd stabilitd in temeiul legislatiei nationale a unui stat membru poate solicita acreditarea in
temeiul articolului 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 si al dispozitiilor din prezentul capitol.”

29. Laarticolul 59 alineatul (1), litera (b) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(b) cunoaste Directiva 2003/87/CE, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, Regulamentul delegat (UE)
2019/331 si Regulamentul de punere in aplicare 2019/1842, in cazul in care evaluatorul evalueazd competentele
si performantele verificatorului in ceea ce priveste domeniul de aplicare nr. 98 mentionat in anexa I la prezentul
regulament, prezentul regulament, standardele relevante si alte acte legislative relevante, precum si orientarile
aplicabile;”.

30. La articolul 60 alineatul (2), litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(@) cunoaste Directiva 2003/87/CE, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, Regulamentul delegat (UE)
2019/331 si Regulamentul de punere in aplicare 2019/1842, in cazul in care expertul tehnic evalueazd
competentele si performantele verificatorului in ceea ce priveste domeniul de aplicare nr. 98 mentionat in anexa
I la prezentul regulament, prezentul regulament, standardele relevante si alte acte legislative relevante, precum si
orientdrile aplicabile;”.

31. Laarticolul 77 alineatul (1), litera (b) se inlocuieste cu urmitorul text:
,(b) adresa si datele de contact ale operatorilor sau ale operatorilor de acronave ale ciror rapoarte de emisii, rapoarte
privind datele tonakilometru, rapoarte privind datele de referintd, rapoarte privind datele unei instalatii nou-

intrate sau rapoarte anuale privind nivelul de activitate fac obiectul verificdrii sale;”.

32. Anexa Il se modifici in conformitate cu anexa la prezentul regulament.
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Articolul 2

Rectificiri aduse Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2067

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 se rectificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 3 se rectificd dupd cum urmeazi:
(@) lapunctul 11,,...[..." se inlocuieste cu ,2019/331";
(b) la punctul 28, ,....[...” se inlocuieste cu ,2019/331";
(0) la punctul 29,,...[..." se inlocuieste cu ,2019/331";
2. Laarticolul 7 alineatul (4), al doilea paragraf se modificd dupd cum urmeaza:
(a) in prima tezd, ,...[..." se inlocuieste cu ,,2019/3317;
(b) inadoua tezd,,...|..." se inlocuieste cu ,2019/331";
3. Laarticolul 7 alineatul (6) al doilea paragraf, ,....[...” se inlocuieste cu ,2019/331";
4. Articolul 10 alineatul (1) se rectifici dupd cum urmeaza:
(a) lalitera (e), ,...[..." se inlocuieste cu ,2019/331";
(b) lalitera (f), ,.../...” se inlocuieste cu ,2019/331";
(c) litera (I) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,() dupd caz, rapoartele mentionate la articolul 69 alineatele (1) si (4) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2018/2066;".

5. Articolul 17 alineatul (3) se rectificd dupd cum urmeaza:
(a) lalitera (a), ,.../..." se inlocuieste cu ,2019/331%
(b) lalitera (c), ,.../..." se inlocuieste cu ,2019/331".
6. Laarticolul 17 alineatul (4), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4)  Atunci cdnd CO, transferat este scizut in conformitate cu articolul 49 din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2018/2066 sau N,O transferat nu este contabilizat ca fiind emis in conformitate cu articolul 50 din respectivul
regulament, iar CO, sau N,O transferat este masurat atit de instalatia care efectueazd transferul, cit si de instalatia
receptoare, verificatorul verifici dacd diferentele dintre valorile masurate la cele doud instalatii pot fi explicate prin
incertitudinea sistemelor de masurare i dacd, in rapoartele de emisii pentru cele doud instalatii, a fost utilizatd media
aritmetica corectd a valorilor masurate.”

7. Laarticolul 19 alineatul (3), ,,.../...” se inlocuieste cu ,2019/331";
8. Laarticolul 27 alineatul (1) litera (€), ,....[...” se inlocuieste cu ,2019/331%;
9. Articolul 27 alineatul (3) se rectificd dupa cum urmeaza:
() lalitera (f), ,.../...” se inlocuieste cu ,2019/331";
(b) lalitera(q), ,...[..."” se inlocuieste cu ,,2019/331".
10. La articolul 28 litera (e), ,..../..." se inlocuieste cu ,2019/331".
11. Laarticolul 30 alineatul (1) litera (c), ,..../...” se inlocuieste cu ,2019/331".

12. Laarticolul 58 alineatul (2) al treilea paragraf, ,,.../...” se inlocuieste cu ,2019/331".

13. Laarticolul 69 alineatul (1), ,,.../...” se inlocuieste cu ,2019/331".

Articolul 3
Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta se aplicd de la 1 ianuarie 2021.



15.12.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 423/35

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

[n anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067, se adaugd urmdtoarele litere (g) si (h):

,(g) o procedurd sau un proces pentru a garanta ci verificatorul isi asuma intreaga responsabilitate pentru activititile de
verificare desfisurate de persoanele contractate;

(h) procese care asigurd functionarea corespunzitoare a sistemului de management mentionat la articolul 41 alineatul (2),
inclusiv:

(i) procese pentru reexaminarea sistemului de management cel putin o dati pe an, fird a se depdsi un interval de 15
luni intre doud reexamindri;

(i) procese pentru efectuarea de audituri interne cel putin o datd pe an, fird a se depdsi un interval de 15 luni intre
doud audituri interne;

(ili) procese pentru identificarea i gestionarea neregularititilor in cadrul activitdtilor verificatorului si pentru luarea
unor mdsuri corective in vederea remedierii acestor neregularitati;

(iv) procese pentru identificarea riscurilor si a oportunitatilor in cadrul activititilor verificatorului si pentru luarea
unor mdsuri preventive in vederea atenudrii acestor riscuri;

(v) procese de control al informatiilor documentate.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2085 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020

de modificare si de rectificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2066 privind
monitorizarea si raportarea emisiilor de gaze cu efect de serd in temeiul Directivei 2003/87/CE a
Parlamentului European si a Consiliului

(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 14 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 al Comisiei (?) stabileste norme pentru monitorizarea si
raportarea emisiilor de gaze cu efect de serd rezultate din activitatile care fac obiectul Directivei 2003/87/CE.
In special, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 stabileste norme privind monitorizarea
emisiilor provenite din biomasi care sunt conforme cu normele privind utilizarea biomasei prevdzute in
Directiva 2009/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Directiva (UE) 2018/2001 a
Parlamentului European si a Consiliului (*) abrogd Directiva 2009/28/CE cu efect de la 1 iulie 2021. Prin
urmare, este oportun si se alinieze dispozitiile privind monitorizarea si raportarea emisiilor provenite din
biomasi prevdzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 la normele previzute in Directiva
(UE) 2018/2001, in special in ceea ce priveste definitiile relevante si criteriile de durabilitate si de reducere a
emisiilor de gaze cu efect de serd pentru utilizarea biomasei. in plus, intrucat Directiva (UE) 2018/2001
stabileste criteriile de durabilitate si de reducere a emisiilor de gaze cu efect de serd pentru combustibilii
utilizati in scopuri energetice, criteriile de durabilitate pentru biomasd in temeiul Regulamentului de punere
in aplicare (UE) 2018/2066 ar trebui sd se aplice numai in cazul arderii biomasei intr-o instalatie sau al
utilizdrii biomasei ca biocarburant pentru aviatie. Din motive de securitate juridicd, este, de asemenea,
necesar sd se clarifice faptul cd, in cazul in care biomasa utilizatd pentru ardere nu respectd criteriile de
durabilitate si de reducere a emisiilor de gaze cu efect de serd, continutul siu de carbon ar trebui si fie
considerat drept carbon fosil.

(2)  In temeiul Regulamentului delegat (UE) 2019/331 al Comisiei (°) si al Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2019/1842 al Comisiei (), operatorul unei instalatii care solicitd alocarea cu titlu gratuit a certificatelor de emisii in
conformitate cu articolul 10a din Directiva 2003/87CE trebuie si includi dispozitiile de monitorizare relevante
intr-un plan privind metodologia de monitorizare, sub rezerva aprobdrii de citre autoritatea competentd. Nu este
necesar sd se includi alte elemente in planurile de monitorizare a instalatiilor cirora li se atribuie alocarea cu titlu
gratuit. In consecintd, nu mai este necesar sd se ofere statelor membre posibilitatea de a solicita includerea unor
astfel de elemente.

(3)  In cursul fazei de tranzitie dintre notificarea unei modificiri a unui plan de monitorizare si aprobarea noului plan de
monitorizare modificat de citre autoritatea competentd, ar trebui si se evite orice lacund in ceea ce priveste
monitorizarea sau orice aplicare a unei metodologii mai putin precise. Prin urmare, ar trebui sd se clarifice faptul cd
colectarea datelor in aceastd perioadd de tranzitie ar trebui sd se bazeze atat pe planul de monitorizare initial, cat si
pe planul de monitorizare modificat si cd ar trebui tinutd o evidentd a ambelor rezultate ale monitorizarii.

() JOL275,25.10.2003, p. 32.

() 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 2003/87CE 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).

() Directiva 2009/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind promovarea utilizirii energiei din surse
regenerabile, de modificare si ulterior de abrogare a Directivelor 2001/77/CE si 2003/30/CE (JO L 140, 5.6.2009, p. 16).

(*) Directiva (UE) 2018/2001 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 decembrie 2018 privind promovarea utilizarii energiei din
surse regenerabile (JO L 328, 21.12.2018, p. 82).

() Regulamentul delegat (UE) 2019/331 al Comisiei din 19 decembrie 2018 de stabilire a normelor tranzitorii pentru intreaga Uniune
privind alocarea armonizatd §i cu titlu gratuit a certificatelor de emisii in temeiul articolului 10a din Directiva 2003/87/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JO L 59, 27.2.2019, p. 8).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1842 al Comisiei din 31 octombrie 2019 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei
2003/87|CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste noi modalitdti de ajustare a alocdrii cu titlu gratuit a cotelor
de emisii din cauza modificarii nivelului de activitate (JO L 282, 4.11.2019, p. 20).
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(4)  In vederea asiguririi unei monitoriziri precise a fluxurilor-sursa de biogaz injectat intr-o retea de gaze, normele
privind determinarea datelor de activitate pe bazd de biogaz ar trebui s fie imbundtitite si consolidate. In special,
determinarea fractiunii de biomasa ar trebui si depinda de achizitionarea efectivi a biogazului de citre operator si
ar trebui evitatd orice eventuald dubld contabilizare a aceluiasi biogaz de citre utilizatori diferiti. Pe baza experientei
dobandite in aplicarea metodologiei de determinare a fractiunii de biomasad din gazele naturale provenite dintr-o
retea de gaze, Comisia va evalua necesitatea unei revizuiri a acestei metodologii.

(5)  Din cauza procedurilor administrative si practice obisnuite in aerodromuri, este dificil s3 se determine ce aeronavd
este alimentati fizic cu un lot de carburant. Intrucat carburantii de aviatie sunt uniformi in ceea ce priveste
specificatiile tehnice, este oportun sd se permitd o abordare de monitorizare pentru alimentdrile cu biocarburanti
bazati pe datele de achizitie, cu conditia ca cerintele relevante previzute la articolele 29, 30 si 31 din Directiva (UE)
2018/2001 si fie respectate.

(6)  Din motive de consecventd, rotunjirea datelor privind emisiile de gaze cu efect de serd ar trebui si fie aliniatd cu
modul in care emisiile verificate sunt rotunjite in registrul Uniunii, stabilit in conformitate cu articolul 19 din
Directiva 2003/87/CE.

(7)  Pentru a reduce sarcina administrativd pentru operatorii care utilizeazi anumite materiale de proces mixte, ar trebui
sd se evite, in masura posibilului, distinctia dintre carbonul anorganic, in special sub forma de carbonati, i carbonul
organic. Pentru a alinia practicile curente de laborator la terminologia diferitelor tipuri de fluxuri-sursd, este oportun
sd se includd toate formele de carbon in aceeasi abordare pentru emisiile de proces. Prin urmare, ar trebui s se
permitd, in masura posibilului, analiza carbonului total dintr-un material in locul tratdrii separate a carbonului
anorganic total si a carbonului organic total. in consecint, ar trebui si se utilizeze expresia ,carbon care nu provine
din carbonati” in loc de ,carbon organic” pentru a face referire la toate formele de carbon, cu exceptia carbonatilor.

(8)  Cel de al cincilea raport de evaluare al Grupului interguvernamental privind schimbdrile climatice (') furnizeaza noi
valori pentru potentialul de incilzire globala al gazelor cu efect de serd. Potentialul de incilzire globald al gazelor cu
efect de serd utilizate in sistemul UE de comercializare a certificatelor de emisii ar trebui, prin urmare, si fie adaptat
la aceste valori si aliniat la alte acte ale Uniunii.

(9)  In urma publicirii Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2066, a fost detectatd o eroare intr-o formuld
utilizatd pentru a determina emisiile de C,F,. Eroarea respectiva ar trebui corectatd.

(10) Statele membre trebuie sd transpund Directiva (UE) 2018/2001 pani la 30 iunie 2021. Intrucat monitorizarea si
raportarea in temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2066 are loc pe baza unui an
calendaristic, modificdrile efectuate pentru a alinia dispozitiile respectivului regulament la Directiva (UE)
2018/2001 nu ar trebui si se aplice decit de la inceputul perioadei de raportare ulterioare, si anume de la
1 ianuarie 2022. Data de aplicare a celorlalte modificiri si a corectiei ar trebui si fie aceeasi ca pentru
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, si anume 1 ianuarie 2021. in consecintd, dispozitiile
existente ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2066 privind monitorizarea si raportarea emisiilor
de CO, provenite din biomasd in conformitate cu Directiva 2009/28/CE ar trebui si se aplice in continuare
pentru emisiile generate in 2021.

(11) Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 ar trebui modificat si rectificat in consecinta.

(12) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului privind schimbarile climatice,

() Coloana ,GWP 100 ani” din tabelul 8.A.1 din apendicele 8.A la raportul intitulat ,Climate Change 2013: The Physical Science Basis”
(Schimbdri climatice 2013: Elementele stiintifice). Contributia Grupului de lucru I la cel de al cincilea Raport de evaluare al Grupului
interguvernamental privind schimbdrile climatice”, p. 731; disponibil la adresa: https://www.ipcc.ch/assessment-report/ar5


https://www.ipcc.ch/assessment-report/ar5

15.12.2020

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 423/39

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri aduse Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2066

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 se modifici dupd cum urmeazi:

1.

Articolul 3 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) punctul 21 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,21. «biomasd» inseamnd fractiunea biodegradabild din produse, deseuri si reziduuri de origine biologicd

provenite din agriculturd, inclusiv substante de origine vegetald si animald, silviculturd si industriile conexe,
inclusiv pescuit si acvaculturd, precum si fractiunea biodegradabild din deseuri, inclusiv deseuri industriale si
municipale de origine biologic;”;

(b) se introduc urmitoarele puncte 21a-21e:

,21a. «combustibili proveniti din biomasa» inseamna combustibili gazosi si solizi produsi din biomas3;

21b.
2lc.

21d.

21le.

«biogaz» inseamnd combustibili gazosi produsi din biomasg;

«deseuri» inseamnd deseuri in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 1 din Directiva 2008/98/CE,
excluzand substantele care au fost modificate sau contaminate intentionat pentru a corespunde acestei
definitii;

«eziduu» inseamnd o substantd care nu reprezintd produsul/produsele finit(e) pe care un proces de
productie urmareste si il/le produci in mod direct; acesta nu constituie un obiectiv principal al procesului
de productie, iar procesul de productie nu a fost modificat in mod deliberat pentru a-l produce;

«reziduuri agricole, din acvaculturd, pescuit si silviculturd» inseamnd reziduuri care sunt generate in mod
direct din agriculturd, din acvaculturd, din pescuit si din silviculturd, fird ca aceastd categorie de reziduuri
sd includa reziduurile din prelucrare sau din industriile conexe;”;

(c) punctul 23 se inlocuieste cu urmatorul text:

,23. «biocarburanti» inseamnd combustibili lichizi pentru transport, produsi din biomasd;”.

La articolul 12, alineatul (3) se elimina.

La articolul 16 alineatul (1), paragraful al doilea se inlocuieste cu urmitorul text:

,In caz de dubii, operatorul sau operatorul de aeronave utilizeazd in paralel atat planul de monitorizare modificat, cat
si planul de monitorizare initial, pentru a desfdsura intreaga activitate de monitorizare si de raportare in conformitate
cu cele doud planuri si tine o evidentd a ambelor rezultate ale monitorizarii.”

La articolul 18 alineatul (2), se adaugd al treilea paragraf, dupd cum urmeazi:

,In sensul prezentului alineat, se aplicd articolul 38 alineatul (5), cu conditia ca operatorul s dispuni de informatiile
relevante privind criteriile de durabilitate si de reducere a emisiilor de gaze cu efect de serd ale biocarburantilor, ale
biolichidelor si ale combustibililor proveniti din biomasa utilizati pentru ardere.”

La articolul 19, se adaugd urmdtorul alineat (6):

,(6)  In sensul prezentului articol, se aplicd articolul 38 alineatul (5).”

Articolul 38 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) laalineatul (1) se adaugd urmadtorul paragraf:

,In sensul prezentului alineat, se aplicd articolul 38 alineatul (5).”;

(b) la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Factorul de emisie al biomasei este zero. In sensul prezentului paragraf, se aplica articolul 38 alineatul (5).”;

(c) laalineatul (4) se adaugd urmdtorul paragraf:

,In sensul prezentului alineat, se aplici articolul 38 alineatul (5).”;
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(d) se adaugd urmaitorul alineat (5):
,(5)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, biocarburantii, biolichidele si combustibilii proveniti din

biomasi utilizati pentru ardere indeplinesc criteriile de durabilitate si de reducere a emisiilor de gaze cu efect de
serd stabilite la articolul 29 alineatele (2)-(7) si (10) din Directiva (UE) 2018/2001.

Cu toate acestea, biocarburantii, biolichidele si combustibilii proveniti din biomasd produsi din deseuri si din
reziduuri, altele decat reziduurile agricole, din acvaculturd, pescuit si silviculturd, trebuie sd indeplineascd numai
criteriile prevdzute la articolul 29 alineatul (10) din Directiva (UE) 2018/2001. Prezentul paragraf se aplicd, de
asemenea, deseurilor si reziduurilor care sunt prelucrate intai intr-un produs inainte de a fi prelucrate ulterior in
biocarburanti, biolichide si combustibili proveniti din biomasa.

Electricitatea, incilzirea si ricirea generate din deseuri municipale solide nu fac obiectul criteriilor previzute la
articolul 29 alineatul (10) din Directiva (UE) 2018/2001.

Criteriile previzute la articolul 29 alineatele (2)-(7) si (10) din Directiva (UE) 2018/2001 se aplicd indiferent de
originea geograficd a biomasei.

Articolul 29 alineatul (10) din Directiva (UE) 2018/2001 se aplicd unei instalatii, astfel cum este definitd la
articolul 3 litera (e) din Directiva 2003/87|CE.

Respectarea criteriilor prevdzute la articolul 29 alineatele (2)-(7) si (10) din Directiva (UE) 2018/2001 se evalueazi
in conformitate cu articolul 30 si articolul 31 alineatul (1) din directiva mentionata.

In cazul in care biomasa utilizatd pentru ardere nu respectd dispozitiile prezentului alineat, continutul siu de
carbon este considerat drept carbon fosil.”

7. Articolul 39 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(3)  Prin derogare de la alineatele (1) si (2) si de la articolul 30, operatorul nu utilizeazd analize sau metode de

estimare in conformitate cu alineatul (2) pentru a determina fractiunea de biomasi din gazele naturale primite
dintr-o regea de gaze la care se adauga biogaz.

Operatorul poate determina dacd o anumitd cantitate de gaze naturale din reteaua de gaze este biogaz utilizand
metodologia previzuti la alineatul (4).”;

(b) se adaugd urmdtorul alineat (4):
,(4)  Operatorul poate determina fractiunea de biomasa utilizand registrele de achizitii pentru biogazul cu un
continut energetic echivalent, cu conditia ca operatorul si furnizeze dovezi, intr-un mod considerat satisficitor
de citre autoritatea competentd, ci:
(a) nu existd nicio dubld contabilizare a aceleiasi cantititi de biogaz, in special cd nimeni altcineva nu revendicd
utilizarea biogazului achizitionat, inclusiv prin prezentarea unei garantii de origine, astfel cum este definiti la
articolul 2 punctul 12 din Directiva (UE) 2018/2001;

(b) operatorul si producitorul de biogaz sunt racordati la aceeasi retea de gaze.

Pentru a demonstra ci respectd dispozitiile prezentului alineat, operatorul poate utiliza datele inregistrate intr-o
bazd de date creatd de unul sau mai multe state membre care permite urmdrirea transferurilor de biogaz.”

8. Laarticolul 43 alineatul (4), se adaugad urmdtorul paragraf:
,In sensul prezentului alineat, se aplicd articolul 38 alineatul (5).”
9. Laarticolul 47 alineatul (2), se adaugd urmatorul paragraf:

,In sensul prezentului alineat, se aplicd articolul 38 alineatul (5).”
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10. Articolul 54 se inlocuieste cu urmatorul text:
JArticolul 54

Dispozitii specifice privind biocarburantii

(1)  Pentru carburantii micsti, operatorul de aeronave poate fie sd presupund absenta biocarburantilor si s aplice o
fractiune fosild implicitd de 100 %, fie sd determine o fractiune de biocarburant in conformitate cu alineatul (2) sau (3).

(2)  in cazul in care biocarburantii sunt amestecati fizic cu combustibili fosili si sunt livrati aeronavelor in loturi
identificabile fizic, operatorul de aeronave poate efectua analize in conformitate cu articolele 32-35 pentru a
determina fractiunea de biomasd, pe baza unui standard relevant si a metodelor analitice previzute la articolele
respective, cu conditia ca utilizarea respectivului standard i a respectivelor metode analitice sd fie aprobatd de
autoritatea competentd. In cazul in care operatorul de aeronave furnizeazd autorititii competente dovezi ci astfel de
analize ar genera costuri nerezonabile sau nu sunt fezabile din punct de vedere tehnic, operatorul de aeronave poate
estima continutul de biocarburant pe baza unui bilant masic al combustibililor fosili si al biocarburantilor
achizitionati.

(3)  In cazul in care loturile de biocarburant achizitionate nu sunt livrate fizic unei anumite aeronave, operatorul de
aeronave nu utilizeazd analizele pentru a determina fractiunea de biomasd a carburantilor utilizati.

Operatorul de aeronave poate determina fractiunea de biomasa utilizind registrele de achizitii pentru biocarburantul
cu un continut energetic echivalent, cu conditia ca operatorul s furnizeze dovezi, intr-un mod considerat satisficitor
de citre autoritatea competentd, cd nu existd nicio dubla contabilizare a aceleiasi cantitdti de biocarburant, in special cd
nimeni altcineva nu revendica utilizarea biocarburantului achizitionat.

Pentru a demonstra ci respectd cerintele mentionate la al doilea paragraf, operatorul poate utiliza datele inregistrate in
baza de date a Uniunii creatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din Directiva (UE) 2018/2001.

(4)  Factorul de emisie pentru biocarburant este zero.

In sensul prezentului alineat, se aplici articolul 38 alineatul (5) in cazul arderii biocarburantului de citre operatorii de
aeronave.”

11. Laarticolul 72 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Emisiile anuale totale ale fiecdrui gaz cu efect de serd, CO,, N,O si PFC se declard ca tone rotunjite de CO, sau CO ).
Emisiile anuale totale ale instalatiei se calculeaza ca suma valorilor rotunjite pentru CO,, N,O si PFC.”

12. Anexele Isi X se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

13. Anexele I, IV si VI se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 2

Rectificare adusd Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/2066

In anexa IV sectiunea 8 subsectiunea B la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066, ,Metoda de calcul B —
Metoda supratensiunii” se rectificd dupd cum urmeaza:

1. formula ,emisiile de C,Fq [t] = emisiile de CF, x Feppe” se inlocuieste cu ,emisiile de C,F, [t] = emisiile de CF, x Feopg™;

2. definitia ,Fepops = fractie masicd de C,Fq (t CoF4ft CF,)” se inlocuieste cu ,Fearg = fractie masicd de C,F (t CoFqft CE,)".

Articolul 3

Intrarea in vigoare si aplicarea

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



L 423/42 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 15.12.2020

Articolul 1 se aplicd de la 1 ianuarie 2021.

Cu toate acestea, articolul 1 punctele 1, 4-10 si 12 se aplicd de la 1 ianuarie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexele I'si X la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 se modifici dupd cum urmeaza:
1. Anexa I se modifici dupd cum urmeaza:
() 1in sectiunea 1, se adaugi urmitoarele puncte (8) si (9):

,(8) dacid este cazul, o descriere a procedurii utilizate pentru a evalua dacd fluxurile-sursd de biomasd respectd
dispozitiile articolului 38 alineatul (5);

(9) dacd este cazul, o descriere a procedurii utilizate pentru a determina cantitdtile de biogaz pe baza registrelor de
achizitii in conformitate cu articolul 39 alineatul (4).”;

(b) in sectiunea 2 punctul 2, se adaugd urmdtoarele litere (f) si (g):

,(f) dacd este cazul, o descriere a procedurii utilizate pentru a evalua dacd biocarburantii respectd dispozitiile
articolului 38 alineatul (5);

(g) dacd este cazul, o descriere a procedurii utilizate pentru a determina cantitdtile de biocarburant pe baza
registrelor de achizitii in conformitate cu articolul 54 alineatul (3).”

2. Anexa X se modificd dupd cum urmeaza:
() 1in sectiunea 1 la punctul (6), litera (a) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(@) emisiile totale exprimate ca t CO,(e), inclusiv CO, provenit din fluxurile-sursd de biomasi care nu respectd
dispozitiile articolului 38 alineatul (5);";

(b) in sectiunea 1 la punctul (8), litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(d) emisiile, cantititile si continutul energetic al combustibililor proveniti din biomasd si al biolichidelor arse,
exprimate in t si TJ, si informatii care sd indice dacd acesti combustibili proveniti din biomasd si aceste
biolichide respecti dispozitiile articolului 38 alineatul (5);;

(c) sectiunea 2 se modificd dupd cum urmeaza:
1. punctul (9) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(9) emisiile totale de CO, in tone de CO,, defalcate dupa statul membru de plecare si statul membru de sosire,
inclusiv CO, provenit din biocarburanti care nu respectd dispozitiile articolului 38 alineatul (5);”;

2. punctul (12) se inlocuieste cu urmdtorul text:
»(12) elemente informative:

(a) cantitatea de biocarburanti utilizati in cursul anului de raportare (in tone sau m’) indicatd pe tipuri de
combustibil, precum si dacd biocarburantii respectd sau nu dispozitiile articolului 38 alineatul (5);

(b) puterea calorificd netd a biocarburantilor si a combustibililor alternativi;”.
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ANEXA I

Anexele II, IV si VI la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2066 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Anexa II se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

in sectiunea 2 primul paragraf, a doua tezi se inlocuieste cu urmatorul text:

Jn cazul in care, pentru alimentarea procesului, se utilizeazd combustibili sau materiale combustibile care

genereazd emisii de CO,, se aplicd sectiunea 4 din prezenta anexi.”;

sectiunea 4 se inlocuieste cu urmitorul text:

»4. DEFINIREA NIVELURILOR PENTRU PARAMETRII DE CALCUL AFERENTI EMISIILOR DE CO, REZULTATE
DIN PROCES

Pentru toate emisiile de CO, rezultate din proces, in special pentru emisiile provenite din descompunerea

carbonatilor si din materialele de proces care contin carbon sub o altd formd decat carbonatii, inclusiv uree,

cocs si grafit, in cazul in care acestea sunt monitorizate cu ajutorul metodologiei standard in conformitate cu

articolul 24 alineatul (2), se aplicd nivelurile definite in prezenta sectiune pentru parametrii de calcul aplicabili.

In cazul materialelor mixte care contin forme de carbon anorganic si organic, operatorul poate decide:

— sd determine un factor de emisie preliminar total pentru materialul mixt analizadnd continutul total de
carbon si utilizand un factor de conversie si, dupd caz, o fractiune de biomasd si puterea calorificd netd
corespunzdtoare acestui continut total de carbon; sau

— sd determine separat continutul organic si cel anorganic si si le trateze ca doud fluxuri-sursd distincte.

Pentru emisiile provenite din descompunerea carbonatilor, operatorul poate alege, pentru fiecare flux-sursd,
una dintre urmatoarele metode:

(a) Metoda A (pe baza materialelor de intrare): factorul de emisie, factorul de conversie si datele privind
activitatea asociate cantitdtii de material care intrd in proces.

(b) Metoda B (pe baza materialelor de iesire): factorul de emisie, factorul de conversie si datele privind
activitatea asociate cantitdtii de material care iese din proces.

Pentru alte emisii de CO, rezultate din proces, operatorul aplici numai metoda A.

4.1 Niveluri asociate factorului de emisie in cazul utilizirii metodei A
Nivelul 1: Operatorul aplicd una dintre urmitoarele valori:

(a) factorii standard enumerati in anexa VI sectiunea 2 tabelul 2 in cazul descompunerii carbonatilor sau in
tabelele 1, 4 sau 5 pentru alte materiale de proces;

(b) alte valori constante in conformitate cu articolul 31 alineatul (1) litera (e), atunci cdnd nu existd nicio
valoare aplicabild in anexa VI.

Nivelul 2: Operatorul aplicd un factor de emisie specific arii in conformitate cu articolul 31 alineatul (1) litera
(b) sau (c) ori valorile prevazute la articolul 31 alineatul (1) litera (d).

Nivelul 3: Operatorul determini factorul de emisie in conformitate cu dispozitiile articolelor 32-35.
Raporturile stoechiometrice enumerate in sectiunea 2 din anexa VI se utilizeazd pentru a transforma datele
privind compozitia in factori de emisie, daci este cazul.

4.2 Niveluri asociate factorului de conversie in cazul utilizarii metodei A
Nivelul 1: Se utilizeazd un factor de conversie egal cu 1.

Nivelul 2: Carbonatii si orice alt carbon care iese din proces se calculeazd cu ajutorul unui factor de conversie
cu o valoare cuprinsi intre O si 1. Operatorul poate pleca de la ipoteza conversiei complete a uneia sau mai
multor intrdri si atribui materialele netransformate sau alt carbon intrdrilor rdmase. Determinarea
suplimentard a parametrilor chimici relevanti ai produselor se realizeazd in conformitate cu articolele 32-35.
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4.3 Niveluri asociate factorului de emisie in cazul utilizirii metodei B
Nivelul 1: Operatorul aplici una dintre urmdtoarele valori:
(a) factorii standard enumerati in sectiunea 2 tabelul 3 din anexa VI;

(b) alte valori constante in conformitate cu articolul 31 alineatul (1) litera (e), atunci cdnd nu existd nicio
valoare aplicabild in anexa VI.

Nivelul 2: Operatorul aplicd un factor de emisie specific tarii in conformitate cu articolul 31 alineatul (1) litera
(b) sau (c) ori valorile prevazute la articolul 31 alineatul (1) litera (d).

Nivelul 3: Operatorul determind factorul de emisie in conformitate cu dispozitiile articolelor 32-35.
Raporturile stoechiometrice indicate in sectiunea 2 tabelul 3 din anexa VI se utilizeazd pentru a transforma
datele de compozitie in factori de emisie, pornind de la ipoteza ci toti oxizii de metal relevanti au fost obtinuti
din carbonatii respectivi. In acest scop, operatorul trebuie si ia in considerare cel putin CaO si MgO si si
prezinte autorititii competente dovezi privind ceilalti oxizi metalici care sunt legati de carbonatii prezenti in
materiile prime.

4.4 Niveluri asociate factorului de conversie in cazul utilizdrii metodei B
Nivelul 1: Se utilizeaza un factor de conversie egal cu 1.

Nivelul 2: Cantitatea de compusi care nu provin din carbonati ai metalelor relevante din materiile prime,
inclusiv praful de retur sau cenusa zburdtoare sau alte materii deja calcinate, este reflectatd cu ajutorul unor
factori de conversie cu o valoare cuprinsd intre 0 i 1, valoarea 1 corespunzand conversiei totale a carbonatilor
din materii prime in oxizi. Determinarea suplimentard a parametrilor chimici relevanti ai materialelor intrate in
proces se realizeazi in conformitate cu articolele 32-35.

4.5 Niveluri asociate puterii calorifice nete (NCV)

Dacid este cazul, operatorul determind puterea calorifici netd a materialului de proces folosind nivelurile
definite in sectiunea 2.2 din prezenta anexd. NCV nu este consideratd relevantd pentru fluxurile-sursd de
minimis sau in cazul in care materialul nu este combustibil ca atare, frd a se adduga alti combustibili. in cazul
in care existd indoieli, operatorul ii solicitd autorititii competente sd confirme dacd NCV trebuie monitorizatd
si declaratd.

4.6 Niveluri asociate fractiunii de biomasi

Daci este cazul, operatorul determind fractiunea de biomasa a carbonului continuti in materialul de proces,
folosind nivelurile definite in sectiunea 2.4 din prezenta anexi.”;

(c) sectiunea 5 se elimina.
2. Anexa IV se modificd dupd cum urmeaza:
(a) 1in sectiunea 1 subsectiunea C.2, primul alineat se inlocuieste cu urmatorul text:

,Prin derogare de la sectiunea 4 din anexa II, emisiile de CO, provenite din utilizarea ureei pentru epurarea fluxului
de gaze de ardere se calculeazd in conformitate cu articolul 24 alineatul (2), aplicAind urmatoarele niveluri.”;

(b) 1n sectiunea 4, subsectiunea B se inlocuieste cu urmdtorul text:

,B. Reguli de monitorizare specifice

Pentru monitorizarea emisiilor provenite din prjirea, sinterizarea sau peletizarea minereurilor metalice, operatorul
poate alege sd utilizeze metoda bilantului masic, in conformitate cu articolul 25 si cu sectiunea 3 din anexa II, sau
metoda standard, in conformitate cu articolul 24 si cu sectiunile 2 si 4 din anexa IL.”;
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(c) sectiunea 9 se modificd dupd cum urmeaza:

1. subsectiunea A se inlocuieste cu urmatorul text:

,A. Domeniu de aplicare

Operatorul include cel putin urmdtoarele surse potentiale de emisii de CO,: calcinarea calcarului din materiile
prime, combustibilii fosili conventionali de alimentare a cuptoarelor, materiile prime si combustibili fosili
alternativi de alimentare a cuptoarelor, combustibilii proveniti din biomasd pentru alimentarea cuptoarelor
(deseuri de biomasd), combustibilii care nu sunt destinati alimentarii cuptoarelor, continutul de carbon care nu
provine din carbonati al calcarului si al sistului argilos §i materiile prime utilizate pentru epurarea gazelor
reziduale.”;

2. in subsectiunea B, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Se adaugd emisiile de CO, asociate prafului eliminat din proces si carbonului care nu provine din carbonatii
prezenti in materiile prime in conformitate cu subsectiunile C si D din prezenta sectiune.”;

3. in subsectiunea D, al doilea si al treilea paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text:

,Prin derogare de la sectiunea 4 din anexa II, pentru factorul de emisie se aplicd urmitoarele definitii ale
nivelurilor:

Nivelul 1: Conginutul de carbon care nu provine din carbonatii prezenti in materiile prime relevante se
determind utilizand orientdrile privind cele mai bune practici ale industriei.

Nivelul 2: Continutul de carbon care nu provine din carbonatii prezenti in materiile prime relevante se
determind cel putin o datd pe an, in conformitate cu dispozitiile articolelor 32-35.

Prin derogare de la sectiunea 4 din anexa II, pentru factorul de conversie se aplicd urmatoarele definitii ale
nivelurilor:

Nivelul 1: Se utilizeazd un factor de conversie egal cu 1.
Nivelul 2: Factorul de conversie se calculeazd aplicand cele mai bune practici ale industriei.”;
(d) sectiunea 10 se modifici dupi cum urmeaza:
1. in subsectiunea B, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Emisiile de ardere se monitorizeazd in conformitate cu sectiunea 1 din prezenta anexd. Emisiile de proces
provenite de la materiile prime se monitorizeazd in conformitate cu sectiunea 4 din anexa II. Se iau intotdeauna
in considerare carbonatii de calciu si de magneziu. Se iau in considerare si alti carbonati si carbonul care nu
provine din carbonatii prezenti in materiile prime, ori de cate ori sunt relevanti pentru calcularea emisiilor.”;

2. se adaugd urmdtoarea sectiune C:

,C. Emisii rezultate din carbonul care nu provine din carbonatii prezenti in materiile prime
Operatorul determind emisiile rezultate din carbonul care nu provine din carbonati prezent mai ales in calcar,
sistul argilos sau materiile prime alternative utilizate in compozitia materialului macinat netratat din cuptor, in

conformitate cu articolul 24 alineatul (2).

Prin derogare de la sectiunea 4 din anexa II, pentru factorul de emisie se aplicd urmdtoarele definitii ale
nivelurilor:

Nivelul 1: Continutul de carbon care nu provine din carbonatii prezenti in materiile prime relevante se
determind utilizind orientdrile privind cele mai bune practici ale industriei.

Nivelul 2: Continutul de carbon care nu provine din carbonatii prezenti in materiile prime relevante se
determind cel putin o datd pe an, in conformitate cu dispozitiile articolelor 32-35.

Prin derogare de la sectiunea 4 din anexa II, pentru factorul de conversie se aplicd urmitoarele definitii ale
nivelurilor:

Nivelul 1: Se utilizeaza un factor de conversie egal cu 1.

Nivelul 2: Factorul de conversie se calculeazd aplicand cele mai bune practici ale industriei.”;
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(e) in sectiunea 11 subsectiunea B, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Emisiile de ardere, inclusiv cele provenite din epurarea gazelor de ardere, se monitorizeazi in conformitate cu
sectiunea 1 din prezenta anexa. Emisiile de proces provenite de la materiile prime se monitorizeaza in conformitate
cu sectiunea 4 din anexa II. Printre carbonatii care trebuie luati in considerare se numari cel putin CaCO;, MgCO;,
Na,CO;, NaHCO;, BaCOs3, Li,CO5, K,CO; i SrCOs. Se aplicd doar metoda A. Emisiile provenite de la alte materiale
de proces, inclusiv cocs, grafit si praf de cirbune, se monitorizeazi in conformitate cu sectiunea 4 din anexa IL.”;

(f) sectiunea 12 se modifici dupd cum urmeazi:

1. subsectiunea A se inlocuieste cu urmdtorul text:

,A. Domeniu de aplicare

Operatorul include cel putin urmitoarele surse potentiale de emisii de CO,: combustibilii de alimentare a
cuptoarelor, calcinarea calcarului/dolomitei §i a altor carbonati din materiile prime, calcarul si alti carbonati
destinati reducerii poluantilor atmosferici si epurdrii altor gaze de ardere, aditivii fosili/de biomasa utilizati
pentru a induce porozitatea, precum polistirenul, reziduurile rezultate din producerea hartiei sau rumegusul,
continutul de carbon care nu provine din carbonati din argild si alte materii prime.”;

2. 1in subsectiunea B, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Emisiile de ardere, inclusiv cele provenite din epurarea gazelor de ardere, se monitorizeazd in conformitate cu
sectiunea 1 din prezenta anexd. Emisiile de proces provenite din componentele materiilor prime si din aditivi se
monitorizeazd in conformitate cu sectiunea 4 din anexa I Pentru produsele ceramice pe bazd de argild
purificatd sau sinteticd, operatorul poate utiliza fie metoda A, fie metoda B. Pentru produsele ceramice pe bazi
de argild neprelucratd sau ori de cate ori se utilizeazd argild sau aditivi cu un continut de carbon care nu provine
din carbonati semnificativ, operatorul utilizeazi metoda A. Carbonatii de calciu se ijau intotdeauna in
considerare. Se jau in considerare si alti carbonati si carbonul care nu provine din carbonatii prezenti in
materiile prime, dacd sunt relevanti pentru calcularea emisiilor.”

3. In anexa VI, tabelul 6 se inlocuieste cu urmitorul text:

~Tabelul 6

Potentialul de incilzire globald

Gaze naturale Potentialul de incilzire globald
N,O 265 t CO,/t N,O
CF, 6 630 t CO,/t CF,
C,F, 11 100 t COyft CoFs”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2086 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/532 in ceea ce priveste o derogare de

la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 809/2014 pentru controalele prin monitorizare legate

de cererile de ajutor din cadrul schemelor de ajutoare pe suprafatd si de cererile de platd din cadrul
misurilor de sprijin pe suprafati

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1306/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
privind finantarea, gestionarea si monitorizarea politicii agricole comune si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 352/
78, (CE) nr. 165/94, (CE) nr. 2799/98, (CE) nr. 814/2000, (CE) nr. 1290/2005 si (CE) nr. 485/2008 ale Consiliului ('), in
special articolul 62 alineatul (2) primul paragraf literele (a) si (b),

intrucat:

(1) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/532 al Comisiei (?) contine anumite derogdri, printre altele, de la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 809/2014 al Comisiei () in ceea ce priveste anumite controale
administrative si la fata locului aplicabile in cadrul politicii agricole comune.

(2)  Anumite elemente ale controalelor prin monitorizare implementate in temeiul articolului 40a din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 809/2014 impun efectuarea de vizite pe teren. Cu toate acestea, din cauza restrictiilor de
circulatie instituite pentru combaterea pandemiei de COVID-19, in anul 2020, este posibil ca statele membre sd nu
fie in masurd sd efectueze aceste controale in conformitate cu cerintele articolului respectiv. Asadar, este oportun si
se prevada o derogare de la anumite dispozitii ale articolului respectiv.

(3)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/532 s fie modificat in consecinti.

(4)  Deoarece prevede o derogare suplimentard de la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 809/2014 pentru anul
de cerere 2020 ca urmare a pandemiei de COVID-19, prezentul regulament trebuie sd intre in vigoare la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si s se aplice retroactiv, de la aceeasi datd ca Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2020/532.

(5)  Mdasurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru plitile directe si al
Comitetului privind dezvoltarea rurald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
In Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/532, se introduce articolul 4a, cu urmitorul text:
JArticolul 4a

Prin derogare de la articolul 40a alineatul (1) primul paragraf litera (c) prima teza si de la articolul 40a alineatul (2) litera (b)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 809/2014, dacd, din cauza mdsurilor luate pentru combaterea pandemiei
de COVID-19, statele membre nu sunt in masurd si efectueze toate controalele pentru care se impun inspectii pe teren,
pentru anul de cerere 2020 se aplicd urmatoarele:

(a) controalele relevante in ceea ce priveste criteriile de eligibilitate, angajamentele si alte obligatii trebuie s fie efectuate
pentru cel putin 3 % dintre beneficiarii vizati;

(b) wverificarile continutului de tetrahidrocanabinol din culturile de cinepd trebuie sd fie efectuate pentru cel putin 10 % din
suprafatd.”

() JOL347,20.12.2013, p. 549.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/532 al Comisiei din 16 aprilie 2020 de derogare, pentru anul 2020, de la
Regulamentele de punere in aplicare (UE) nr. 809/2014, (UE) nr. 180/2014, (UE) nr. 181/2014, (UE) 2017/892, (UE) 2016/1150, (UE)
2018/274, (UE) 2017/39, (UE) 2015/1368 si (UE) 2016/1240 in ceea ce priveste anumite controale administrative si la fata locului
aplicabile in cadrul politicii agricole comune (JO L 119, 17.4.2020, p. 3).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 809/2014 al Comisiei din 17 iulie 2014 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 1306/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste sistemul integrat de administrare si
control, masurile de dezvoltare rurald si ecoconditionalitatea (JO L 227, 31.7.2014, p. 69).
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Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 20 aprilie 2020.

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2087 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020
privind nereinnoirea aprobirii substantei active mancozeb, 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 relevantd pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 20 alineatul (1) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Prin Directiva 2005/72/CE a Comisiei (?), substanta mancozeb a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

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

Aprobarea substantei active mancozeb, astfel cum este mentionatd in partea A a anexei la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 31 ianuarie 2021.

Au fost depuse cereri de reinnoire a aprobdrii substantei mancozeb, in conformitate cu articolul 1 din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 8442012 al Comisiei (°), in termenul prevazut la articolul respectiv.

Solicitantii au depus dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat ci cererile sunt complete.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a intocmit un raport de evaluare a reinnoirii
aprobirii, pe care l-a transmis, la 27 septembrie 2017, Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd
in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

Autoritatea a pus dosarul rezumativ suplimentar la dispozitia publicului. De asemenea, autoritatea a transmis
solicitantilor si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobadrii, in vederea formularii de observatii, si a
lansat o consultare publicd pe marginea lui. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

() JOL309,24.11.2009, p. 1.

Directiva 2005/72/CE a Comisiei din 21 octombrie 2005 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii
substantelor active clorpirifos, clorpirifos-metil, mancozeb, maneb si metiram (JO L 279, 22.10.2005, p. 63).

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

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

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(8)  La 20 iunie 2019, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca substanta mancozeb
sd indeplineasci criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(9)  In urma retragerii Regatului Unit din UE la 31 ianuarie 2020, Grecia a fost de acord si preia responsabilitatea in
calitate de stat membru raportor.

(10) in conformitate cu dispozitiile articolului 14 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, Comisia a
transmis Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale un proiect de
raport de reinnoire, pentru a fi examinat in martie 2020. in timpul discutiilor purtate in cadrul Comitetului
permanent, Grecia, in calitate de nou stat membru raportor, a informat cd considerd oportuna evaluarea unor date
care, in opinia sa, fuseserd omise de statul membru raportor anterior. La 2 septembrie 2020, Grecia a transmis
Comisiei evaluarea sa, sub forma unui raport actualizat de evaluare a reinnoirii aprobarii. Evaluarea a fost, de
asemenea, pusd la dispozitia EFSA, a celorlalte state membre si a solicitantului.

(11)  Proiectul de raport de reinnoire a fost finalizat de Comitetul permanent la 23 octombrie 2020.

(12) Autoritatea a identificat anumite preocupdri specifice. In special, aceasta a concluzionat ci substanta mancozeb a
fost clasificatd drept toxicd pentru reproducere de categoria 1B si ¢ noile criterii de identificare a proprietitilor care
perturbi sistemul endocrin sunt indeplinite pentru oameni si, cel mai probabil, pentru organismele netinta. In plus,
ea a concluzionat ci estimdrile privind expunerea nealimentard depdsesc valorile de referintd pentru utilizdrile
reprezentative in tomate, cartofi, cereale si vita-de-vie. Prin urmare, pentru utilizirile reprezentative luate in
considerare, expunerea nealimentard la mancozeb nu poate fi consideratd nici neglijabild in sensul punctelor 3.6.4
si 3.6.5 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Avand in vedere preocupdrile identificate, derogarea
previzutd la articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 nu se poate aplica.

(13) Comisia a invitat solicitantii sd isi prezinte observatiile privind concluzia autorititii si, in conformitate cu articolul 14
alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8442012, privind proiectul de raport
de reinnoire. Solicitantii si-au prezentat observatiile, care au fost examinate cu atentie.

(14) Cutoate acestea, in pofida argumentelor prezentate de solicitanti, preocupdrile legate de substanta activd in cauzi nu
au putut fi eliminate.

(15) 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. In consecintd, este oportun sd nu se reinnoiascd aprobarea substantei active mancozeb.

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

17 Statelor membre trebuie si li se acorde suficient timp entru a retrage autorizatiile acordate produselor de protectie a
p g 5 p 5
plantelor care COHEil’l mancozeb.

(18) In ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor care contin mancozeb, in cazul in care statele membre acordi o
perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, respectiva perioadd trebuie
sd expire cel tirziu la 4 ianuarie 2022.

(19) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2094 al Comisiei (') a prelungit perioada de aprobare a substantei
mancozeb pand la 31 ianuarie 2021, pentru a se permite ca procesul de reinnoire sd fie finalizat inainte de
expirarea perioadei de aprobare a substantei respective. Avand in vedere faptul cd a fost luatd o decizie cu privire la
nereinnoirea aprobdrii inainte de acest termen de expirare amanat, prezentul regulament trebuie si se aplice cit mai
curand posibil.

(20)  Prezentul regulament nu impiedici transmiterea unei noi cereri pentru aprobarea substantei mancozeb in temeiul
articolului 7 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

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

(®) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2019. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance mancozeb (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizrii substantei active mancozeb ca pesticid). EFSA Journal 2019;17
(7):5755 DOI: 10.2903 j.efsa.2019,5755.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2094 al Comisiei din 29 noiembrie 2019 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active benfluralin, dimoxistrobin,
fluazinam, flutolanil, mancozeb, mecoprop-P, mepiquat, metiram, oxamil si piraclostrobin (JO L 317, 9.12.2019, p. 102).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Nereinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active mancozeb 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 114, referitor la mancozeb, se
elimind.
Articolul 3
Masuri tranzitorii
Statele membre retrag autorizatiile acordate produselor de protectie a plantelor care contin mancozeb ca substantd activd
pand cel tarziu la 4 iulie 2021.
Articolul 4
Perioada de gratie
Orice perioadd de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
expird cel tarziu la 4 ianuarie 2022.
Articolul 5

Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2020/2088 A COMISIEI
din 11 decembrie 2020

de modificare a anexei II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste etichetarea substantelor de parfumare alergene in jucirii

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 siguranta jucdriilor (1),
in special articolul 46 alineatul (1) primul paragraf litera (b),

intrucat:

(1)

Directiva 2009/48/CE stabileste o obligatie generald de a include pe jucirie, pe o etichetd aplicatd, pe ambalaj sau
intr-un prospect insotitor, dacd sunt addugate unei jucirii, denumirile celor 11 substante de parfumare alergene in
cazul in care concentratiile acestor substante de parfumare depdsesc 100 mg/kg in jucdrie sau in componentele
acesteia. Substantele de parfumare respective sunt enumerate in tabelul de la punctul 11 al treilea paragraf din
partea IIl a anexei II la directiva respectiva.

Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC), care asistd Comisia in calitate de organism independent
de evaluare a riscurilor in domeniul produselor cosmetice, constatd in avizul siu din 26 §i 27 iunie 2012 () ci
alergia de contact la parfumuri reprezintd o problemd comund, semnificativi si relevantd in Europa si cd expunerea
la parfumuri are loc in urma utilizarii altor produse de consum, cum ar fi jucdriile. CSSC ia act, de asemenea, de
faptul cd, in ultimii ani, a devenit o tendintd addugarea de substante chimice de parfumare la multe tipuri de
produse de consum, cum ar fi jucdriile pentru copii, ceea ce poate contribui in mod semnificativ la expunerea la
parfum a consumatorului pe cale cutanatd. CSSC adaugd cd consumatorul este expus unor substante de parfumare
provenind dintr-o gama largd de produse cosmetice, alte produse de consum, produse farmaceutice §i expuneri
profesionale §i ci toate aceste expuneri sunt importante in contextul alergiei de contact, deoarece nu sursa de
expunere este criticd, ci doza cumulatd per unitate de suprafatd. In aviz, un numir de alergeni de contact stabiliti
pentru oameni sunt enumerati in tabelul 13-1.

O anchetd privind substantele alergene din produsele pentru copii, realizat de Agentia pentru Protectia Mediului din
Danemarca (°), aratd prezenta substantelor de parfumare alergene in jucdrii cum ar fi plastiling, jucdrii slime, pdpusi,
ursuleti de plus si benzi de cauciuc.

Grupul de experti privind siguranta jucdriilor oferd consultantd Comisiei in cadrul pregatirii propunerilor legislative
si a initiativelor de politicd in domeniul sigurantei jucdriilor. Misiunea subgrupului siu privind substantele chimice
din jucdrii (,subgrupul privind substantele chimice”) este de a oferi consultantd cu privire la substantele chimice care
pot fi utilizate in jucrii.

In cadrul reuniunii sale din 13 septembrie 2019, grupul de experti privind siguranta jucariilor (‘) a reamintit cd o
substantd alergend, prezentd fie in produsele cosmetice, fie in jucdrii, este intotdeauna alergend. Aceastd proprietate
intrinsecd a substantei este independentd de utilizarea acesteia i, prin urmare, este prezentd indiferent dacd
substanta alergeni este utilizatd in produse cosmetice sau in jucdrii. In consecint3, grupul de experti a considerat ci
o substantd alergend care prezintd un risc in produsele cosmetice ar putea prezenta, de asemenea, un risc in jucdrii.

JOL 170, 30.6.2009, p. 1.

Avizul CSSC privind substantele de parfumare alergene din produsele cosmetice din 26-27 iunie 2012 (SCCS/1459/11). http://ec.
europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

Ministerul Mediului si Alimentatiei din Danemarca - Agentia pentru Protectia Mediului din Danemarca, Anchetd privind substantele
alergene din produsele care vizeazd copiii — jucdrii si produse cosmetice. Anchetd privind substantele chimice din produsele de
consum nr. 148, 2016.

https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

Proces-verbal al reuniunii din 13 septembrie 2019 a grupului de experti privind siguranta jucdriilor. https://ec.europa.eu/transparency/
regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=17996&Lang=RO


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=17996&Lang=RO
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=17996&Lang=RO
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Prin urmare, grupul de experti a subliniat cd este important sa se tind seama in mod corespunzitor de avizele CSSC si
de cele ale comitetelor care l-au precedat in ceea ce priveste substantele de parfumare alergene din produsele
cosmetice atunci cand reglementeazd substantele de parfumare alergene din jucdrii.

(6) In cadrul reuniunii subgrupului privind produsele chimice din 3 mai 2018 (°), majoritatea membrilor sdi au
concluzionat ci alergenii de contact stabiliti la oameni enumerati in tabelul 13-1 din avizul CSSC din 26 si 27 ijunie
2012 trebuie addugati pe lista substantelor de parfumare alergene care trebuie si apard pe jucirie, pe o etichetd
aplicatd, pe ambalaj sau intr-un prospect insotitor, stabilite in tabelul de la punctul 11 al treilea paragraf din partea
III a anexei I la Directiva 2009/48CE.

(7)  La 13 septembrie 2019, grupul de experti privind siguranta jucdriilor a confirmat concluziile subgrupului privind
substantele chimice.

(8)  In cadrul reuniunii sale din 13 septembrie 2019, grupul de experti privind siguranta juciriilor a constatat ci rubrica
4 din tabelul de la punctul 11 al treilea paragraf din partea Il a anexei II la Directiva 2009/48/CE privind
citronelolul, numdr CAS 106-22-9, se referd numai la amestecul din cele doud forme enantiomerice de citronelol.
Cu toate acestea, in opinia grupului de experti, cerintele in materie de etichetare trebuie si acopere, de asemenea,
cele doud forme enantiomerice individuale enumerate ca numere CAS: 1117-61-9 si 7540-51-4, in tabelul 13-1 din
avizul CSSC din 26 si 27 iunie 2012.

(9)  Avand in vedere avizul CSSC din 26 si 27 iunie 2012 si recomandarea grupului de experti privind siguranta
jucdriilor din 13 septembrie 2019, substantele de parfumare alergene enumerate in tabelul 13-1 din avizul CSSC
din 26 si 27 iunie 2012 trebuie sd fie supuse cerintelor de etichetare atunci cind sunt prezente in jucdrii. Drept
urmare, substantele de parfumare care nu fac incd obiectul unor cerinte de interdictie sau de etichetare stabilite in
Directiva 2009/48/CE trebuie sd fie incluse in tabelul de la punctul 11 al treilea paragraf din partea IIl a anexei II la
directiva respectiva.

(10)  Prin urmare, Directiva 2009/48/CE trebuie modificatd in consecinta.

(11) Masurile previzute in prezenta directivd sunt in conformitate cu avizul comitetului instituit prin articolul 47
alineatul (1) din Directiva 2009/48/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa II la Directiva 2009/48/CE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, cel tarziu pand la 4 iulie 2022, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunici de indatd Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 5 iulie 2022.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd
in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

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

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

() Proces-verbal al reuniunii subgrupului privind substantele chimice din 3 mai 2018 al grupului de experti privind siguranta juciriilor.
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025
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Adoptatd la Bruxelles, 11 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In anexa I partea IIl punctul 11 al treilea paragraf, tabelul se modifici dupa cum urmeaza:

1. Rubrica 4 se inlocuieste cu urmatorul text:

Denumirea substantei de parfumare alergene

Numdrul CAS

»(4)

Citronellol

106-22-9;1117-61-9; 7540-51-4"

2. Se adaugd urmdtoarele rubrici:

Tetrametilacetiloctahidronaftalini

Nr. Denumirea substantei de parfumare alergene Numdrul CAS
,(12) Acetilcedren 32388-55-9

(13) Salicilat de amil 2050-08-0

(14) trans-Anetol 4180-23-8

(15) Benzaldehidd 100-52-7

(16) Camfor 76-22-2; 464-49-3

(17) | Carvoni 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8
(18) beta-Cariofilen (oxid) 87-44-5

(19) Cetond de trandafir -4 (damascenoni) 23696-85-7

(20) | alfa-Damasconi (TMCHB) 43052-87-5; 23726-94-5
(21) cis-beta-Damascond 23726-92-3

(22) delta-Damascond 57378-68-4

(23) Acetat de dimetilbenzil carbinil (DMBCA) 151-05-3

(24) Hexadecanolactoni 109-29-5

(25) Hexametilindanopiran 1222-05-5

(26) (DL)-Limonena 138-86-3

(27) Acetat de linalil 115-95-7

(28) Mentol 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5
(29) Salicilat de metil 119-36-8

(30) 3-metil-5-(2,2,3-trimetil-3-ciclopenten-1-il)pent-4-en-2-0l | 67801-20-1

(31) alfa-Pinen 80-56-8

(32) beta-Pinen 127-91-3

(33) Propiliden ftalida 17369-59-4

(34) Aldehidi salicilica 90-02-8

(35) alfa-Santalol 115-71-9

(36) beta-Santalol 77-42-9

(37) Sclareol 515-03-7

(38) alfa-Terpinol 10482-56-1; 98-55-5
(39) Terpineol (amestec de izomeri) 8000-41-7

(40) Terpinolend 586-62-9

(41)

54464-57-2; 54464-59-4; 68155-66-8;
68155-67-9
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(42) Trimetilbenzenpropanol (majantol) 103694-68-4
(43) Vanilind 121-33-5
(44) Cananga odorata si ulei de ylang-ylang 83863-30-3; 8006-81-3
(45) Ulei de scoartd de Cedrus atlantica 92201-55-3; 8000-27-9
(46) Ulei din frunzd de Cinnamomum cassia 8007-80-5
(47) Ulei de scoartd de Cinnamomum zeylanicum 84649-98-9
(48) Ulei din flori de Citrus aurantium amara 8016-38-4
(49) Ulei de coajd de Citrus aurantium amara 72968-50-4
(50) Ulei de coaji stoarsd de Citrus berggamia 89957-91-5
(51) Ulei de coaja stoarsd de Citrus limonum 84929-31-7
(52) Ulei de coajd stoarsi de Citrus sinensis (sin.: Aurantium 97766-30-8; 8028-48-6
dulcis)
(53) Uleiuri de Cymbopogon citratus/schoenanthus 89998-14-1; 8007-02-01; 89998-16-3
(54) Ulei din frunze de eucalipt spp. 92502-70-0; 8000-48-4
(55) Ulei din flori/frunze de Eugenia caryophyllus 8000-34-8
(56) Jasminum grandiflorum/officinale 84776-64-7; 90045-94-6; 8022-96-6
(57) Juniperus virginiana 8000-27-9; 85085-41-2
(58) Ulei din fructe de Laurus nobilis 8007-48-5
(59) Ulei din frunze de Laurus nobilis 8002-41-3
(60) Ulei din seminte de Laurus nobilis 84603-73-6
(61) Lavandula hybrida 91722-69-9
(62) Lavandula officinalis 84776-65-8
(63) Mentha piperita 8006-90-4; 84082-70-2
(64) Mentha spicata 84696-51-5
(65) Narcissus spp. Diverse, inclusiv 90064-25-8
(66) Pelargonium graveolens 90082-51-2; 8000-46-2
(67) Pinus mugo 90082-72-7
(68) Pinus pumila 97676-05-6
(69) Pogostemon cablin 8014-09-3; 84238-39-1
(70) Ulei din flori de trandafir (Rosa spp.) Diverse, inclusiv 8007-01-0, 93334-48-6,
84696-47-9, 84604-12-6, 90106-38-0,
84604-13-7,92347-25-6
(71) Santalum album 84787-70-2; 8006-87-9

Terebentind (ulei)

8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0"
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DIRECTIVA (UE) 2020/2089 A COMISIEI
din 11 decembrie 2020

de modificare a anexei II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste interzicerea substantelor de parfumare alergene in jucirii

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind siguranta
jucdriilor (), in special articolul 46 alineatul (1) primul paragraf litera (b),

intrucat:

(1)  Directiva 2009/48/CE stabileste o interdictie generald a 55 de substante de parfumare alergene in jucdrii, astfel cum
sunt enumerate in tabelul de la punctul 11 primul paragraf din partea IIl a anexei II la directiva respectivd, pentru a
proteja copiii impotriva alergiilor pe care aceste substante de parfumare le pot cauza atunci cind sunt utilizate in
jucdrii.

(2)  Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC), care asistd Comisia in calitate de organism independent
de evaluare a riscurilor in domeniul produselor cosmetice, constatd, in avizul siu din 26 si 27 iunie 2012 (), cd
alergia de contact la parfumuri este o problemd comund, semnificativd si relevantd in Europa si cd expunerea la
parfumuri apare in urma utilizarii altor produse de consum, cum ar fi juciriile. CSSC ia act, de asemenea, de faptul
cd, in ultimii ani, a devenit o tendintd addugarea de substante chimice de parfumare la multe tipuri de produse de
consum, cum ar fi jucdriile pentru copii, ceea ce poate contribui in mod semnificativ la expunerea la parfum a
consumatorului pe cale cutanatd. CSSC adaugd cd consumatorul este expus la substante de parfumare care provin
dintr-o gamd largd de produse cosmetice, alte produse de consum, produse farmaceutice si expuneri profesionale si
cd toate aceste expuneri sunt importante in contextul alergiei de contact, deoarece nu sursa de expunere este criticd,
ci doza cumulatd per unitate de suprafatd.

(3)  Un studiu al substantelor alergene din produsele pentru copii, realizat de Agentia pentru Protectia Mediului din
Danemarca (?), aratd prezenta substantelor de parfumare alergene in jucirii cum ar fi plastilin, jucirii slime, papusi,
ursuleti de plus si benzi de cauciuc.

(4)  Grupul de experti privind siguranta jucdriilor recomandi Comisiei pregitirea propunerilor legislative si a initiativelor
de politicd in domeniul sigurantei jucdriilor. Misiunea subgrupului sdu privind substantele chimice din jucdrii
(wsubgrupul privind substantele chimice”) este de a oferi consultantd cu privire la substantele chimice care pot fi
utilizate in jucdrii.

(5)  Grupul de experti privind siguranta juciriilor a reamintit, in cadrul reuniunii sale din 13 septembrie 2019 (*), ¢ o
substantd alergend, fie cd este prezentd in produsele cosmetice, fie in jucdrii, este intotdeauna alergend. Aceastd
proprietate intrinsecd a substantei este independentd de utilizarea substantei si, prin urmare, este prezentd indiferent
dacd substanta alergend este utilizatd in produse cosmetice sau in jucirii. In consecintd, grupul de experti a
considerat ci o substantd alergend care prezintd un risc in produsele cosmetice ar putea prezenta, de asemenea, un
risc in jucdrii. Prin urmare, grupul de experti a subliniat ci este important si se {ind seama in mod corespunzitor de
avizele CSSC si de cele ale comitetelor care 1-au precedat in ceea ce priveste substantele de parfumare alergene din
produsele cosmetice, atunci cand reglementeaza substantele de parfumare alergene din jucirii.

() JOL170,30.6.2009, p. 1.

() Avizul CSSC privind substantele de parfumare alergene din produsele cosmetice din 26 si 27 iunie 2012 (SCCS/1459/11),http://ec.
europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

() Ministerul Mediului si Alimentatiei din Danemarca — Agentia pentru Protectia Mediului — Anchetd privind substantele alergene din
produsele care vizeazd copiii — jucdrii si produse cosmetice. Anchetd privind substantele chimice din produsele destinate
consumatorilor nr. 148, 2016,
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

(*) Procesul-verbal al sedintei Grupului de experti privind siguranta jucdriilor din 13 septembrie 2019,
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=1799 6 &Lang=RO


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=17996&Lang=RO
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(6)  Directiva 2009/48/CE permite Comisiei s interzicd sau sd impund etichetarea substantelor de parfumare alergene
din jucdrii. Contrar Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (), care
reglementeazd produsele cosmetice, directiva nu permite Comisiei sd stabileascd limite maxime pentru substantele
de parfumare alergene.

(7)  In avizul sdu din 26 si 27 iunie 2012, CSSC a concluzionat ci produsele cosmetice care contin atranol sau
cloroatranol nu sunt sigure. Prin urmare, CSSC a confirmat avizul Comitetului stiintific pentru produse destinate
consumatorilor (CSPC) din 7 decembrie 2004 (%) potrivit cdruia atranolul si cloroatranolul nu trebuie si fie prezente
in produsele de consum. Ca atare, subgrupul privind substantele chimice a recomandat, in cadrul reuniunii sale din
3 mai 2018 (), interzicerea utilizdrii atranolului si a cloatranolului in jucirii, prin adiugarea acestor substante in
tabelul de la punctul 11 primul paragraf din partea IIl a anexei II la Directiva 2009/48/CE.

(8)  Inavizul siu din decembrie 1999 (%), Comitetul stiintific pentru produse cosmetice si produse nealimentare destinate
consumatorilor (SCCNFP), care a fost un predecesor al CSSC, a inclus metil heptin carbonatul in randul substantelor
chimice de parfumare mai putin semnalate ca alergeni de contact. Pe baza acestui aviz, metil heptin carbonatul a fost
inclus printre substantele de parfumare alergene care trebuie sd figureze pe jucirie, pe o etichetd aplicatd, pe ambalaj
sau intr-un prospect insotitor, in conformitate cu punctul 11 al treilea paragraf din partea III a anexei II la Directiva
2009/48/CE. In avizul sdu din 25 septembrie 2001 (), SCCNFP a recomandat ca nivelul metil heptin carbonatului
din produsele cosmetice finite sd nu depdseascd 0,01 %.

(9)  Avand in vedere cele de mai sus si in special avizul CSSC care concluzioneazi cd produsele cosmetice care contin
atranol sau cloroatranol nu sunt sigure, avizul CSPC, conform ciruia atranolul si cloroatranolul nu trebuie si fie
prezent in produsele de consum, si avizul SCCNFP, conform ciruia metil heptin carbonatul nu trebuie si depdseascd
0,01 % in produsele cosmetice, grupul de experti privind siguranta jucdriilor a recomandat, in cadrul reuniunii sale
din 13 septembrie 2019, interzicerea utilizdrii atranolului, cloroatranolului si a metil heptin carbonatului in jucarii.

(10) Avand in vedere avizele CSSC, SCCNFP si SCCNEFP, precum si recomandarea Grupului de experti privind siguranta
jucdriilor, utilizarea atranolului, cloroatranolul si metil heptin carbonatului in jucdrii trebuie si fie interzisa.

(11)  Prin urmare, Directiva 2009/48/CE trebuie modificatd in consecinti.

(12) Masurile previzute in prezenta directivd sunt in conformitate cu avizul comitetului instituit prin articolul 47
alineatul (1) din Directiva 2009/48/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa II la Directiva 2009/48/CE se modifici in conformitate cu anexa la prezenta directivd.

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si public, cel tarziu pand la 4 iulie 2022, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunici de indati Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 5 julie 2022.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

() Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO
L 342,22.12.2009, p. 59).

(®) Avizul CSPC privind atranolul si cloroatranolul prezent in extracte naturale (de exemplu, extracte de stejar si de muschi de stejar),
7 decembrie 2004 (SCCP/00847/04).
https:/[ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf

() Procesul-verbal al reuniunii subgrupului ,Substante chimice” din cadrul Grupului de experti privind siguranta juciriilor care a avut loc
la 3 mai 2018,
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025

(*) Opinion concerning Fragrance Allergy in Consumers — A review of the problem. Analysis of the need for appropriate consumer information and
identification of consumer allergens, 8 decembrie 1999 (SCCNFP/0017/98 final), tabelul 6b, p. 23,
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf

() Aviz privind o listd initiald de materiale de parfumerie care nu trebuie sd facd parte din produsele cosmetice, cu exceptia celor care fac
obiectul restrictiilor si conditiilor previzute, 25 septembrie 2001 (SCCNFP/0392/00 final), p. 8,
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out1 50_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=19025
https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out150_en.pdf
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(2)  Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd
in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Articolul 4

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 11 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In partea Il din anexa II, punctul 11 se modifici dupd cum urmeazi:

1. La primul paragraf, in tabel, se adaugd urmatoarele rubrici:

Nr. Denumirea substantei de parfumare alergene Numdrul CAS
(56) Atranol (2,6-dihidroxi-4-metil-benzaldehid3) 526-37-4

(57) Cloroatranol (3-cloro-2,6-dihidroxi-4-metil-benzaldehida) 57074-21-2

(58) Metil heptin carbonat 111-12-6"

2. Laal treilea paragraf, in tabel, se elimind mentiunea 10.
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DECIZII

DECIZIA (UE) 2020/2090 A BANCII CENTRALE EUROPENE
din 4 decembrie 2020

de modificare a Deciziei BCE[2013/10 privind cupiurile, specificatiile, reproducerea, preschimbarea
si retragerea bancnotelor euro (BCE[2020/60)

CONSILIUL GUVERNATORILOR BANCII CENTRALE EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 128 alineatul (1),

avand in vedere Statutul Sistemului European al Bancilor Centrale si al Bancii Centrale Europene, in special articolul 16,
intrucat:

(1)  S-a inregistrat o crestere a numdrului de reproduceri de bancnote euro retrase din circulatie, pe care publicul larg
le-ar putea confunda cu bancnote euro autentice, desi unele dintre aceste reproduceri poartd indicatii de dimensiune
micd sau greu de detectat ale faptului cd acestea sunt ,copii”, ,nu reprezintd un mijloc legal de platd” sau ar trebui
Lutilizate doar pentru filme sau ca elemente de recuzitd”, deoarece aceste reproduceri au aspectul bancnotelor euro
si imitd anumite elemente de sigurantd ale bancnotelor. Aceste reproduceri sunt oferite si achizitionate in principal
prin intermediul pietelor online sau al website-urilor. Reproducerile pe care publicul le-ar putea confunda cu
bancnote euro autentice sunt ilegale potrivit Deciziei BCE[2013/10 (!). Prin urmare, este important s se adopte
misuri de reducere si, in cele din urmi, de sistare a diseminirii in continuare a acestora. in special, o interdictie mai
clard a activitatilor ilegale sporeste securitatea juridica. In acelasi timp, este important si existe posibilitatea exceptarii
activitdtilor privind anumite reproduceri in cazul in care Eurosistemul considerd cd publicul larg nu le poate
confunda cu bancnote euro autentice.

(2)  Prin urmare, Decizia BCE[2013/10 ar trebui modificatd in mod corespunzitor,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Modificare

Articolul 2 din Decizia BCE[2013/10 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LJArticolul 2

Norme privind reproducerea bancnotelor euro

(1)  «Reproducere» inseamnd orice imagine tangibild sau intangibild care foloseste integral sau partial o bancnotd euro,
astfel cum este specificatd la articolul 1, sau parti din elementele grafice individuale ale acesteia, cum ar fi, printre altele,
culoarea, dimensiunile si folosirea literelor sau a simbolurilor, imagine care poate fi asemdnitoare sau poate da impresia
generald a unei bancnote euro autentice, indiferent de:

(a) dimensiunea imaginii; sau
(b) materialul (materialele) sau tehnica (tehnicile) utilizate pentru producerea acesteia; sau

(c) dacd elemente grafice ale bancnotelor euro, cum ar fi literele sau simbolurile, au fost sau nu modificate sau addugate.

(") Decizia BCE[2013/10 din 19 aprilie 2013 privind cupiurile, specificatiile, reproducerea, preschimbarea si retragerea bancnotelor euro
(OL118,30.4.2013, p. 37).
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(2)  Inafara cazului in care BCE sau o BCN acordi o exceptare in sensul alineatului (5), reproducerile care nu respectd
criteriile previzute la alineatul (3) sunt considerate ilegale, iar producerea, detinerea, transportul, diseminarea, vanzarea,
promovarea, importul in Uniune si utilizarea acestora sau incercarea de a le utiliza in cadrul tranzactiilor sunt interzise.

(3)  Reproducerile care indeplinesc urmdtoarele criterii sunt considerate legale, deoarece nu existd riscul de a fi
confundate de public cu bancnote euro autentice:

(a) reproducerile unei singure fete a unei bancnote euro, astfel cum este specificatd la articolul 1, cu conditia ca
dimensiunea reproducerii s fie egald cu sau mai mare de 125 % sau egald cu sau mai micd de 75 % atét din lungimea,
cat si din latimea respectivei bancnote euro, astfel cum este specificati la articolul 1; sau

(b) reproducerile ambelor fete ale unei bancnote euro, astfel cum este specificatd la articolul 1, cu conditia ca dimensiunea
reproducerii sd fie mai mare de sau egald cu 200 % sau egald cu sau mai micd de 50 % atit din lungimea, cit si din
litimea respectivei bancnote euro, astfel cum este specificati la articolul 1; sau

(c) reproducerile unor elemente grafice individuale ale unei bancnote euro, astfel cum este specificatd la articolul 1, cu
conditia ca aceste elemente grafice sd nu fie prezentate pe un fundal care si semene cu o bancnotd; sau

(d) reproducerile unei singure fete care ilustreazd o portiune din aversul sau din reversul unei bancnote euro, cu conditia ca
portiunea respectiva s fie mai micd de o treime din aversul sau reversul original al bancnotei euro, astfel cum este
specificati la articolul 1; sau

(e) reproducerile dintr-un material care este clar diferit de hartie i care are un aspect evident diferit din punct de vedere
vizual si tactil de cel al materialului folosit pentru bancnote; sau

(f) reproducerile intangibile puse la dispozitie in format electronic pe pagini de internet, prin mijloace de comunicatii cu
fir sau fard fir sau prin orice alte mijloace care permit publicului sd acceseze aceste reproduceri intangibile dintr-un loc
si intr-un moment pe care il aleg in mod individual, cu conditia ca:

— cuvantul SPECIMEN (mostrd) (sau echivalentul siu intr-o altd limba oficiald a Uniunii Europene) si fie incorporat in
diagonald pe reproducere, in setul de caractere Arial sau in seturi de caractere asemandtoare acestuia; i

— rezolutia reproducerii electronice la dimensiunea 100 % sd nu depdseasca 72 dpi (dots per inch).

— lungimea cuvantului SPECIMEN (sau a echivalentului siu intr-o altd limba oficiald a Uniunii Europene) este de cel
putin 75 % din lungimea reproducerii; si

— 1indltimea cuvantului SPECIMEN (sau a echivalentului sdu intr-o altd limbd oficiald a Uniunii Europene) este de cel
putin 15 % din ldtimea reproducerii; si

— cuvantul SPECIMEN (sau echivalentul sdu intr-o altd limbd oficiald a Uniunii Europene) este afisat intr-o culoare
netransparentd (opacd) care contrasteazd cu culoarea dominantd a bancnotei euro respective, astfel cum este
specificati la articolul 1.

(5)  In mod exceptional, BCE sau BCN relevantd, dupd caz, poate consimti, la primirea unei cereri scrise, s excepteze o
reproducere care nu respecta criteriile de la alineatul (3) de la interdictia previzuti la alineatul (2), in cazul in care BCE sau
BCN relevanti considerd cd reproducerea nu poate fi confundatd de citre publicul larg cu o bancnotd euro autenticd, astfel
cum este specificatd la articolul 1. Daci o reproducere este produsi pe teritoriul unui singur stat membru a cirui moneda
este euro, astfel de cereri de exceptare se adreseazd BCN a statului membru respectiv. In toate celelalte cazuri, astfel de
cereri se adreseazd BCE.

(6)  Normele privind reproducerea bancnotelor euro se aplicd si bancnotelor euro care au fost retrase sau care si-au
pierdut statutul de mijloace legale de plati in temeiul prezentei decizii.”

Articolul 2
Dispozitii finale

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Adoptatd la Frankfurt pe Main, 4 decembrie 2020.

Presedintele BCE
Christine LAGARDE
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ORIENTARI

ORIENTAREA (UE) 2020/2091 A BANCII CENTRALE EUROPENE
din 4 decembrie 2020

de modificare a Orientdrii BCE[2003/5 privind aplicarea unor mdsuri pentru combaterea
reproducerilor neconforme de bancnote euro, precum si schimbul si retragerea bancnotelor euro
(BCE[2020/61)

CONSILIUL GUVERNATORILOR BANCII CENTRALE EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 128 alineatul (1),

avand in vedere Statutul Sistemului European al Bincilor Centrale si al Bincii Centrale Europene, in special articolul 12.1,
articolul 14.3 si articolul 16,

intrucat:

(1)  S-a inregistrat o crestere a numdrului de reproduceri de bancnote euro retrase din circulatie, pe care publicul larg
le-ar putea confunda cu bancnote euro autentice, desi unele dintre aceste reproduceri poarta indicatii de dimensiune
micd sau greu de detectat ale faptului cd acestea sunt ,copii”, ,nu reprezintd un mijloc legal de platd” sau ar trebui
Lutilizate doar pentru filme sau ca elemente de recuzitd”, deoarece aceste reproduceri au aspectul bancnotelor euro
si imitd anumite elemente de sigurantd ale bancnotelor. Aceste reproduceri sunt oferite si achizitionate in principal
prin intermediul pietelor online sau al website-urilor. Reproducerile pe care publicul le-ar putea confunda cu
bancnote euro autentice sunt ilegale potrivit Orientdrii BCE[/2003/5 (). Prin urmare, este important si se adopte
mdsuri de reducere si, in cele din urmd, de sistare a disemindrii in continuare a acestora, care si completeze
mdsurile existente pe care le are la dispozitie Eurosistemul, inclusiv procedurile de constatare a unei incalcdri care
pot conduce la aplicarea de sanctiuni in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2532/98 al Consiliului ().

(2)  De la introducerea bancnotelor euro, membrii Eurosistemului au ficut schimb de opinii cu privire la legalitatea sau
nelegalitatea anumitor reproduceri pentru a asigura interpretdri armonizate in intreaga zond euro. Cu toate acestea,
pentru a raspunde eventualelor viitoare cereri de exceptare pentru tipuri de reproduceri care nu pot fi evaluate in
lumina practicii consacrate, trebuie si se instituie o procedurd care sd asigure interpretdri armonizate in astfel de
situatii.

(3)  Prin urmare, Orientarea BCE[2003/5 ar trebui modificatd in mod corespunzitor,
ADOPTA PREZENTA ORIENTARE:

Articolul 1
Modificari

Orientarea BCE[2003/5 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Articolul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LArticolul 1
Definitii

In sensul prezentei orientari:

1. «reproducere neconformi» inseamnd orice reproducere mentionatd la articolul 2 alineatul (1) din Decizia
BCE/[2013/10 (*) care:

(") Orientarea BCE[2003/5 din 20 martie 2003 privind aplicarea unor mdsuri pentru combaterea reproducerilor neconforme de bancnote
euro, precum si schimbul si retragerea bancnotelor euro (JO L 78, 25.3.2003, p. 20).

(* Regulamentul (CE) nr. 2532/98 al Consiliului din 23 noiembrie 1998 cu privire la atributiile Bancii Centrale Europene in materie de
sanctiuni O L 318, 27.11.1998, p. 4).
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(a) nu respectd criteriile prevdzute la articolul 2 alineatul (3) din Decizia BCE[2013/10 si nu este exceptatd de BCE
sau de BCN relevantd in temeijul articolului 2 alineatul (5) din Decizia BCE/2013/10; sau

(b) incalcd dreptul de autor al BCE asupra bancnotelor euro, de exemplu afectind in mod negativ reputatia
bancnotelor euro;

2. «ctivitate neconformi» inseamnd producerea, detinerea, transportul, diseminarea, vinzarea, promovarea, importul
in Uniune si utilizarea sau incercarea de utilizare pentru tranzactii a reproducerilor neconforme.

(*) Decizia BCE[/2013/10 din 19 aprilie 2013 privind cupiurile, specificatiile, reproducerea, preschimbarea si retragerea
bancnotelor euro (JO L 118, 30.4.2013, p. 37).”

2. Articolul 2 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) titlul articolului 2 se inlocuieste cu urmatorul text:
»Aplicarea unor misuri pentru combaterea activititilor neconforme”;
(b) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Dacd o BCN ia cunostintd despre o activitate neconforma desfdsuratd pe teritoriul siu national, aceasta
dispune, printr-o comunicare standardizatd stabilitd de BCE, ca autorul neconformititii si inceteze desfisurarea
uneia sau mai multora dintre activitdtile neconforme relevante si, daci este cazul, dispune ca partea care detine
reproduceri neconforme si le predea.”;

(c) se introduc urmatoarele alineate (1a), (1b) si (1¢):

,(la)  Dacd o BCN ia cunostintd despre desfisurarea unei activitdti neconforme, in mod direct sau indirect,
inclusiv in format electronic pe website-uri cu domenii url relevante la nivel national, prin mijloace de comunicatii
cu fir sau fird fir sau prin orice alte mijloace care permit membrilor publicului sd acceseze reproducerea
neconformd dintr-un loc si intr-un moment pe care il aleg in mod individual, aceasta informeazd BCE fard
intarziere. De asemenea, BCN dispune, utilizind un formular standardizat furnizat de BCE, ca autorul
neconformitatii sd inceteze s mai desfdsoare activitatea neconforma. BCE ia apoi toate masurile posibile pentru a
elimina reproducerea neconforma din sursa electronica.

(1b)  BCE poate dispune, de asemenea, ca autorul neconformitdtii si inceteze si mai desfisoare una sau mai
multe dintre activititile neconforme relevante pe teritoriul mai multor state membre si in afara Uniunii. In cazul in
care se considerd necesar, BCE dispune ca partea care detine reproducerea neconformd s o predea.

(Ic)  Inainte de a lua oricare dintre masurile mentionate in prezentul articol, BCN informeazd BCE, iar BCE
coordoneazd misurile care trebuie luate astfel incat BCN sau BCE, dupd caz, s actioneze in limitele competentei
necesare atunci cand iau masuri.”;

(d) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  In continuare, decizia de initiere a procedurii de constatare a unei incdlcri, in temeiul articolului 3 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 253298 al Consiliului (¥), care poate conduce la impunerea de sanctiuni in
conformitate cu acel regulament, este luati fie de Comitetul executiv al BCE, fie de BCN in cauza. Inainte de a lua o
asemenea decizie, BCE si BCN relevantd se consultd reciproc, iar BCN informeazd BCE dacd s-a initiat sau se poate
initia o procedurd separatd de constatare a incdlcirii in baza dreptului penal intern, precum si dacd existd alte
temeiuri juridice adecvate, precum legea drepturilor de autor, care si permitd initierea unei actiuni impotriva
activitdtii neconforme. Daci a fost deja initiatd sau trebuie sd fie initiatd o procedurd de constatare a unei incalcari
in conformitate cu dreptul penal intern sau dacd existd un alt temei juridic adecvat pentru a actiona impotriva
activitdtii neconforme, nu se initiazd nicio procedurd de constatare a incdlcdrii in baza Regulamentului (CE)
nr. 2532/98.

(*) Regulamentul (CE) nr. 2532/98 al Consiliului din 23 noiembrie 1998 cu privire la atributiile Bancii Centrale
Europene in materie de sanctiuni (JO L 318, 27.11.1998, p. 4).”;
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(e) alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(5)  BCE adoptd pe cont propriu misurile descrise in prezentul articol daci:
(a) nu se poate stabili in mod rezonabil originea activititii neconforme; sau
(b) activitatea neconforma a fost sau va fi desfisuratd pe teritoriile mai multor state membre participante; sau
(c) activitatea neconforma a fost sau va fi desfisuratd in afara teritoriilor statelor membre participante.”;

3. Articolul 3 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LArticolul 3

Cereri de exceptare a reproducerilor
(1)  Toate cererile de exceptare in conformitate cu articolul 2 alineatul (5) din Decizia ECB/2013/10 sunt solutionate:

(@) in numele BCE, de citre BCN respectivd, dacd reproducerile au fost sau vor fi produse numai pe teritoriul statului
membru al acesteia; sau

(b) de citre BCE in toate celelalte cazuri descrise la articolul 2 alineatul (5) din Decizia BCE[2013/10.

(2)  In cazul in care o BCN primeste o cerere de exceptare de tip nou, BCN informeaza BCE cu privire la cerere si la
intentia sa de a acorda sau de a refuza o exceptare. In cazul in care punctul de vedere al BCE difer4 de cel al BCN,
decizia apartine Comitetului executiv. In luarea deciziei sale, Comitetul executiv ia in considerare avizele Comitetului
pentru bancnote si ale Comitetului juridic, in special avizele exprimate cu privire la situatia individuald a statului
membru in cauzd, sub rezerva avizelor exprimate cu privire la implicatiile deciziei pentru intreaga zona euro. BCE
colecteazd datele privind cererile pe care le-a primit (fie ci i se adreseaza sau nu), precum si rdspunsurile la aceste cereri
si informeazd BCN in acest sens. De asemenea, BCE poate publica periodic datele consolidate.”

Articolul 2
Producerea de efecte
Prezenta orientare produce efecte de la data notificdrii sale citre bancile centrale nationale ale statelor membre a ciror
moneda este euro.
Articolul 3
Destinatari

Prezenta orientare se adreseazi tuturor bancilor centrale din Eurosistem.

Adoptati la Frankfurt pe Main, 4 decembrie 2020.

Pentru Consiliul guvernatorilor BCE
Presedintele BCE
Christine LAGARDE
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