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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 536/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupad transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand 1in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (%),

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (3,

intrucat:

(1) Intr-un studiu clinic interventional, drepturile, siguranta, demnitatea si bunistarea subiectilor ar trebui protejate
iar datele generate ar trebui sd fie fiabile si robuste. Interesele subiectilor ar trebui si aibi intotdeauna prioritate in
detrimentul altor interese.

(2)  Pentru a permite un control independent care si stabileascd dacd aceste principii sunt respectate, un studiu clinic
interventional ar trebui sa facd obiectul unei autorizdri prealabile.

(3)  Definitia existentd pentru studiul clinic interventional continutd in Directiva 2001/20/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului (°) ar trebui si fie clarificatd. In acest scop, conceptul de studiu clinic interventional ar trebui
sd fie definit intr-un mod mai precis prin introducerea conceptului mai larg de ,studiu clinic”, din care studiul
clinic interventional reprezintd o categorie. Categoria respectivd ar trebui sd fie definitd pe baza unor criterii
specifice. Aceastd abordare tine seama in mod corespunzitor de orientdrile internationale si este in conformitate
cu dreptul Uniunii privind medicamentele, care se bazeazd pe dihotomia dintre ,studiu clinic interventional” si
,studiu noninterventional”.

(4)  Directiva 2001/20/CE are drept scop simplificarea si armonizarea normelor administrative privind studiile clinice
interventionale din Uniune. Cu toate acestea, experienta aratd cd o abordare armonizatd privind reglementarea

studiilor clinice interventionale a fost realizatd doar partial. Acest lucru face dificild in special desfdsurarea unui

() JO C 44,15.2.2013, p. 99.

(}) Pozitia Parlamentului European din 3 aprilie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 aprilie 2014.

(’) Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru evaluarea produ-
selor medicamentoase de uz uman (JOL 121, 1.5.2001, p. 34).
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studiu clinic interventional in mai multe state membre. Cu toate acestea, evolutia stiintei sugereazd ci viitoarele
studii clinice interventionale se vor concentra pe populatii de pacienti mai specifice, cum ar fi subgrupurile identi-
ficate prin informatii genomice. Pentru a include un numdr suficient de pacienti in astfel de studii clinice interven-
tionale, ar putea fi necesard implicarea mai multor state membre, sau chiar a tuturor statelor membre. Noile
proceduri de autorizare a studiilor clinice interventionale ar trebui sd incurajeze includerea a cit mai multe state
membre. Prin urmare, pentru a simplifica procedurile de prezentare a unui dosar de cerere in vederea autorizirii
unui studiu clinic interventional, depunerea multipld a informatiilor in mare parte identice ar trebui evitatd si
inlocuitd de prezentarea unui singur dosar de cerere citre toate statele membre in cauzd, prin intermediul unui
portal unic. Avind in vedere cid studiile clinice interventionale desfisurate intr-un singur stat membru sunt, de
asemenea, indispensabile cercetdrii clinice europene, dosarul de cerere pentru astfel de studii clinice interventio-
nale ar trebui depus tot prin intermediul portalului unic.

In ceea ce priveste Directiva 2001/20/CE, experienta indic3, de asemenea, cd forma juridicd a unui regulament ar
prezenta avantaje pentru sponsori si investigatori, de exemplu, in cadrul studiilor clinice care au loc in mai mult
de un stat membru, deoarece acestia vor putea si se bazeze in mod direct pe prevederile respectivului regulament,
precum si in contextul raportdrii privind siguranta si etichetarea medicamentelor pentru investigatie clinici.
Divergentele de abordare dintre diferitele state membre vor fi astfel minime.

Statele membre in cauzd ar trebui sd coopereze la evaluarea unei cereri de autorizare a unui studiu clinic interven-
tional. Aceastd cooperare nu ar trebui sd includd aspecte de naturd intrinsec nationald, ca de exemplu consimta-
mantul in cunostintd de cauzd.

Pentru a evita intarzierile de naturd administrativd la inceperea unui studiu clinic interventional procedurile de
urmat ar trebui si fie flexibile si eficiente, fird a pune in pericol siguranta pacientilor sau sindtatea publicd.

Termenele pentru evaluarea dosarelor de cerere pentru studii clinice interventionale ar trebui sd fie suficient de
lungi pentru a permite evaluarea dosarului, asigurdnd in acelasi timp un acces rapid la tratamente noi si inova-
toare si garantind faptul cd Uniunea rdméne un loc atractiv pentru desfisurarea studiilor clinice interventionale.
In acest context, Directiva 2001/20/CE a introdus conceptul de autorizare impliciti. Acest concept ar trebui si fie
mentinut pentru a se asigura respectarea termenelor. In cazul unei crize in domeniul sinatitii publice, statele
membre ar trebui sd aibd posibilitatea si evalueze si sd autorizeze urgent o cerere de autorizare a unui studiu
clinic interventional. Prin urmare, nu ar trebui si fie stabilite termene minime pentru autorizare.

Ar trebui incurajate studiile clinice interventionale pentru dezvoltarea de medicamente orfane, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului (), si a medicamentelor
pentru subiecti afectati de boli grave, invalidante si adesea potential letale, care afecteazd in Uniune nu mai mult
de o persoand din 50 000 (boli foarte rare).

Statele membre ar trebui sd evalueze cu eficientd toate cererile de studii clinice interventionale in termenele date.
O evaluare rapidd dar aprofundati este extrem de importantd pentru studiile clinice interventionale vizind afec-
tiunile medicale care sunt grav debilitante sifsau pun viata in pericol si cu optiuni terapeutice limitate sau inexis-
tente, la fel ca in cazul bolilor rare si foarte rare.

Riscul asupra sigurantei subiectului intr-un studiu clinic interventional rezultd in principal din doud surse: medica-
mentul pentru investigatie clinici si interventia. Cu toate acestea, multe studii clinice interventionale prezintd doar
un risc suplimentar minim pentru siguranta subiectului in raport cu practica clinicd uzuald. Acesta este in special
cazul in care medicamentul pentru investigatie clinicd face obiectul unei autorizatii de introducere pe piatd, adicd
calitatea, siguranta si eficacitatea au fost deja evaluate in cursul procedurii de acordare a autorizatiei de introdu-
cere pe piatd sau, in cazul in care medicamentul respectiv nu este utilizat in conformitate cu conditiile stabilite in
autorizatia de introducere pe piatd dar utilizarea respectivd este bazatd pe dovezi si sustinutd de dovezi stiintifice
publicate cu privire la siguranta si eficacitatea respectivului medicament si interventia prezintd pentru subiect doar
un risc suplimentar foarte limitat in raport cu practica clinicd uzuald. Respectivele studii clinice interventionale cu
nivel redus de interventie prezintd adesea o importantd cruciald pentru evaluarea tratamentelor si diagnosticarilor
standard, optimizandu-se astfel utilizarea medicamentelor si contribuind la un nivel ridicat de sinatate publici.
Respectivele studii clinice interventionale ar trebui si facd obiectul unor norme mai putin stricte, in ceea ce
priveste monitorizarea, cerintele pentru continutul dosarului principal si trasabilitatea medicamentelor pentru
investigatie clinicd. Pentru a asigura siguranta subiectului, acestea ar trebui totusi supuse aceleiasi proceduri de
cerere ca orice alt studiu clinic interventional. Dovezile stiintifice publicate in sprijinul sigurantei si eficacitatii
unui medicament pentru investigatie clinicd care nu este utilizat in conformitate cu conditiile stabilite in autori-
zatia de introducere pe piatd, ar putea include date de inaltd calitate publicate in articole din revistele stiintifice,
precum si protocoale de tratament nationale, regionale sau institutionale, rapoarte de evaluare a tehnologiilor
medicale sau alte dovezi adecvate.

(") Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase
orfane (JOL 18, 22.1.2000, p. 1).
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(12) Recomandarea Consiliului Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE) din 10 decembrie
2012 privind gestionarea studiilor clinice interventionale a introdus diferite categorii de risc pentru studiile clinice
interventionale. Aceste categorii de riscuri sunt compatibile cu categoriile de studii clinice interventionale definite
in prezentul regulament, deoarece categoriile A si B(1) ale OCDE corespund definitiei unui studiu clinic interven-
tional cu nivel redus de interventie astfel cum se prevede in prezentul regulament, iar categoriile B(2) si C ale
OCDE corespund definitiei unui studiu clinic interventional astfel cum se prevede in prezentul regulament.

(13) Evaluarea cererii pentru un studiu clinic interventional ar trebui si abordeze in special beneficiile terapeutice sau
in folosul sinatitii publice care sunt anticipate (,relevanta”), precum si riscul si inconvenientele pentru subiect.
Referitor la relevantd, ar trebui s fie luate in considerare numeroase aspecte, inclusiv dacd studiul clinic interven-
tional a fost recomandat sau impus de autorititile de reglementare responsabile de evaluarea si autorizarea intro-
ducerii pe piatd a medicamentelor si dacd criteriile finale de evaluare surogat, atunci cand sunt utilizate, sunt justi-
ficate.

(14)  Cu exceptia cazurilor in care se justifici altfel prin protocol, subiectii care participd la un studiu clinic interven-
tional ar trebui sd reprezinte grupuri de populatie, de exemplu sex si grupe de varstd, care sunt susceptibile de a
utiliza medicamentului investigat in studiul clinic.

(15)  Pentru a imbundtiti tratamentele disponibile pentru grupurile vulnerabile, cum ar fi persoane fragile sau in varstd,
persoane care suferd de afectiuni cronice multiple si cele care suferd de tulburiri psihice, medicamentele care pot
avea o valoare clinicd semnificativd ar trebui studiate pe deplin §i in mod corespunzitor din punctul de vedere al
efectele lor asupra acestor grupuri specifice, inclusiv in ceea ce priveste cerintele legate de caracteristicile specifice
si de protectia sdndtdtii si a bundstdrii subiectilor care apartin grupurilor respective.

(16) Procedura de autorizare ar trebui si prevadd posibilitatea de a prelungi termenele pentru evaluare pentru a
permite sponsorului sd rdspund la intrebdrile sau observatiile trimise in cursul evaluirii dosarului de cerere. In
plus, ar trebui sd se asigure faptul ci, pe parcursul perioadei de prelungire, existd intotdeauna suficient timp
pentru evaluarea informatiilor suplimentare prezentate.

(17)  Autorizarea unui studiu clinic interventional ar trebui si abordeze toate aspectele referitoare la protectia subiec-
tului i la fiabilitatea si robustetea datelor. Autorizarea respectivd ar trebui, prin urmare, sd fie cuprinsd intr-o
decizie administrativd unicd emisi de citre statul membru in cauza.

(18)  Statul membru in cauzd ar trebui sd detind competenta de a stabili organismul sau organismele adecvate care
urmeazd si fie implicate in evaluarea cererii de a desfisura un studiu clinic interventional precum si si organizeze
implicarea comisiilor etice in cadrul termenelor de autorizare a respectivului studiu clinic interventional previzut
in prezentul regulament. Astfel de decizii reprezintd o chestiune de organizare internd a fiecdrui stat membru.
Atunci cind stabilesc organismul sau organismele adecvate, statele membre ar trebui si garanteze implicarea
nespecialistilor, in special pacienti sau organizatii ale pacientilor. Acestea ar trebui, de asemenea, sd se asigure cd
sunt disponibile cunostintele necesare. In conformitate cu orientarile internationale, evaluarea ar trebui si fie efec-
tuatd in comun de un numdr rezonabil de persoane care, in mod colectiv, dispun de calificirile si experienta nece-
sare. Persoanele care evalueazd cererea ar trebui si fie independente de sponsor, de locul de desfisurare al
studiului clinic interventional si de investigatorii implicati si sd fie libere de orice altd influentd nejustificata.

(19) Evaluarea cererii de autorizare a studiilor clinice interventionale ar trebui ficutd pe baza cunostintelor de speciali-
tate. Cunostinte de specialitate ar trebui si fie luate in considerare atunci cind se evalueazd studiile clinice inter-
ventionale care implicd subiecti in situatii de urgentd, minori, subiecti aflati in incapacitate, femei gravide, femei
care alipteazd si, dupd caz, alte grupuri de populatie specifice identificate, cum ar fi persoanele in varstd sau
persoanele care suferd de boli rare si foarte rare.

(20) In practicd, sponsorii nu au intotdeauna toate informatiile necesare pentru depunerea unei cereri complete de
autorizare a unui studiu clinic interventional in toate statele membre in care se va desfisura in cele din urma un
studiu clinic interventional. Ar trebui ca sponsorii sd aibi posibilitatea de a depune o cerere numai pe baza docu-
mentelor evaluate in comun de statele membre in care studiul clinic interventional ar putea si se desfdsoare.

(21)  Sponsorul ar trebui si fie autorizat sd retragd cererea de autorizare a unui studiu clinic interventional. Cu toate
acestea, pentru a garanta functionarea fiabild a procedurii de evaluare, o cerere de autorizare a unui studiu clinic
interventional ar trebui sd poatd fi retrasd doar pentru intregul studiu clinic interventional. Ar trebui ca sponsorul
sd aibd posibilitatea de a prezenta o noud cerere de autorizare a unui studiu clinic interventional dupi retragerea
unei cereri.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

In practici, pentru a atinge obiectivele de recrutare sau pentru alte motive, sponsorii pot avea interesul de a
extinde studiul clinic interventional la alte state membre dupd autorizarea initiald a studiului clinic interventional.
Ar trebui sd se prevadd un mecanism de autorizare pentru a permite aceastd extindere, evitind reevaluarea cererii
de citre toate statele membre in cauzd care au fost implicate in autorizarea initiald a studiului clinic interven-
tional.

De obicei, studiile clinice interventionale fac obiectul unor numeroase modificari dupd ce au fost autorizate.
Respectivele modificari pot fi legate de desfdsurare, proiect, metodologie, medicamentul pentru investigatie clinicd
sau auxiliar, investigator sau locul de desfasurare implicat. In cazul in care aceste modificiri au un impact substan-
tial asupra sigurantei sau drepturilor subiectilor sau asupra fiabilitdtii si robustetii datelor generate in cadrul
studiului clinic interventional, acestea ar trebui sa facd obiectul unei proceduri de autorizare similare cu procedura
de autorizare initiald.

Continutul dosarului de cerere de autorizare a unui studiu clinic interventional ar trebui s fie armonizat, pentru
a se asigura faptul cd toate statele membre au la dispozitie aceleasi informatii si pentru a simplifica procedura de
cerere de autorizare a studiilor clinice interventionale.

In vederea cresterii transparentei in domeniul studiilor clinice interventionale, datele generate incadrul studiilor
clinice interventionale ar trebui si fie prezentate in sprijinul unei cereri de autorizare a unui studiu clinic interven-
tional numai dacd respectivul studiu clinic interventional a fost inregistrat intr-o bazd de date accesibild gratuit
publicului, bazd de date care este fie un registru primar sau realizat in parteneriat in cadrul Platformei internatio-
nale de inregistrare a studiilor clinice interventionale a Organizatiei Mondiale a Sinatitii (OMC ICTRP), fie un
furnizor de date citre aceasta. Furnizorii de date citre OMC ICTRP creeazd si gestioneazd inregistrari privind
studii clinice interventionale cu respectarea criteriilor de inregistrare ai OMC. Ar trebui prevazute dispozitii speci-
fice pentru datele generate in cadrul unor studii clinice interventionale incepute inainte de data aplicdrii prezen-
tului regulament.

Statele membre ar trebui s3 detind competenta de a stabili cerintele lingvistice ale dosarului de cerere. Pentru a se
asigura desfasurarea armonioasd a evaludrii cererii de autorizare a unui studiu clinic interventional, statele
membre ar trebui sd analizeze posibilitatea de a accepta o limba de circulatie, utilizatd pe scard largd in domeniul
medical, ca limba pentru documentatia care nu este destinatd subiectilor.

Demnitatea umand si dreptul la integritate al persoanei sunt recunoscute in Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene (denumitd in continuare ,Carta”). in special, Carta prevede ci orice interventie in domeniul
biologiei si medicinii nu poate fi realizatd fird consimtdmantul liber si in cunostintd de cauzi al persoanei intere-
sate. Directiva 2001/20/CE contine un set cuprinzitor de norme privind protectia subiectilor. Aceste norme ar
trebui si fie mentinute. In ceea ce priveste normelereferitoare la determinarea reprezentantului desemnat legal al
persoanelor aflate in incapacitate si al minorilor, aceste norme diferd de la un stat membru la altul. Prin urmare,
statele membre ar trebui s3 detind competenta de a determina reprezentantul desemnat legal al persoanelor aflate
in incapacitate §i al minorilor. Pentru subiectii aflati in incapacitate, minori, femeile gravide si femeile care aldp-
teazd, este nevoie de masuri de protectie specifice.

Un medic calificat corespunzdtor sau, dupd caz, un medic dentist calificat ar trebui s fie responsabil pentru toate
ingrijirile medicale acordate subiectului, inclusiv ingrijirile medicale acordate de citre alt personal medical.

Este oportun ca universitatile si alte institutii de cercetare si aibi posibilitatea, in anumite circumstante care sunt
in conformitate cu legislatia aplicabild privind protectia datelor, de a colecta date din studiile clinice interventio-
nale pentru a fi utilizate pentru cercetarea stiintificd viitoare, de exemplu cercetare stiintificd in scopuri medicale,
naturale sau sociale. Pentru de a colecta date in astfel de scopuri, este necesar ca subiectul si-si dea consimta-
mantul privind utilizarea datelor sale in afara protocolului studiului clinic interventional, acesta avind dreptul de
a-si retrage consimtdmantul in orice moment. De asemenea, este necesar ca, inainte de a fi puse in practici,
proiectele de cercetare care se bazeazd pe astfel de date sd facd obiectul unor revizuiri care sunt adecvate pentru
cercetarea asupra datelor umane, de exemplu privind aspectele etice.

in conformitate cu orientirile internationale, consimtimantul in cunostinti de cauzi al unui subiect ar trebui si
fie obtinut in scris. Dacd subiectul nu poate s scrie, consimtdmantul poate fi inregistrat prin mijloace alternative
corespunzitoare, de exemplu inregistrare audio sau video.Inainte de obtinerea consimtimantului in cunostintd de
cauzd, subiectul potential ar trebui sd primeascd informatii in cadrul unei discutii prealabile, intr-o limb3 usor de
inteles. Subiectul ar trebui si aibd posibilitatea de a adresa intrebiri in orice moment. Subiectul ar trebui si
dispuni de suficient timp de reflectie pentru a lua o decizie. Avind in vedere faptul ci, in anumite state membre,
singura persoand calificatd in conformitate cu dreptul national pentru a efectua un interviu cu un potential subiect
este un medic, iar in alte state membre, acest lucru se face de citre alti profesionisti, este necesar si se prevadd cd
discutia prealabild cu un potential subiect ar trebui sd fie efectuatd de citre un membru al echipei de cercetare
calificat pentru aceastd sarcind in conformitate cu dreptul national al statului membru in care are loc recrutarea.
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(31)  Pentru a certifica faptul cd consimtdmantul in cunostintd de cauzd este dat in mod liber, investigatorul ar trebui
sd ia in considerare toate circumstantele relevante care ar putea influenta decizia unui potential subiect de a parti-
cipa la un studiu clinic, in special daci subiectul potential apartine unui grup defavorizat economic sau social sau
se afld intr-o situatie de dependentd institutionald sau ierarhicd care ar putea influenta necorespunzitor decizia sa
de a participa.

(32) Prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere dreptului national care, in plus fatd de consimtdmantul in
cunostintd de cauzd dat de reprezentantul desemnat legal, prevede cd un minor care este capabil si-si formeze o
opinie si sd evalueze informatiile care 1i sunt oferite ar trebui sd fie personal de acord pentru a putea participa la
un studiu clinic interventional.

(33) Este oportun sd se permitd ca consimtimantul in cunostintd de cauzd sd fie obtinut prin mijloace simplificate
pentru anumite studii clinice interventionale in cazul in care metodologia studiului clinic interventional impune
ca grupurilor de subiecti, mai degrabd decat subiectilor individuali, si li se administreze diferite medicamente
pentru investigatie clinicd. In aceste studii clinice interventionale, medicamentele pentru investigatie clinicd sunt
utilizate in conformitate cu autorizatiile de introducere pe piatd, iar subiectul individual primeste un tratament
standard, indiferent dacd acceptd sau refuzi si participe la studiul clinic interventional, sau se retrage din el, astfel
cd singura consecintd a neparticipdrii este faptul ci datele referitoare la subiect nu sunt utilizate pentru studiul
clinic interventional. Astfel de studii clinice interventionale, care servesc pentru a compara tratamente stabilite, ar
trebui si fie intotdeauna efectuate in cadrul unui singur stat membru.

34)  Ar trebui fie definite dispozitii specifice pentru protectia femeilor gravide si a femeilor care aldpteazd, participante
o POzl Spe pentrs p : gravice 1 a . P particip
la studiile clinice interventionale si, in special, in cazul in care studiul clinic interventional nu are potentialul de a
produce rezultate de care acestea, sau embrionul, fitul sau copilul dupa nastere beneficiazd in mod direct.

(35) Persoanele care efectueazd serviciul militar obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca urmare
a unei hotdrari judecdtoresti, nu pot participa la studiile clinice interventionale §i persoancle care din cauza
varstei, dizabilititii sau stdrii de sindtate sunt dependente de ingrijire, fiind din acest motiv cazate in institutii de
ingrijire de tip rezidential, si anume institutii care oferd asistentd continud pentru persoanele care necesitd o astfel
de asistentd, sunt intr-o situatie de subordonare sau de dependentd factuald si, prin urmare, ar putea avea nevoie
de masuri de protectie specifice. Statelor membre ar trebui sd li se permitd s mentind astfel de masuri suplimen-
tare.

(36)  Prezentul regulament ar trebui si prevadd norme clare cu privire la consimtdmantul in cunostintd de cauzd in
conditii de urgentd. Astfel de situatii se referd la cazuri in care, de exemplu, un pacient suferd de o afectiune medi-
cald subitd care 1i pune in pericol viata ca urmare a unor traume multiple, hemoragii cerebrale sau infarct
miocardic, necesitind o interventie medicald imediatd. In astfel de cazuri poate fi pertinentd o interventie in
cadrul unui studiu clinic interventional in curs, care a fost deja autorizat. Cu toate acestea, in anumite situatii de
urgentd, nu este posibild obtinerea unui consimgdmant in cunostintd de cauza inainte de interventie. Prin urmare,
prezentul regulament ar trebui sd prevadd norme clare in temeiul cirora astfel de pacienti pot fi recrutati in
studiul clinic interventional in conditii foarte stricte. In plus, studiul clinic interventional respectiv ar trebui si
priveascd direct afectiunea care impiedicd, in cadrul ferestrei terapeutice respective, obtinerea consimtdmantului
prealabil in cunostintd de cauzi al subiectului sau al reprezentantului sdu desemnat legal. Orice obiectie exprimatd
anterior de pacient ar trebui respectatd, iar consimtdmantul in cunostintd de cauza al subiectului sau al reprezen-
tantului desemnat legal ar trebui si fie solicitat cit mai curdnd posibil.

(37) Pentru a permite pacientilor sd evalueze posibilitatile de participare la un studiu clinic interventional, si pentru a
permite o supraveghere efectivd a studiului clinic interventional de citre statul membru in cauzd, inceputul
studiului clinic interventional, incheierea recrutirii de subiecti pentru studiul clinic interventional §i inchiderea
studiului clinic interventional ar trebui si fie notificate. In conformitate cu standardele internationale, rezultatele
studiului clinic interventional ar trebui si fie raportate in termen de un an de la inchiderea studiului clinic inter-
ventional.

(38) Data primului act de recrutare a unui potential subiect este data la care a fost efectuat primul act al strategiei de
recrutare descrise in protocol, de exemplu data unui contact cu un potential subiect sau data publicrii unei
reclame pentru un anumit studiu clinic interventional.

(39) Sponsorul ar trebui sd prezinte un rezumat al rezultatelor unui studiu clinic interventional impreund cu un
rezumat usor de inteles de citre un nespecialist si, dacd este cazul, raportul privind studiul clinic, in termenele
prevazute. In cazul in care nu este posibil si se prezinte un rezumat al rezultatelor in termenele previzute datorita
unor motive stiintifice, de exemplu in cazul in care studiul clinic interventional este incd in desfisurare in tirile
terte iar datele din acea parte a studiului clinic interventional nu sunt disponibile, analiza statisticd fiind astfel
nerelevantd, sponsorul ar trebui si justifice acest lucru in protocol si si precizeze cand vor fi prezentate rezulta-
tele.
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(40)  Pentru ca sponsorul si evalueze toate informatiile privind siguranta care ar putea fi relevante, investigatorul ar
trebui,ca reguld, sd raporteze sponsorului toate evenimentele adverse grave.

(41)  Sponsorul ar trebui s evalueze informatiile primite de la investigator si si raporteze informatiile privind sigu-
ranta referitoare la evenimentele adverse grave care sunt reactii adverse grave neasteptate suspectate Agentiei
Europene pentru Medicamente (denumitd in continuare ,agenti”).

(42)  Agentia ar trebui sd transmitd informatiile respective statelor membre pentru ca acestea si le poatd evalua.

(43) Membrii Conferintei internationale pentru armonizarea cerintelor tehnice de inregistrare a produselor farmaceu-
tice de uz uman (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Phar-
maceuticals for Human Use — ICH) au convenit asupra unui set de orientdri detaliate de bund practicd in studiul
clinic care reprezintd un standard recunoscut la nivel international pentru proiectarea, desfisurarea, inregistrarea
si raportarea studiilor clinice interventionale, in conformitate cu principiile care Isi au originea in Declaratia de la
Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale. In timpul proiectarii, desfisurarii, inregistrdrii si raportarii studiilor
clinice interventionale, pot si apard intrebari detaliate cu privire la standardul de calitate adecvat. in acest caz,
orientdrile ICH privind buna practici in studiul clinic ar trebui luate in considerare in mod corespunzitor pentru
aplicarea normelor previzute in prezentul regulament, dacd nu existd alte orientdri specifice emise de Comisie si
daci orientdrile respective sunt compatibile cu prezentul regulament.

(44)  Destasurarea studiului clinic interventional ar trebui sd fie monitorizatd in mod adecvat de citre sponsor pentru a
asigura fiabilitatea §i robustetea rezultatelor. De asemenea, monitorizarea poate si contribuie la siguranta subiec-
tului, ludnd in considerare caracteristicile studiului clinic interventional si respectarea drepturilor fundamentale
ale subiectilor. Atunci cind se stabileste gradul de monitorizare, caracteristicile studiului clinic interventional ar
trebui si fie luate in considerare.

(45)  Persoanele fizice implicate in desfasurarea unui studiu clinic interventional, in special investigatorii si alti profesio-
nisti din domeniul sandtatii, ar trebui si fie suficient de calificati pentru a-si indeplini sarcinile, iar locurile in care
urmeazd sd se desfasoare un studiu clinic interventional ar trebui si fie adecvate pentru studiul clinic interven-
tional respectiv.

(46) Pentru a garanta siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiilor clinice inter-
ventionale, este necesar sd se prevadd existenta unor modalititi de trasabilitate, depozitare, returnare i distrugere
a medicamentelor pentru investigatie clinicd, in functie de natura studiului clinic. Din aceleasi motive, ar trebui sd
existe astfel de prevederi si pentru medicamentele auxiliare neautorizate.

(47)  In cursul unui studiu clinic interventional, un sponsor poate deveni constient de incilciri grave ale normelor de
desfisurare a studiului clinic interventional respectiv. Acestea ar trebui si fie raportate statelor membre in cauzi,
pentru ca statele membre respective sd ia mdsuri, dupd caz.

(48)  Pe langd raportarea reactiilor adverse grave neasteptate suspectate, pot exista si alte evenimente care sunt relevante
din punct de vedere al raportului beneficiu-risc si care ar trebui raportate in timp util citre statele membre in
cauzd. Este important pentru siguranta subiectului, ca, in plus fatd de efectele si reactiile adverse grave, toate efec-
tele neasteptate care ar putea influenta in mod semnificativ evaluarea raportului beneficiu-risc al medicamentului
sau care ar duce la schimbdri in administrarea unui medicament sau in desfasurarea generald a unui studiu clinic,
sd fie notificate statelor membre in cauzd. Exemple de astfel de efecte neasteptate includ o crestere a ratei de
aparitie a reactiilor adverse grave asteptate care pot fi importante din punct de vedere clinic si un pericol semnifi-
cativ pentru pacienti, cum ar fi lipsa de eficacitate a unui medicament, sau o constatare majord ficutd in privinta
sigurantei in urma unui studiu finalizat recent si efectuat la animale (cum ar fi carcinogenitatea).

(49) In cazul in care evenimente neprevizute impun o modificare urgentd a unui studiu clinic interventional, ar trebui
ca sponsorul si investigatorul si poatd lua misuri urgente privind siguranta, fird si astepte o autorizatie preala-
bild. Dacd astfel de masuri constituie o intrerupere temporard a studiului clinic interventional, sponsorul ar trebui
sd solicite o modificare substantiald inainte de reinceperea studiului clinic interventional.

(50) Pentru a se asigura faptul cd un studiu clinic interventional se desfdsoard in conformitate cu protocolul §i pentru
ca investigatorii sd fie informati referitor la medicamentele pentru investigatie clinicd pe care le administreazi,
sponsorul ar trebui sd furnizeze investigatorilor o brosurd a investigatorului.
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(51)  Informatiile generate in cadrul unui studiu clinic interventional ar trebui si fie inregistrate, manipulate si stocate
in mod adecvat pentru a asigura siguranta si drepturile subiectilor, robustetea si fiabilitatea datelor generate in
cadrul studiului clinic interventional, o raportare §i o interpretare precisd, o monitorizare eficientd de citre
sponsor si o inspectie eficientd de citre statele membre.

(52) Pentru a putea demonstra conformitatea cu protocolul si cu prezentul regulament, sponsorul si investigatorul ar
trebui sd pastreze un dosar standard al studiului clinic interventional, care sd contind documente relevante pentru
a asigura o supraveghere efectivd (monitorizarea de cdtre sponsor si inspectia de citre statele membre). Dosarul
standard al studiului clinic interventional ar trebui sa fie arhivat in mod corespunzitor pentru a permite suprave-
gherea dupd incheierea studiului clinic interventional.

(53) In cazul in care existd probleme in ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor auxiliare autorizate, medica-
mentele auxiliare neautorizate pot fi utilizate intr-un studiu clinic interventional in cazuri justificate. Preful medi-
camentului auxiliar autorizat nu ar trebui considerat drept factor care influenteaza disponibilitatea unor astfel de
medicamente.

(54) Medicamentele destinate studiilor clinice interventionale de cercetare si dezvoltare sunt excluse din domeniul de
aplicare al Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Astfel de medicamente includ
medicamentele utilizate in contextul unui studiu clinic interventional. Acestea ar trebui reglementate prin norme
specifice ludnd in considerare particularititile lor. La stabilirea acestor norme, ar trebui si se facd o distinctie intre
medicamentele pentru investigatie clinicd (produsul testat si produsele de referintd ale acestuia, inclusiv placebo)
si medicamentele auxiliare (medicamentele utilizate in contextul unui studiu clinic interventional, dar nu ca medi-
camente pentru investigatie clinicd), cum ar fi medicamentele folosite pentru tratamentele de fond, substantele
utilizate in teste de provocare, medicatia de urgentd, sau medicamentele utilizate pentru estimarea criteriilor finale
de evaluare dintr-un studiu clinic interventional. Medicamentele auxiliare nu ar trebui si includi medicatiile
concomitente, adici medicamentele care nu au legdturd cu studiul clinic interventional si care nu sunt relevante
pentru proiectul studiului clinic interventional.

(55) Pentru a asigura siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate intr-un studiu clinic interven-
tional i pentru a permite distributia medicamentelor pentru investigatie clinici si auxiliare la locurile de desfasu-
rare a studiilor clinice interventionale din intreaga Uniune, ar trebui si fie previzute norme privind fabricarea si
importul atat al medicamentelor pentru investigatie clinicd, cat si al celor auxiliare. Asa cum este deja cazul Direc-
tivei 2001/20/CE, aceste norme ar trebui s reflecte normele existente privind buna practici de fabricatie pentru
produsele care intrd sub incidenta Directivei 2001/83/CE. In anumite cazuri specifice, ar trebui si fie posibild
permiterea unor abateri de la aceste norme pentru a facilita desfdsurarea unui studiu clinic interventional. Prin
urmare, normele aplicabile ar trebui si permitd un anumit grad de flexibilitate, cu conditia ca atat siguranta
subiectilor, cat si fiabilitatea §i robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional sd nu fie
compromise.

(56) Obligatia de a detine o autorizatie pentru fabricarea sau importul de medicamente pentru investigatie clinicd nu
ar trebui sd se aplice la prepararea produselor radiofarmaceutice pentru investigatie clinici din generatori de
radionuclizi, kituri sau precursori radionuclidici in conformitate cu instructiunile fabricantului pentru utilizare in
spitalele, centrele de sdndtate sau clinicile care iau parte la acelasi studiu clinic in acelasi stat membru.

(57) Medicamentele pentru investigatie clinicd si auxiliare ar trebui sd fie etichetate in mod corespunzitor pentru a se
asigura siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional,
precum si pentru a permite distributia produselor respective la locurile de desfisurare a studiilor clinice interven-
tionale din intreaga Uniune. Normele de etichetare ar trebui sd fie adaptate in functie de riscurile pentru siguranta
subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul unui studiu clinic interventional. in cazul in care
medicamentul pentru investigatie clinicd sau auxiliar a fost deja introdus pe piatd ca medicament autorizat in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (3, ca reguld generald nu ar trebui si fie necesard o etichetare suplimentard pentru studiile clinice
interventionale care nu presupun procedeul orb in privinta etichetirii. in plus, existd produse specifice, precum
produsele radiofarmaceutice utilizate ca medicamente pentru investigatie clinicd in scop diagnostic, pentru care
dispozitiile generale privind etichetarea sunt inadecvate avand in vedere conditiile extrem de controlate care se
aplicd utilizdrii produselor radiofarmaceutice in studiile clinice interventionale.

(58) Pentru a asigura responsabilitdti clare, prin Directiva 2001/20/CE s-a introdus conceptul de ,sponsor” al unui
studiu clinic interventional, in conformitate cu orientdrile internationale. Acest concept ar trebui sd fie mentinut.

(59) In practici existd posibilitatea ca retelele deschise, informale de cercetitori sau de institutii de cercetare si desfi-
soare in comun un studiu clinic interventional. Aceste retele ar trebui sd poatd fi cosponsorii unui studiu clinic

(*) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

(*) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar i de instituire a unei Agentii Europene pentru Medica-
mente (JOL 136, 30.4.2004, p. 1).
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interventional. Pentru a nu diminua conceptul de responsabilitate intr-un studiu clinic interventional, dacd un
studiu clinic interventional are mai multi sponsori, toti acesti sponsori ar trebui sd fie supusi obligatiilor unui
sponsor in temeiul prezentului regulament. Cu toate acestea, cosponsorii ar trebui sd poatd partaja responsabilita-
tile sponsorului prin acord contractual.

(60)  Pentru a se asigura cd statele membre pot lua masuri de asigurare a respectdrii si cd pot fi introduse proceduri
legale in cazurile adecvate, este oportun s se prevadd ca sponsorii care nu sunt stabiliti in Uniune si fie reprezen-
tati de citre un reprezentant legal in Uniune. Cu toate acestea, avind in vedere abordirile divergente ale statelor
membre in ceea ce priveste rispunderea civild si penald, este oportun ca fiecare stat membru in cauzid si aibad
posibilitatea de a alege, in ceea ce priveste teritoriul siu, dacd solicitd sau nu un astfel de reprezentant legal, cu
conditia ca cel putin o persoand de contact s fie stabilitd in Uniune.

(61) In cazul in care, in timpul unui studiu clinic interventional, daunele cauzate subiectilor conduc la angajarea
raspunderii civile sau penale a sponsorului sau a investigatorului, conditiile raspunderii in astfel de cazuri, inclusiv
chestiunile privind legdtura de cauzalitate §i nivelul daunelor sau sanctiunilor, ar trebui si fie in continuare regle-
mentate de dreptul national.

(62) In studiile clinice interventionale ar trebui si se asigure compensatii pentru daunele revendicate cu succes in
conformitate cu legislatia in vigoare. Prin urmare, statele membre ar trebui si se asigure cd existd sisteme de
compensare pentru daunele suferite de un subiect, care corespund naturii si amplorii riscului

(63)  Statul membru in cauzd ar trebui si dispund de competenta de a retrage autorizatia unui studiu clinic interven-
tional, de a suspenda un studiu clinic interventional sau de a cere sponsorului sd modifice un studiu clinic inter-
ventional.

(64) Pentru a asigura conformitatea cu prezentul regulament, statele membre ar trebui si fie in masurd si efectueze
inspectii si ar trebui si dispund de o capacitate adecvatid pentru efectuarea inspectiilor.

(65) Comisia ar trebui si fie in masurd sd controleze dacd statele membre supravegheazd in mod adecvat conformi-
tatea cu prezentul regulament. In plus, Comisia ar trebui si aibd posibilitatea de a controla daci sistemele de
reglementare ale tdrilor terte asigurd conformitatea cu dispozitiile specifice ale prezentului regulament si ale Direc-
tivei 2001/83/CE in ceea ce priveste studiile clinice interventionale desfisurate in tari terte.

(66)  Pentru rationalizarea si facilitarea fluxului de informatii intre sponsori si statele membre, precum si intre statele
membre, agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia ar trebui si instituie si sd intretind o bazi de date
UE accesatd prin intermediul unui portal UE.

(67) Pentru a asigura un nivel suficient de transparentd a studiilor clinice interventionale, baza de date UE ar trebui sd
contind toate informatiile relevante cu privire la studiul clinic interventional prezentate prin intermediul portalului
UE. Baza de date UE ar trebui si fie accesibild publicului iar datele ar trebui si fie prezentate intr-un format usor
de cdutat, cu informatiile si documentele aferente grupate in functie de numdarul UE al studiului clinic interven-
tional si cu hiperlinkuri, care sd conecteze, de exemplu, rezumatul, rezumatul pentru nespecialisti, protocolul si
raportul privind studiul clinic al unui studiu clinic interventional, si care si conducd, de asemenea, la date din alte
studii clinice care au utilizat acelasi medicament pentru investigatie clinicd. Toate studiile clinice interventionale ar
trebui inregistrate in baza de date UE inainte ca acestea sd inceapd. Ca reguld, data inceperii si incheierii recrutarii
subiectilor ar trebui si figureze, de asemenea, in baza de date UE. In baza de date UE nu ar trebui s3 fie inregis-
trate date cu caracter personal cu privire la subiectii care participd intr-un studiu clinic interventional. Informatiile
din baza de date UE ar trebui sa fie publice, cu exceptia cazurilor in care, din motive specifice, o parte din infor-
matii nu ar trebui si fie publicate pentru a proteja dreptul persoanelor la viata privatd si dreptul la protectia
datelor cu caracter personal, recunoscute de articolele 7 si 8 din Carti. Informatiile disponibile public cuprinse in
baza de date UE ar trebui sd contribuie la protejarea sdnititii publice si la stimularea capacitdtii de inovare a
cercetdrii europene in domeniul medical, recunoscand totodati interesele economice legitime ale sponsorilor.

(68) In sensul prezentului regulament, in general, datele incluse in rapoartele privind studiile clinice interventionale nu
ar trebui considerate confidentiale din punct de vedere comercial, dupd ce a fost acordatd o autorizatie de



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/9

introducere pe piatd, dupd ce a fost incheiat & procedura de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd sau
dupd ce cererea de autorizare a introducerii pe piatd a fost retrasd. In plus, nu ar trebui, in general, considerate
confidentiale principalele caracteristici ale unui studiu clinic interventional, concluzia la partea I a raportului de
evaluare pentru autorizarea unui studiu clinic interventional, decizia de autorizare a unui studiu clinic interven-
tional, modificarea substantiald a unui studiu clinic interventional si rezultatele studiilor clinice interventionale,
inclusiv motivele pentru oprirea temporard si incetarea anticipatd.

(69) In cadrul unui stat membru pot exista mai multe organisme implicate in autorizarea studiilor clinice interventio-
nale. Pentru a permite cooperarea eficace si eficientd intre statele membre, fiecare stat membru ar trebui sd
desemneze un punct de contact.

(70)  Procedura de autorizare stabilitd in prezentul regulament este in mare parte controlatd de statele membre. Cu
toate acestea, Comisia si agentia ar trebui sd sprijine buna functionare a procedurii respective, in conformitate cu
prezentul regulament.

(71)  Pentru a desfdsura activitdtile previzute in prezentul regulament, statele membre ar trebui si fie autorizate si
perceapd taxe. Cu toate acestea, statele membre ar trebui si nu impund plati multiple citre diferite organisme care
sunt implicate in evaluarea, intr-un anumit stat membru, a unei cereri de autorizare a unui studiu clinic interven-
tional.

(72)  Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament, Comisiei ar trebui si ii fie
conferite competente de executare cu privire la stabilirea si modificarea normelor privind cooperarea dintre statele
membre in momentul evaludrii informatiilor furnizate de sponsor in baza de date Eudravigilance si a specifica-
tiilor privind modalittile detaliate pentru procedurile de inspectie. Respectivele competente ar trebui exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (!).

(73)  In vederea completdrii sau a modificdrii anumitor elemente neesentiale din prezentul regulament, competenta de
a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) ar
trebui delegatd Comisiei cu privire la: modificarea anexelor I, II, IV si V la prezentul regulament cu scopul de a le
adapta la progresul tehnic sau pentru a lua in considerare evolutiile reglementirilor la nivel international, la care
Uniunea sau statele membre iau parte, in domeniul studiilor clinice interventionale; modificarea anexei IIl pentru
a imbunitdti informatiile privind siguranta medicamentelor, pentru a adapta cerintele tehnice la progresul tehnic
sau pentru a lua in considerare evolutiile reglementirilor la nivel international din domeniul cerintelor in materie
de sigurantd a studiilor clinice interventionale, aprobate de organisme in care participd Uniunea sau statele
membre; precizarea principiilor si orientdrilor de bund practici de fabricatie si a modalititilor detaliate de
inspectie in vederea asigurdrii calititii medicamentelor pentru investigatie clinicd; modificarea anexei VI cu scopul
de a asigura siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul unui studiu clinic interven-
tional sau pentru a lua in considerare progresul tehnic. Este deosebit de important ca, in timpul lucrarilor pregati-
toare, Comisia si organizeze consultidri adecvate, inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci cand pregiteste si
elaboreazd acte delegate, ar trebui sd asigure o transmitere simultand, in timp util si adecvatd a documentelor rele-
vante citre Parlamentul European si Consiliu.

(74) Directiva 2001/83/CE prevede ci directiva respectivd nu aduce atingere aplicdrii legislatiei nationale care interzice
sau restrictioneazd vinzarea, furnizarea sau utilizarea medicamentelor abortive. Directiva 2001/83/CE prevede ci
legislatia nationald de interzicere sau restrictionare a utilizdrii oricdrui tip specific de celule umane sau animale nu
este, in principiu, afectatd de directiva mentionatd sau de orice regulament mentionat in aceasta. De asemenea,
prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere dispozitiilor din dreptul national de interzicere sau restrictio-
nare a utilizdrii oricdrui tip specific de celule umane sau animale, sau a vanzirii, furnizarii sau utilizdrii medica-
mentelor utilizate ca abortive. In plus, prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere dispozitiilor din
dreptul national de interzicere sau restrictionare a vanzdrii, furnizdrii sau utilizirii medicamentelor care contin
substante narcotice, in sensul conventiilor internationale relevante in vigoare, cum ar fi Conventia unicd asupra
stupefiantelor a Organizatiei Natiunilor Unite din 1961. Statele membre ar trebui si comunice Comisiei aceste
dispozitii de drept intern.

(75) Directiva 2001/20/CE prevede cd nu poate fi realizat nici un studiu clinic interventional terapeutic genetic care
duce la modificari ale identitdtii genetice a subiectului. Este oportun si se pistreze dispozitia respectiva.

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(76) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) se aplicd prelucrarii datelor cu caracter personal
efectuate in statele membre in cadrul prezentului regulament, sub supravegherea autorititilor competente ale
statelor membre, in special autoritdtile publice independente desemnate de statele membre, iar Regulamentul (CE)
nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului (}) se aplicd prelucrdrii datelor cu caracter personal efec-
tuate de Comisie si agentie in cadrul prezentului regulament, sub supravegherea Autoritdtii Europene pentru
Protectia Datelor. Respectivele instrumente consolideazd drepturile privind protectia datelor cu caracter personal,
care includ dreptul de acces, rectificare si retragere si precizeazd, de asemenea, situatiile in care pot fi impuse
restrictii asupra drepturilor respective. In vederea respectirii drepturilor respective, si protejand totodatd robus-
tetea si fiabilitatea datelor din studiile clinice interventionale folosite in scopuri stiintifice, precum si siguranta
subiectilor care participi la studiile clinice interventionale, este necesar sd se prevadd, fird a se aduce atingere
Directivei 95/46/CE, cd retragerea consimtdmantului in cunostintd de cauzi nu ar trebui si afecteze rezultatele
activitdtilor desfisurate, cum ar fi stocarea si utilizarea datelor obtinute pe baza consimtimantului in cunostintd
de cauzd inainte de retragere.

(77)  Subiectii nu ar trebui sd pliteascd pentru medicamentele pentru investigatie clinicd, medicamentele auxiliare,
dispozitivele medicale utilizate pentru administrarea acestora si procedurile cerute in mod expres de protocol, cu
exceptia cazului in care dreptul statului membru in cauzd prevede altfel.

(78)  Procedura de autorizare stabilitd in prezentul regulament ar trebui sd se aplice cdt mai curdnd posibil, pentru ca
sponsorii si poatd profita de beneficiile unei proceduri de autorizare rationalizate. Cu toate acestea, tinind cont
de importanta unor functionalititi TI extinse, necesare pentru procedura de autorizare, este oportun sd se prevadd
cd prezentul regulament ar trebui si devind aplicabil numai dupd ce s-a verificat cd portalul UE si baza de date
UE sunt pe deplin functionale.

(79) Directiva 2001/20/CE ar trebui sd fie abrogatd, pentru a garanta aplicarea unui singur set de norme privind desfd-
surarea studiilor clinice interventionale in Uniune. Pentru a facilita tranzitia citre normele stabilite in prezentul
regulament, sponsorii ar trebui si fie autorizati sd inceapd si sd desfisoare un studiu clinic interventional in
conformitate cu Directiva 2001/20/CE pe parcursul unei perioade de tranzitie.

(80)  Prezentul regulament este in conformitate cu documentele internationale de orientare majore privind studiile
clinice interventionale, cum ar fi versiunea din 2008 a Declaratiei de la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale si
buna practicd in studiul clinic, care isi are originea in Declaratia de la Helsinki.

(81) In ceea ce priveste Directiva 2001/20/CE, experienta a aritat, de asemenea, ci o mare proportie din studiile
clinice interventionale se efectueazd de citre sponsori necomerciali. Sponsorii necomerciali se bazeazd in mod
frecvent pe finantarea care provine partial sau total din fonduri publice sau acte de caritate. Pentru a maximiza
contributia valoroasd a unor astfel de sponsori necomerciali si pentru a stimula si mai mult cercetarea acestora,
fard a compromite calitatea studiilor clinice interventionale, statele membre ar trebui s adopte mdsuri care si
incurajeze studiile clinice interventionale efectuate de sponsorii respectivi.

(82)  Prezentul regulament are o bazi legald dubli reprezentatd de articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din TFUE. El are obiectivul de a realiza o piatd internd in ceea ce priveste studiile clinice interventionale si medica-
mentele de uz uman, bazandu-se pe un nivel ridicat de protectie a sanatatii. n acelasi timp, prezentul regulament
stabileste standarde inalte de calitate si de sigurantd a medicamentelor pentru a indeplini obiectivele comune de
sigurantd in ceea ce priveste aceste produse. Ambele obiective sunt urmdrite simultan. Ambele obiective sunt indi-
solubil legate, fard ca unul sd fie secundar fatd de celdlalt. Referitor la articolul 114 din TFUE, prezentul regula-
ment armonizeazd normele privind desfisurarea studiilor clinice interventionale in Uniune, asigurand prin urmare
functionarea pietei interne in vederea desfdsurdrii unui studiu clinic interventional in mai multe state membre,
acceptabilitatea in intreaga Uniune a datelor generate intr-un studiu clinic interventional si prezentate intr-o cerere
de autorizare a unui alt studiu clinic interventional sau de introducere pe piatd a unui medicament, precum si
libera circulatie a medicamentelor utilizate in contextul unui studiu clinic interventional. Referitor la articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si sigurantd a medica-
mentelor prin asigurarea faptului cd informatiile obtinute in studiile clinice interventionale sunt fiabile §i robuste,
asigurdnd astfel faptul cd tratamentele §i medicamentele destinate sd reprezinte o imbundtitire adusd unui trata-
ment al pacientilor se bazeazd pe date fiabile si robuste. In plus, prezentul regulament stabileste standarde inalte
de calitate si sigurantd a medicamentelor utilizate in cadrul studiilor clinice interventionale, garantand astfel sigu-
ranta subiectilor la un studiu clinic interventional.

(*) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

(* Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date
(OL8,12.1.2001,p. 1).
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(83) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special de Cartd, in special
demnitatea umand, integritatea persoanei, drepturile copilului, respectarea vietii private si de familie, protectia
datelor cu caracter personal si libertatea artei si stiintei. Prezentul regulament ar trebui aplicat de citre statele
membre in conformitate cu aceste drepturi si principii.

(84)  Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a emis un aviz (') in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

(85) Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume acela de a se asigura cd, in intreaga Uniune, datele generate

in cadrul studiilor clinice interventionale sunt fiabile si robuste, asigurdnd in acelasi timp respectarea drepturilor,
siguranta, demnitatea si bundstarea subiectilor, nu poate fi realizat in mod satisficitor de statele membre dar,
avand in vedere amploarea actiunii, acesta poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta
mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum este definit la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalititii astfel cum este definit la articolul mentionat,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului mentionat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplicd tuturor studiilor clinice interventionale efectuate in Uniune.

Nu se aplicd studiilor noninterventionale.

(1)

advers

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile pentru ,medicament”, ,produs radiofarmaceutic”, ,reactie

X

4", ,reactie adversa grav.

9

, ;ambalaj direct” si ,ambalaj exterior” prevazute la articolul 1 punctele 2, 6, 11, 12, 23

si, respectiv, 24 din Directiva 2001/83/CE.

)
L.

2.

In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

»St

cu

#St

(@)

(b)

(©

udiu clinic” inseamnd orice investigatie referitoare la om destinatd:

sd descopere sau si verifice efectele clinice, farmacologice sau alte efecte farmacodinamice ale unuia sau mai
multor medicamente;

sd identifice orice reactii adverse la unul sau mai multe medicamente; sau

sd studieze absorbtia, distributia, metabolizarea si eliminarea unuia sau mai multor medicamente;
scopul de a evalua siguranta sifsau eficacitatea medicamentelor respective;
udiu clinic interventional” inseamnd un studiu clinic care indeplineste oricare din urmitoarele conditii:

alocarea subiectului la o anumitd strategie terapeuticd se stabileste in prealabil si nu se incadreazd in practica
clinicd uzuald a statului membru in cauzd;

decizia de a prescrie medicamentele pentru investigatie clinicd este luatd impreund cu decizia de a include
subiectul in studiul clinic; sau

subiectilor li se aplicd proceduri de diagnostic sau de monitorizare suplimentare, pe 1anga procedurile din cadrul
practicii clinice uzuale;

() JO C253,3.9.2013, p. 10.
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3. ,studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie” inseamnd un studiu clinic interventional care indeplineste
toate conditiile urmdtoare:

(a) medicamentele pentru investigatie clinicd, cu exceptia celor placebo, sunt autorizate;
(b) conform protocolului studiului clinic interventional,

(i) medicamentele pentru investigatie clinicd sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in autorizatia
de introducere pe piatd; sau

(ii) utilizarea medicamentelor este bazatd pe dovezi si sustinutd de dovezi stiintifice publicate cu privire la sigu-
ranta si eficacitatea respectivelor medicamente pentru investigatie clinici in oricare din statele membre in
cauzd; si

(c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare nu reprezintd mai mult de un risc suplimentar
minim sau o contributie suplimentard minima in ceea ce priveste siguranta subiectilor in raport cu practica
clinicd uzuald din oricare dintre statele membre in cauzd;

4. studiu noninterventional” inseamnd un studiu clinic, altul decat un studiu clinic interventional;

5. ,medicament pentru investigatie clinici” inseamnd un medicament care se testeazd ori se utilizeazd ca referintd,
inclusiv ca placebo, intr-un studiu clinic interventional;

6. practicd clinicd uzuald” inseamni regimul de tratament utilizat de reguld pentru tratarea, prevenirea sau diagnosticul
unei boli sau a unei afectiuni;

7. ,medicament pentru investigatie clinicd pentru terapie avansatd” inseamnd un medicament pentru investigatie clinicd
care este un medicament pentru terapie avansatd, astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) litera (a) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului ();

8. ,medicament auxiliar” inseamnd: un medicament utilizat pentru necesitdtile unui studiu clinic interventional, astfel
cum se descrie in protocol, dar nu ca medicament pentru investigatie clinic;

9. ,medicament pentru investigatie clinicd autorizat” inseamnd un medicament autorizat in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004 sau, in oricare din statele membre in cauzi, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE,
indiferent de modificdrile aduse etichetdrii medicamentului, utilizat ca medicament pentru investigatie clinic;

10. ,medicament auxiliar autorizat” inseamnd un medicament autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 sau, in oricare din statele membre in cauzi, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, indiferent de
modificirile aduse etichetdrii medicamentului, utilizat ca medicament auxiliar;

11. ,Comisia de eticd” inseamnd un organism independent infiinat intr-un stat membru, in conformitate cu dreptul
statului membru respectiv si abilitat sd emitd avize in sensul prezentului regulament, ludnd in considerare punctele
de vedere ale nespecialistilor, in special pacienti sau organizatii ale pacientilor;

X9

12. ,stat membru in cauzd” inseamnd statul membru in care a fost depusi o cerere de autorizare a unui studiu clinic
interventional sau pentru o modificare substantiald, in conformitate cu capitolele II sau IIl din prezentul regulament;

13. ,modificare substantiald” inseamnd orice modificare referitoare la orice aspect al studiului clinic interventional care
se efectueazd dupd notificarea unei decizii mentionate la articolele 8, 14, 19, 20 sau 23 si care este susceptibild de a
avea un impact substantial asupra sigurantei sau drepturilor subiectilor sau asupra fiabilititii si robustetii datelor
generate in cadrul studiului clinic interventional;

14. ,sponsor” inseamnd o persoand fizicd, o societate, o institutie sau o organizatie care raspunde de initierea, gestio-
narea si organizarea finantdrii studiului clinic interventional;

(") Regulamentul (CE) nr. 13942007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru
terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324,10.12.2007, p. 121).



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/13

15. ,investigator” inseamnd o persoani fizicd care rdspunde de desfdsurarea studiului clinic interventional intr-un loc de
desfisurare a studiului clinic interventional;

16. ,investigator principal” inseamnd un investigator care este conducitorul responsabil al unei echipe de investigatori
care desfdsoard un studiu clinic interventional intr-un loc de desfdsurare a studiului clinic interventional;

17. ,subiect” inseamnd o persoand fizicd care participd la un studiu clinic interventional, fie ca primitor al unui medica-
ment pentru investigatie clinicd, fie in calitate de control;

18. ,minor” inseamnd un subiect a cirui varstd, in conformitate cu legislatia statului membru in cauzd, este sub varsta
de competentd legald pentru a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauzi;

19. ,subiect aflat in incapacitatef” inseamnd un subiect care, din alte motive decat virsta de competentd legald pentru a-
si da consimtdmantul in cunostintd de cauzdeste incapabil si-si dea consimtdmantul in cunostintd de cauzi in
conformitate cu legislatia statului membru in cauzi;

20. ,reprezentant desemnat legal” inseamnd o persoand fizicd sau juridicd, o autoritate sau un organism care, in confor-
mitate cu legislatia statului membru in cauzd, este abilitat si-si dea consimtimantul in cunostintd de cauzd in
numele unui subiect aflat in incapacitate sau pentru un minor;

21. ,consimtdmant in cunostintd de cauzd” inseamnd exprimarea in mod liber si voluntar de citre un subiect a vointei
sale de a participa Intr-un anumit studiu clinic interventional, dupd ce a fost informat cu privire la toate aspectele
legate de studiul clinic interventional care sunt relevante pentru decizia subiectului privind participarea sau, in cazul
minorilor si al subiectilor aflati in incapacitate, o autorizatie sau acord din partea reprezentantului lor desemnat
legal privind participarea la studiul clinic interventional;

22. ,protocol” inseamnd un document care descrie obiectivele, proiectul, metodologia, aspectele statistice si organizarea
unui studiu clinic interventional. Termenul ,protocol” inglobeazd versiunile succesive ale protocolului si modificirile
acestuia;

23. ,brosura investigatorului” inseamnd o culegere de date clinice si non-clinice privind medicamentul sau medicamen-
tele pentru investigatie clinicd care sunt relevante pentru studiul acestor medicamente in cazul utilizdrii la oameni;

24. fabricatie” inseamnd fabricatia totald sau partiald, precum diferitele procese de dozare, ambalare si etichetare
(inclusiv procedeul orb);

25. inceputul unui studiu clinic interventional” inseamnd primul act de recrutare a unui potential subiect pentru un
studiu clinic interventional specific, dacd nu este definit altfel in protocol;

26. inchiderea unui studiu clinic interventional” inseamnd ultima vizitd a ultimului subiect, sau un alt moment ulterior,
astfel cum este definit in protocol;

27. ,incetarea anticipatd a unui studiu clinic interventional” inseamnd terminarea prematurd a unui studiu clinic inter-
ventional din orice motiv inainte de indeplinirea conditiilor specificate in protocol;

28. ,intreruperea temporard a unui studiu clinic interventional” inseamnd o intrerupere, neprevizutd in protocol, a
desfasurdrii unui studiu clinic interventional de citre sponsor, acesta avand intentia de a relua studiul clinic interven-
tional;

29. ,suspendarea unui studiu clinic interventional” inseamnd intreruperea desfasurdrii studiului clinic interventional de
citre un stat membru;

30. ,bund practicd in studiul clinic” inseamnd un ansamblu de cerinte etice si stiintifice privind calitatea pentru proiec-
tarea, desfisurarea, realizarea, monitorizarea, auditarea, inregistrarea, analiza si raportarea studiilor clinice interven-
tionale, care sa asigure faptul cd drepturile, siguranta si bundstarea subiectilor sunt protejate si ci datele generate in
cadrul studiului clinic interventional sunt fiabile si solide;

31. ,inspectie” inseamnd activitatea intreprinsd de o autoritate competentd care constd in examinarea oficiali a docu-
mentelor, locurilor de desfisurare, inregistririlor, sistemelor de asigurare a calitdtii si a oricrui alt element care, in
conformitate cu avizul autoritdtii competente, au legiturd cu studiul clinic interventional si care se pot afla la locul
de desfdsurare a studiului clinic interventional, in localurile sponsorului si/sau ale organismului de cercetare subcon-
tractant sau in orice altd institutie pe care autoritatea competentd considerd ci este necesar sd o inspecteze;
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32. ,eveniment advers” inseamni orice incident medical nedorit survenit la un subiect ciruia i este administrat un medi-
cament si care nu are neapdrat o legiturd de cauzalitate cu tratamentul respectiv;

33. ,eveniment advers grav” inseamnd orice incident medical nedorit care, indiferent de dozi, necesitd spitalizare sau
prelungirea spitalizarii, provoacd un handicap sau o incapacitate importantd sau de duratd sau determind o anomalie
sau o malformatie congenitald, pune in pericol viata sau cauzeazd moartea;

34. ,reactie adversd gravd neasteptatd” inseamnd o reactie adversd gravd a cdrei naturd, severitate sau rezultat nu cores-
punde informatiilor de referintd privind siguranta;

35. ,raport privind studiul clinic” inseamna un raport privind studiul clinic interventional prezentat intr-un format usor
accesibil, elaborat in conformitate cu anexa I partea I modulul 5 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului, si care insoteste -o cerere pentru autorizatia de introducere pe piatd.

(3)  In sensul prezentului regulament, un subiect care face obiectul definitiei atat pentru ,minor”, cat si pentru ,subiect
aflat in incapacitate”, se considera ca fiind un subiect aflat in incapacitate.
Articolul 3
Principiu general

Un studiu clinic interventional poate fi efectuat numai dacd

(a) drepturile, siguranta, demnitatea si bundstarea subiectilor sunt protejate si au prioritate fatd de toate celelalte interese;
si

(b) este conceput sd genereze date fiabile si solide.
CAPITOLUL II
PROCEDURA DE AUTORIZARE A UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL
Articolul 4
Autorizarea prealabild

Studiile clinice interventionale fac obiectul unor analize stiintifice si etice si sunt autorizate in conformitate cu prezentul
regulament.

Analiza eticd se efectueazd de citre o comisie de eticd, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd. Analiza
facutd de comisia de eticd poate cuprinde aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare pentru autorizarea unui
studiu clinic interventional astfel cum se prevede la articolul 6 si in partea Il a raportului de evaluare respectiv mentionat
la articolul 7, in functie de fiecare stat membru in cauza.

Statele membre se asigurd ci termenele si procedurile pentru analiza ficutd de citre comisiile de eticd sunt compatibile
cu termenele si procedurile prevdzute in prezentul regulament pentru evaluarea cererii de autorizare a unui studiu clinic
interventional.

Articolul 5

Depunerea cererii

(1)  Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar de cerere statelor membre in cauzd prin intermediul
portalului mentionat la articolul 80 (denumit in continuare ,portalul UE”).

Sponsorul propune unul din statele membre in cauzd ca stat membru raportor.

In cazul in care un alt stat membru decat statul membru propus ca raportor este dispus s fie stat membru raportor sau
in cazul in care statul membru propus ca raportor nu doreste si fie statul membru raportor, acest lucru va fi notificat
prin intermediul portalului UE tuturor statelor membre in cauzd, nu mai tarziu de trei zile de la depunerea dosarului de
cerere.
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Dacd numai un singur stat membru in cauzd este dispus sd fie stat membru raportor sau dacd studiul clinic interven-
tional implicd doar un singur stat membru, acesta este statul membru raportor.

Daci nu existd nici un stat membru dispus si fie stat membru raportor sau daci existd mai multe state membre in cauza
care doresc sd fie stat membru raportor, statul membru raportor este selectat in urma unei intelegeri intre statele
membre In cauzd, tindnd seama de recomanddrile mentionate la articolul 85 alineatul (2) litera (c).

In cazul in care nu existd un acord intre statele membre in cauzd, statul membru propus ca raportor este statul membru
raportor.

Statul membru raportor comunicd sponsorului si celorlalte state membre in cauzd cd este statul membru raportor, prin
intermediul portalului UE, in termen de sase zile de la depunerea dosarului de cerere.

(2)  Atunci cand introduce o cerere pentru un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie, cind medica-
mentul pentru investigatie clinici nu este utilizat in conformitate cu conditiile stabilite in autorizatia de introducere pe
piatd, dar utilizarea respectivului medicament este bazatd pe dovezi si sustinutd de dovezi stiintifice publicate cu privire
la siguranta si eficacitatea respectivului medicament, sponsorul propune unul dintre statele membre in cauzi in care utili-
zarea medicamentului este bazatd pe dovezi ca stat membru raportor.

(3)  In termen de 10 zile de la depunerea dosarului de cerere, statul membru raportor valideazi cererea tinand seama
de observatiile prezentate de celelalte state membre in cauzd si notifici sponsorul prin intermediul portalului UE cu
privire la urmdtoarele:

(a) dacd studiul clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament;

(b) dacd dosarul de cerere este complet, in conformitate cu anexa L

Statele membre in cauzd pot comunica statului membru raportor orice observatie relevantd pentru validarea cererii, in
termen de sapte zile de la depunerea dosarului de cerere.

(4)  Dacd statul membru raportor nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la alineatul (3) primul paragraf,
studiul clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se considerd ca intrand in domeniul de aplicare al
prezentului regulament i dosarul de cerere se considerd complet.

(5)  Dacd statul membru raportor, tinind seama de observatiile prezentate de celelalte state membre in cauzd, constatd
cd dosarul de cerere nu este complet sau i studiul clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intrd
in domeniul de aplicare al prezentului regulament, acesta informeazd sponsorul in mod corespunzitor prin intermediul
portalului UE si stabileste un termen maxim de 10 zile pentru ca sponsorul si prezinte observatii privind cererea sau sd
completeze dosarul de cerere prin intermediul portalului UE.

In termen de cinci zile de la primirea observatiilor sau a dosarului de cerere complet, statul membru raportor notifici
sponsorului dacd cererea indeplineste sau nu cerintele previzute la alineatul (3) primul paragraf literele (a) si (b).

Daci statul membru raportor nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la al doilea paragraf, studiul clinic inter-
ventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se considerd ca intrand in domeniul de aplicare al prezentului regula-
ment si dosarul de cerere se considerd complet.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a completat dosarul de cerere in termenul mentionat la
primul paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in toate statele membre in cauzi.

(6)  In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu alineatul (3) sau alineatul (5)
este data validdrii cererii. In cazul in care sponsorul nu este notificat, data validirii este ultima zi a termenelor respective
mentionate la alineatele (3) si (5).
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Articolul 6
Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea I

(1)  Statul membru raportor evalueazid cererea cu privire la urmdtoarele aspecte:

(a) dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie, in cazul in care
acest lucru este solicitat de sponsor;

(b) conformitatea cu capitolul V referitor la urmatoarele:
(i) beneficiile preconizate, terapeutice sau in folosul sdndtitii publice, tindnd seama de toate aspectele urmatoare:

— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinici si cunostintele referitoare la acestea;

— relevanta studiului clinic interventional, inclusiv dacd grupurile de subiecti care participd la studiul clinic
interventional sunt reprezentative pentru populatia care trebuie tratatd, sau, in caz contrar, explicatia si justifi-
carea prezentate in conformitate cu punctul 17 litera (y) din anexa I la prezentul regulament; situatia actuald
a cunostintelor stiintifice; dacd studiul clinic interventional a fost recomandat sau impus de autoritdtile de
reglementare responsabile de evaluarea si autorizarea introducerii pe piatd a medicamentelor; si, daci este
cazul, orice aviz emis de Comitetul pediatric referitor la un plan de investigatie pediatricd, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Council (');

— fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional, luind in considerare abordi-
rile statistice, proiectul si metodologia studiului clinic interventional, inclusiv mdrimea esantionului, randomi-
zarea, comparatorii si criteriile finale de evaluare;

(i) riscurile si inconvenientele pentru subiecti, tinind seama de toate aspectele urmatoare:
— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinici si auxiliare si cunostintele referitoare la acestea;

— caracteristicile interventiei in comparatie cu practica clinicd uzual;

— mdsurile privind siguranta, inclusiv dispozitiile privind masurile de reducere la minimum a riscurilor, monito-
rizarea, raportarea privind siguranta si planul privind siguranta;

— riscul asupra sdndtdtii subiectilor prezentat de afectiunea pentru care este investigat medicamentul pentru
investigatie clinic;

(c) conformitatea cu cerintele privind fabricarea §i importul medicamentelor pentru investigatie clinici si auxiliare, stabi-
lite in capitolul IX;

(d) conformitate cu cerintele de etichetare stabilite in capitolul X;
(e) caracterul complet si caracterul adecvat al brogurii investigatorului.

(2)  Statul membru raportor intocmeste un raport de evaluare. Evaluarea aspectelor mentionate la alineatul (1) consti-
tuie partea [ a raportului de evaluare.

(3)  Raportul de evaluare contine una dintre urmdtoarele concluzii referitoare la aspectele vizate de partea I a rapor-
tului de evaluare:

(a) desfdsurarea studiului clinic interventional este acceptabild in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regula-
ment;

(b) desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabild in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regula-
ment, dar sub rezerva respectdrii conditiilor specifice care sunt enumerate in mod explicit in concluzia respectivd;
sau

(c) desfasurarea studiului clinic interventional nu este acceptabild in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regu-
lament.

(4)  Statul membru raportor transmite, prin intermediul portalului UE, forma finald a partii [ a raportului de evaluare
inclusiv concluzia sa, citre sponsor si celelalte state membre in cauzi in termen de 45 de zile de la data validdrii.

(") Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz
pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamen-
tului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1).
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(5)  Pentru studiile clinice interventionale care implicd mai mult de un stat membru, procesul de evaluare se desfisoard
in trei faze:

(a) o fazd de evaluare initiald, efectuatd de statul membru raportor in termen de 26 zile de la data validdrii;

(b) o fazd de evaluare coordonatd, efectuatd in termen de 12 zile de la incheierea fazei de evaluare initiald, implicaind
toate statele membre in cauzd;

(c) o fazd de consolidare, efectuatd de statul membru raportor in termen de sapte zile de la incheierea fazei de evaluare
coordonati.

In timpul fazei de evaluare initiald, statul membru raportor redacteazi un proiect pentru partea I a raportului de evaluare
si 1l transmite tuturor celorlalte state membre in cauzd.

In cursul fazei de evaluare coordonatd, toate statele membre in cauzi examineazd in comun solicitarea, pe baza proiec-
tului pentru partea I a raportului de evaluare si isi comunici reciproc toate observatiile relevante pentru cerere.

In timpul fazei de consolidare, statul membru raportor tine cont in mod corespunzitor de consideratiile celorlalte state
membre in cauzi la finalizarea pdrtii I a raportului de evaluare i tine o evidentd a modului in care aceste consideratii au
fost tratate. Statul membru raportor prezintd forma finald a partii [ a raportului de evaluare sponsorului si tuturor celor-
lalte state membre in cauzd, in termenul prevazut la alineatul (4).

(6)  In sensul prezentului capitol, data la care forma finald a partii I a raportului de evaluare se transmite de citre statul
membru raportor sponsorului si celorlalte state membre este data de raportare.

(7)  Statul membru raportor poate prelungi, de asemenea, termenul mentionat la alineatul (4) cu incd 50 de zile,
pentru studiile clinice interventionale care implici medicamente pentru investigatie clinicd pentru terapie avansati sau
medicamente definite la punctul 1 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in vederea consultirii unor experti. In
acest caz, termenele mentionate la alineatele (5) si (8) de la prezentul articol se aplicd mutatis mutandis.

(8)  Intre data validarii si data raportirii, numai statul membru raportor poate s solicite informatii suplimentare din
partea sponsorului, ludnd in considerare considerentele mentionate la alineatul (5).

Cu scopul de a obtine si de a examina aceste informatii suplimentare din partea sponsorului in conformitate cu al treilea
si al patrulea paragraf, statul membru raportor poate prelungi termenul mentionat la alineatul (4) cu o perioadd de
maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru raportor, care nu poate fi
mai lung de 12 zile de la primirea solicitarii.

Dupid primirea informatiilor suplimentare, statele membre in cauzd, examineazd in comun toate informatiile suplimen-
tare oferite de sponsor odatd cu cererea initiald si isi comunicd reciproc toate observatiile relevante pentru cerere.
Evaluarea coordonati se efectueazd in termen de maximum 12 zile de la primirea informatiilor suplimentare, iar consoli-
darea ulterioard se realizeazd in termen de maximum sapte zile de la incheierea evaludrii coordonate. La finalizarea partii [
a raportului de evaluare, statul membru raportor tine cont in mod corespunzitor de consideratiile statelor membre in
cauzi si tine o evidentd a modului in care aceste consideratii au fost tratate.

Daci sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul stabilit de statul membru raportor in conformitate cu al
treilea paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in toate statele membre in cauzi.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, ct si informatiile suplimentare ca atare se transmit prin intermediul porta-
lului UE.
Articolul 7
Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea II

(1)  Fiecare stat membru in cauzi evalueazd cererea, pentru teritoriul sdu, cu privire la urmdtoarele aspecte:
(a) conformitatea cu cerintele privind consimtdmantul in cunostintd de cauzd previzute in capitolul V;

(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensare a subiectilor cu cerintele previzute in capitolul V si a investiga-
torilor;
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(c) conformitatea normelor de recrutare a subiectilor cu cerintele previzute in capitolul V;
(d) conformitatea cu Directiva 95/46/CE;

(e) conformitatea cu articolul 49;

(f) conformitatea cu articolul 50;

(g) conformitatea cu articolul 76;

(h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea, depozitarea si utilizarea ulterioard a probelor biologice ale
subiectilor.

Evaluarea aspectelor mentionate in primul paragraf constituie partea II din raportul de evaluare.

(2)  Fiecare stat membru in cauzd completeazd evaluarea sa in termen de 45 de zile de la data validarii i transmite
sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea II a raportului de evaluare, inclusiv concluzia sa.

Fiecare stat membru in cauzd poate solicita, cu motive justificate, informatii suplimentare din partea sponsorului in ceea
ce priveste aspectele mentionate la alineatul (1) numai in termenul mentionat la primul paragraf.

(3)  Cu scopul de a obtine i de a examina informatiile suplimentare mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf din
partea sponsorului in conformitate cu al doilea si al treilea paragraf, statul membru in cauzd poate prelungi termenul
mentionat la alineatul (2) primul paragraf cu o perioadd de maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru in cauzd care nu poate fi
mai lung de de 12 zile de la primirea solicitarii.

Statul membru in cauzd dispune de maximum 19 zile de la primirea informatiilor suplimentare pentru a-si completa
evaluarea.

Daci sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul stabilit de statul membru in cauzi in conformitate cu al
doilea paragraf, cererea este considerati ca fiind caducdin statul membru respectiv.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile suplimentare ca atare se transmit prin intermediul porta-
lului UE.

Articolul 8
Decizia privind studiul clinic interventional

(1)  Fiecare stat membru in cauzd notificd sponsorului prin intermediul portalului UE dacd studiul clinic interventional
este autorizat, dacd este autorizat sub rezerva anumitor conditii, sau dacd autorizatia este refuzata.

Notificarea se efectueazd prin intermediul unei singure decizii in termen de cinci zile de la data raportirii sau de la
ultima zi a evaludrii mentionate la articolul 7, retinindu-se data care survine mai tarziu.

Autorizarea sub rezerva anumitor conditii a unui studiu clinic interventional se limiteaza la conditiile care, prin natura
lor, nu pot fi indeplinite in momentul autorizirii respective.

(2)  In cazul in care concluzia statului membru raportor cu privire la partea I a raportului de evaluare este cd desfasu-
rarea studiului clinic interventional este acceptabild sau acceptabild sub rezerva respectdrii unor conditii specifice,
concluzia respectivd se considerd ca fiind concluzia statului membru in cauzi.

In pofida primului paragraf, un stat membru in cauzi poate si nu fie de acord cu concluzia statului membru raportor
cu privire la partea I a raportului de evaluare numai din urmatoarele motive:

(a) atunci cand considerd ci participarea la studiul clinic interventional ar conduce la situatia in care un subiect ar bene-
ficia de un tratament inferior fatd de practica clinicd uzuald din statul membru in cauzd;

(b) incdlcarea dreptului sdu national astfel cum se mentioneazi la articolul 90;

(c) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor, prezentate in temeiul articolului 6
alineatul (5) sau alineatul (8).
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In cazul in care, in temeiul celui de-al doilea paragraf, un stat membru in cauzd nu este de acord cu concluzia, acesta isi
comunicid dezacordul, impreund cu o justificare detaliati, prin intermediul portalului UE, citre Comisie, citre toate
statele membre si cdtre sponsor.

(3)  In cazul in care, in ceea ce priveste aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare, studiul clinic interven-
tional este acceptabil sau acceptabil sub rezerva respectdrii unor conditii specifice, statul membru in cauzi include in
decizia sa concluzia sa cu privire la partea II a raportului de evaluare.

(4)  Un stat membru in cauzd refuzd si autorizeze un studiu clinic interventional in cazul in care nu este de acord cu
concluzia statului membru raportor cu privire la partea I a raportului de evaluare, pe baza oricdruia dintre motivele
mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf, sau in cazul in care constatd, pe baza unor motive justificate in mod cores-
punzitor, ci aspectele vizate de partea Il a raportului de evaluare nu sunt respectate, ori daci o comisie de eticd a emis
un aviz negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, este valabil pentru intregul stat membru
respectiv. Statul membru respectiv prevede o procedurd de contestare a unui astfel de refuz.

(5) In cazul in care concluzia statului membru raportor cu privire la partea I a raportului de evaluare este ci studiul
clinic interventional nu este acceptabil, aceastd concluzie se considerd ca fiind concluzia tuturor statelor membre in
cauza.

(6)  In cazul in care statul membru in cauzd nu a notificat sponsorului decizia sa in termenele relevante mentionate la
alineatul (1), concluzia cu privire la partea I a raportului de evaluare se considerd ca fiind decizia statului membru in
cauzd cu privire la cererea de autorizare a studiului clinic interventional.

(7)  Statele membre in cauzd nu pot solicita informatii suplimentare din partea sponsorului cu privire la aspectele
vizate de partea [ a raportului de evaluare dupd data raportrii.

(8) In sensul prezentului capitol, data notificirii este data la care decizia mentionatd la alineatul (1) este notificata
sponsorului. Dacd sponsorul nu a fost notificat in conformitate cu alineatul (1), data notificirii este considerati ca fiind
ultima zi a termenului previzut la alineatul (1).

(9) In cazul in care niciun subiect nu a fost inclus in studiul clinic interventional intr-un stat membru in cauzd in
termen de doi ani de la data autorizirii, autorizatia expird in acel statul membru in cauzi, cu exceptia cazului in care a
fost aprobati la cererea sponsorului o prelungire, in conformitate cu procedura mentionatd in capitolul III.

Articolul 9

Persoanele care evalueazi cererea

(1)  Statele membre se asigurd cd persoanele care valideazd si evalueazi cererea nu fac obiectul unor conflicte de inte-
rese, sunt independente de sponsor, de locul de desfdsurare a studiului clinic interventional, de investigatorii implicati si
de persoanele care finanteaza studiul clinic interventional, si sunt libere de orice altd influentd nejustificata.

Pentru a garanta independenta si transparenta, statele membre se asigurd cd persoanele care primesc si evalueazd cererea
cu privire la aspectele vizate de partile I si II ale raportului de evaluare nu au interese financiare sau personale care le-ar
putea afecta impartialitatea. Aceste persoane depun in fiecare an o declaratie cu privire la interesele lor financiare.

(2)  Statele membre se asigurd ci evaluarea este efectuatd in comun de un numdr rezonabil de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarea i experienta necesare.

(3)  La evaluare participa cel putin un nespecialist.

Articolul 10
Considerente specifice privind populatiile vulnerabile

(1)  Dacid subiectii sunt minori, se acordd o atentie speciald evaludrii cererii de autorizare a unui studiu clinic interven-
tional pe baza competentelor pediatrice sau dupd consiliere cu privire la problemele clinice, etice si psihosociale in
domeniul pediatriei.
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(2)  Dacd subiectii sunt subiecti aflate in incapacitate, se acordi o atentie speciald evaludrii cererii de autorizare a unui
studiu clinic interventional pe baza competentelor privind boala relevanti si populatia de pacienti in cauzd sau dupi
consiliere cu privire la problemele clinice, etice si psihosociale in domeniul bolii relevante si a populatiei de pacienti in
cauza.

(3)  Dacd subiectii sunt femei gravide sau femei care alipteazd, se acordd o atentie speciald evaludrii cererii de autori-
zare a unui studiu clinic interventional pe baza expertizei referitoare la starea respectiva si a populatiei reprezentate de
subiectii in cauza.

(4)  Dacd, potrivit protocolului, un studiu clinic interventional implicd participarea unor grupuri sau subgrupuri speci-
fice de subiecti, se acordd, dupd caz, o atentie speciald evaludrii cererii de autorizare a studiului clinic interventional
respectiv pe baza expertizei referitoare la populatia reprezentatd de subiectii in cauza.

(5) In orice cerere de autorizare a unui studiu clinic interventional mentionati la articolul 35, se acordi o atentie
speciald circumstantelor de desfasurare a studiului clinic interventional.
Articolul 11
Depunerea si evaluarea cererilor limitate la aspecte vizate de partea I sau partea II a raportului de evaluare

Daci sponsorul solicitd acest lucru, cererea de autorizare a unui studiu clinic interventional, evaluarea si concluzia se
limiteaza la aspectele vizate de partea [ a raportului de evaluare.

Dupid notificarea concluziei privind aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare, sponsorul poate depune, in
termen de doi ani, o cerere pentru o autorizatie limitatd la aspectele vizate de partea II a raportului de evaluare. in
aceastd cerere, sponsorul declard cd nu are cunostintd de existenta vreunor noi informatii stiintifice semnificative care ar
putea afecta validitatea vreunui aspect prezentat in cererea privind aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare.
In acest caz, cererea se evalueazd in conformitate cu articolul 7, iar statul membru in cauzd notificd decizia sa cu privire
la studiul clinic interventional in conformitate cu articolul 8. In acele state membre in care sponsorul nu depune in
termen de doi ani o cerere pentru o autorizatie limitatd la aspectele vizate de partea Il a raportului de evaluare, cererea
privind aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare este consideratd ca fiind caduci.

Articolul 12
Retragerea cererii
Sponsorul poate retrage cererea in orice moment pand la data raportrii. In acest caz, cererea poate fi retrasi numai cu
privire la toate statele membre in cauzi. Motivele retragerii se comunicd prin intermediul portalului UE.
Articolul 13

Redepunerea cererii

Prezentul capitol nu aduce atingere posibilitdtii ca sponsorul sd depund, in urma refuzului acorddrii unei autorizatii sau
a retragerii cererii, o cerere de autorizare destinatd oricirui stat membru in cauzi. Cererea respectivd se considerd o noud
cerere de autorizare a unui alt studiu clinic interventional.

Articolul 14

Adiugarea ulterioard a unui stat membru in cauzi

(1)  Dacd sponsorul doreste sd extindd un studiu clinic interventional autorizat citre alt stat membru (denumit in
continuare ,stat membru in cauzd suplimentar”), sponsorul depune un dosar de cerere citre acel stat membru prin inter-
mediul portalului UE.

Dosarul de cerere poate fi depus numai dupi data de notificare a deciziei de autorizare initiale.

(2)  Statul membru raportor pentru dosarul de cerere mentionat la alineatul (1) este statul membru raportor pentru
procedura initiald de autorizare.
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(3)  Statul membru in cauzd suplimentar notificd sponsorului prin intermediul portalului UE, in termen de 52 de zile
de la data depunerii dosarului mentionat la alineatul (1) printr-o singurd decizie, dacd studiul clinic interventional este
autorizat, dacd este autorizat sub rezerva anumitor conditii, sau dacd autorizatia este refuzati.

Autorizarea sub rezerva anumitor conditii a unui studiu clinic interventional se limiteazi la conditiile care, prin natura
lor, nu pot fi indeplinite in momentul autorizdrii respective.

(4)  In cazul in care concluzia statului membru raportor cu privire la partea I a raportului de evaluare este ci desfisu-
rarea studiului clinic interventional este acceptabild sau acceptabild sub rezerva respectdrii unor conditii specifice,
concluzia respectivi se considerd ca fiind concluzia statului membru in cauza suplimentar.

In pofida primului paragraf, un stat membru in cauzi suplimentar poate si nu fie de acord s accepte concluzia statului
membru raportor cu privire la partea I a raportului de evaluare numai din urmitoarele motive:

(a) atunci cand considerd ci participarea la studiul clinic interventional ar conduce la situatia in care un subiect ar bene-
ficia de un tratament inferior fatd de practica clinicd uzuald din statul membru in cauzi;

(b) incdlcarea dreptului sdu national astfel cum se mentioneazi la articolul 90;

(c) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor prezentate in temeiul alineatului (5)
sau alineatului (6).

in cazul in care, in temeiul celui de-al doilea paragraf, statul membru in cauzid suplimentar nu este de acord cu concluzia,
acesta 1si comunicd dezacordul, impreund cu o justificare detaliatd, prin intermediul portalului UE cdtre Comisie, citre
toate statele membre si citre sponsor.

(5) Intre data depunerii dosarului mentionat la alineatul (1) si cinci zile inainte de data expirarii termenului mentionat
la alineatul (3), statul membru in cauzd suplimentar poate comunica statului membru raportor si celorlalte state membre
in cauzd orice considerente relevante cu privire la cerere prin intermediul portalului UE.

(6) Intre data depunerii dosarului mentionat la alineatul (1) si data expirdrii termenului mentionat la alineatul (3),
numai statul membru raportor poate si solicite informatii suplimentare din partea sponsorului privind aspectele vizate
de partea I a raportului de evaluare, ludnd in considerare considerentele mentionate la alineatul (5).

Cu scopul de a obtine si de a examina aceste informatii suplimentare din partea sponsorului in conformitate cu al treilea
si al patrulea paragraf, statul membru raportor poate prelungi termenul mentionat la alineatul (3) primul paragraf cu o
perioadd de maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru raportor care nu poate fi
mai lung de 12 zile de la primirea solicitarii.

Dupd primirea informatiilor suplimentare, statul membru in cauzd suplimentar, impreund cu toate celelalte state membre
in cauzd, examineazd in comun toate informatiile suplimentare oferite de sponsor odati cu cererea initiali si isi comu-
nicd reciproc toate observatiile relevante pentru cerere. Evaluarea coordonatd se efectueazd in termen de maximum 12
zile de la primirea informatiilor suplimentare, iar consolidarea ulterioard se realizeaza in termen de maximum sapte zile
de la incheierea evaludrii coordonate. Statul membru raportor tine cont in mod corespunzitor de consideratiile statelor
membre in cauzd si tine o evidentd a modului in care aceste consideratii au fost tratate.

Dacd sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul stabilit de statul membru raportor in conformitate cu al
treilea paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in statul membru in cauzi suplimentar.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile suplimentare ca atare se transmit prin intermediul porta-
lului UE.

(7)  Statul membru in cauzd suplimentar evalueazd, pentru teritoriul siu, aspectele vizate de partea II a raportului de
evaluare in termenul mentionat la alineatul (3) si i transmite sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea II a
raportului de evaluare, inclusiv concluzia sa. n acest termen, acesta poate si solicite, cu motive justificate, informatii
suplimentare din partea sponsorului cu privire la aspectele vizate de partea II a raportului de evaluare in ceea ce priveste
teritoriul siu.
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(8)  Cu scopul de a obtine si de a examina informatiile suplimentare mentionate la alineatul (7) din partea sponsorului
in conformitate cu al doilea si al treilea paragraf statul membru in cauzd suplimentar poate prelungi termenul mentionat
la alineatul (7) cu o perioadd de maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru in cauzd suplimentar, care
nu poate fi mai lung de 12 zile de la primirea solicitarii.

Statul membru in cauzd dispune de maximum 19 zile de la primirea informatiilor suplimentare pentru a-si finaliza
evaluarea.

Daci sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul stabilit de statul membru in cauzi suplimentar in confor-
mitate cu al doilea paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in ceea ce priveste statul membru in cauzd supli-
mentar.

Atat solicitarea informatiilor suplimentare, cét si informatiile suplimentare ca atare se transmit prin intermediul porta-
lului UE.

(9)  Dacd, in ceea ce priveste aspectele vizate de partea I din raportul de evaluare, desfasurarea studiului clinic interven-
tional este acceptabild sau acceptabild sub rezerva respectirii unor conditii specifice, statul membru in cauzd suplimentar
include in decizia sa concluzia sa cu privire la partea II a raportului de evaluare.

(10)  Statul membru in cauzd suplimentar refuzd si autorizeze un studiu clinic interventional in cazul in care nu este
de acord cu concluzia statului membru raportor privind partea I a raportului de evaluare pe baza oricdruia dintre moti-
vele mentionate la alineatul (4) al doilea paragraf, sau in cazul in care constatd, pe baza unor motive justificate in mod
corespunzitor, ci aspectele vizate de partea II a raportului de evaluare nu sunt respectate, ori dacd o comisie de eticd a
emis un aviz negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd suplimentar este valabil pentru intregul
stat membru in cauzd suplimentar. Respectivul stat membru in cauzd suplimentar prevede o procedurd de contestare a
unui astfel de refuz.

(11)  in cazul in care statul membru in cauzd suplimentar nu a notificat sponsorului decizia sa in termenul mentionat
la alineatul (3), sau in cazul in care termenul respectiv a fost prelungit in conformitate cu alineatul (6) sau (8) in cazul in
care statul membru in cauzd suplimentar nu a notificat sponsorului decizia sa in termenul prelungit, concluzia cu privire
la partea I a raportului de evaluare se considerd ca fiind decizia statului membru in cauzid suplimentar cu privire la
cererea de autorizare a studiului clinic interventional.
(12)  Un sponsor nu poate depune un dosar in conformitate cu prezentul articol dacd se afld in curs o procedurd
mentionatd in capitolul IIl cu privire la studiul clinic interventional respectiv.
CAPITOLUL 1II
PROCEDURA DE AUTORIZARE A UNEI MODIFICARI SUBSTANTIALE A UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL
Articolul 15
Principii generale
O modificare substantiald, inclusiv addugarea unui loc de desfdsurare a studiului clinic interventional sau schimbarea
unui investigator principal de la locul de desfisurare a studiului clinic interventional, poate fi efectuatd numai daci a fost
aprobati in conformitate cu procedura stabilitd in prezentul capitol.
Articolul 16
Depunerea cererii
Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar de cerere statelor membre in cauzi prin intermediul porta-
lului UE.

Articolul 17

Validarea unei cereri de autorizare a unei modificiri substantiale a unui aspect vizat de partea I a raportului de
evaluare

(1)  Statul membru raportor pentru autorizarea unei modificri substantiale este statul membru raportor pentru
procedura initiald de autorizare.



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/23

Statele membre in cauzd pot comunica statului membru raportor orice observatii relevante pentru validarea cererii de
autorizare a unei modificri substantiale, in termen de cinci zile de la prezentarea dosarului de cerere.

(2)  In termen de sase zile de la depunerea dosarului de cerere, statul membru raportor valideazd cererea, tinand cont
de observatiile prezentate de celelalte state membre in cauzd si notificd sponsorul prin intermediul portalului UE cu
privire la urmdtoarele:

(a) dacd modificarea substantiald se referd la un aspect vizat de partea I a raportului de evaluare; si
(b) dacd dosarul de cerere este complet, in conformitate cu anexa II.

(3)  Daci statul membru raportor nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la alineatul (2), modificarea substan-
tiald care a fdcut obiectul cererii se considerd ca fiind un aspect vizat de partea I a raportului de evaluare si dosarul de
cerere este considerat complet.

(4)  Daci statul membru raportor, tindnd seama de observatiile prezentate de celelalte state membre in cauzd, constatd
cd cererea nu se referd la un aspect vizat de partea I a raportului de evaluare sau cd dosarul de cerere nu este complet,
acesta informeazd sponsorul prin intermediul portalului UE i stabileste un termen maxim de 10 zile pentru ca spon-
sorul sd prezinte observatii privind cererea sau si completeze dosarul de cerere prin intermediul portalului UE.

In termen de cinci zile de la primirea observatiilor sau a dosarului de cerere complet, statul membru raportor notifici
sponsorului dacd cererea indeplineste sau nu cerintele previzute la alineatul (2) literele (a) si (b).

Daci statul membru raportor nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la al doilea paragraf, modificarea substan-
tiald care a ficut obiectul cererii se considerd ca fiind un aspect vizat de partea I a raportului de evaluare si dosarul de
cerere este considerat complet.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a completat dosarul de cerere in termenul mentionat la
primul paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in toate statele membre in cauza.

(5) In sensul articolelor 18, 19 si 22, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu alineatul (2) sau
alineatul (4) este data validarii cererii. In cazul in care sponsorul nu este notificat, data validarii este ultima zi a terme-
nelor respective mentionate la alineatele (2) si (4).

Articolul 18
Evaluarea unei modificiri substantiale a unui aspect vizat de partea I a raportului de evaluare

(1)  Statul membru raportor evalueazd cererea cu privire la un aspect vizat de partea I a raportului de evaluare, verifi-
cand inclusiv dacd studiul clinic interventional va rdimane un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie
dupi modificarea sa substantiald, si intocmeste un raport de evaluare.

(2)  Raportul de evaluare contine una dintre urmatoarele concluzii referitoare la aspectele abordate in partea I a rapor-
tului de evaluare:

(a) modificarea substantiald este acceptabild in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament;

(b) modificarea substantiald este acceptabild in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament, dar sub
rezerva respectdrii conditiilor specifice care sunt enumerate in mod explicit in concluzia respectivi; sau

(c) modificarea substantiald nu este acceptabild in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament.

(3)  Statul membru raportor transmite raportul final de evaluare prin intermediul portalului UE, inclusiv concluzia sa,
citre sponsor si celelalte state membre in cauzd in termen de 38 de zile de la data validarii.

In sensul prezentului articol si al articolelor 19 si 23, data raportirii este data la care raportul final de evaluare este
transmis cdtre sponsor si citre celelalte state membre in cauza.
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(4)  Pentru studiile clinice interventionale care implici mai mult de un stat membru, procesul de evaluare a unei modi-
ficdri substantiale se desfdsoard in trei faze:

(a) o fazd de evaluare initial3, efectuatd de statul membru raportor in termen de 19 zile de la data validarii;

(b) o fazd de evaluare coordonati, efectuatd in termen de 12 zile de la incheierea fazei de evaluare initiald, implicaind
toate statele membre in cauzd; si

(c) o fazd de consolidare, efectuatd de statul membru raportor in termen de sapte zile de la incheierea fazei de evaluare
coordonata.

In timpul fazei de evaluare initiald, statul membru raportor redacteazd un proiect de raport de evaluare si il transmite
tuturor statelor membre in cauzi.

In cursul fazei de evaluare coordonatd, toate statele membre in cauzi examineazi in comun cererea, pe baza proiectului
de raport de evaluare si isi comunicd reciproc toate observatiile relevante pentru cerere.

In timpul fazei de consolidare, statul membru raportor tine cont in mod corespunzitor de consideratiile celorlalte statel
membre in cauzd la finalizarea raportului de evaluare si tine o evidentd a modului in care aceste considerente au fost
tratate. Statul membru raportor prezintd raportul final de evaluare sponsorului si celorlalte state membre in cauzd pand
la data raportdrii.

(5)  Statul membru raportor poate prelungi termenul mentionat la alineatul (3) cu incd 50 de zile, pentru studiile
clinice interventionale care implicd un medicament pentru investigatie clinicd pentru terapie avansatd sau un medicament
definit la punctul 1 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in vederea consultirii unor experti. In acest caz,
termenele mentionate la alineatele (4) si (6) de la prezentul articol se aplicd mutatis mutandis.

(6) Intre data validdrii si data raportirii, numai statul membru raportor poate si solicite informatii suplimentare din
partea sponsorului, ludnd in considerare considerentele mentionate la alineatul (4).

Cu scopul de a obtine si de a examina aceste informatii suplimentare din partea sponsorului in conformitate cu al treilea
si al patrulea paragraf, statul membru raportor poate prelungi termenul mentionat la alineatul (3) primul paragraf cu o
perioadd de maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru raportor, care nu poate fi
mai lung de 12 zile de la primirea solicitarii.

Dupi primirea informatiilor suplimentare, statele membre in cauzd examineaza in comun toate informatiile suplimentare
oferite de sponsor odatd cu cererea initiald si isi comunicd reciproc toate observatiile relevante pentru cerere. Evaluarea
coordonati se efectueazd in termen de maximum 12 zile de la primirea informatiilor suplimentare, iar consolidarea ulte-
rioard se realizeazd in termen de maximum sapte zile de la incheierea evaludrii coordonate. La finalizarea raportului de
evaluare, statul membru raportor tine cont in mod corespunzitor de consideratiile celorlalte state membre in cauzi si
tine o evidentd a modului in care aceste consideratii au fost tratate.

Daci sponsorul nu oferd informatiile suplimentare in termenul stabilit de statul membru raportor in conformitate cu al
treilea paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in toate statele membre in cauzd.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile suplimentare ca atare se transmit prin intermediul porta-
lului UE.
Articolul 19
Decizia privind modificarea substantiald a unui aspect vizat de partea I a raportului de evaluare

(1)  Fiecare stat membru in cauzi notificd sponsorului prin intermediul portalului UE dacd modificarea substantiald
este autorizatd, daci este autorizatd sub rezerva anumitor conditii, sau dacd autorizatia este refuzata.

Notificarea se efectueazd prin intermediul unei singure decizii in termen de cinci zile de la data raportarii.
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Autorizarea sub rezerva anumitor conditii a unei modificdri substantiale se limiteazd la conditiile care, prin natura lor,
nu pot fi indeplinite in momentul autorizirii respective.

(2)  In cazul in care concluzia statului membru raportor este cd modificarea substantiald este acceptabild sau accepta-
bild sub rezerva respectdrii unor conditii specifice, concluzia respectiva se considerd ca fiind concluzia statului membru
in cauza.

In pofida primului paragraf, un stat membru in cauzd poate si nu fie de acord cu concluzia statului membru raportor
numai din urmdtoarele motive:

(a) atunci cand considerd ci participarea la studiul clinic interventional ar conduce la situatia in care un subiect ar bene-
ficia de un tratament inferior fatd de practica clinicd uzuald din statul membru in cauzi;

(b) incdlcarea dreptului sdu national astfel cum se mentioneazi la articolul 90;

(c) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor prezentate in temeiul articolului 18
alineatul (4) sau alineatul (6).

In cazul in care, in temeiul celui de-al doilea paragraf, statul membru in cauzi nu este de acord, acesta isi comunici
dezacordul, impreund cu o justificare detaliatd, prin intermediul portalului UE citre Comisie, citre toate statele membre
si cdtre sponsor.

Un stat membru in cauzd refuzi s autorizeze o modificare substantiald in cazul in care nu este de acord cu concluzia
statului membru raportor cu privire la partea I a raportului de evaluare, pe baza oricdruia dintre motivele mentionate la
al doilea paragraf, ori dacd o comisie de eticd a emis un aviz negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru in
cauzd, este valabil pentru intregul stat membru respectiv. Statul membru respectiv prevede o procedurd de contestare a
unui astfel de refuz.

(3) In cazul in care concluzia statului membru raportor referitoare la modificarea substantiald a unor aspecte vizate
de partea I a raportului de evaluare este cd modificarea substantiald nu este acceptabild, aceastd concluzie se considera ca
fiind concluzia tuturor statelor membre in cauza.

(4)  In cazul in care statul membru in cauzi nu a notificat sponsorului decizia sa in termenul mentionat la alineatul (1),
concluzia raportului de evaluare se considerd ca fiind decizia statului membru in cauzd cu privire la cererea de autorizare
a modificdrii substantiale.

Articolul 20

Validarea, evaluarea si decizia privind o modificare substantiali a unui aspect vizat de partea II a raportului de
evaluare

(1)  In termen de sase zile de la depunerea dosarului de cerere, statul membru in cauzd notifici sponsorul prin inter-
mediul portalului UE cu privire la urmdtoarele:

(a) dacd modificarea substantiald se referd la un aspect vizat de partea Il a raportului de evaluare; si
(b) dacid dosarul de cerere este complet, in conformitate cu anexa II.

(2)  Dacd statul membru in cauzd nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la alineatul (1), se considerd ci
modificarea substantiald care a ficut obiectul cererii priveste un aspect vizat de partea Il a raportului de evaluare si
dosarul de cerere este considerat complet.

(3)  Dacd statul membru in cauzd constatd cd modificarea substantiald nu se referd la un aspect vizat de partea I a
raportului de evaluare sau ¢ dosarul de cerere nu este complet, acesta informeazd sponsorul prin intermediul portalului
UE si stabileste un termen de maximum 10 zile pentru ca sponsorul si prezinte observatii privind cererea sau si comple-
teze dosarul de cerere prin intermediul portalului UE.

In termen de cinci zile de la primirea comentariilor sau a dosarului de cerere complet, statul membru raportor notifici
sponsorului dacd cererea indeplineste sau nu cerintele prevdzute la alineatul (1) literele (a) si (b).
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Daci statul membru in cauzd nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la al doilea paragraf, se considerd cd modi-
ficarea substantiald care a facut obiectul cererii priveste un aspect vizat de partea II a raportului de evaluare si dosarul de
cerere este considerat complet.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a completat dosarul de cerere in termenul mentionat la
primul paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in statele membre in cauzi.

(4)  In sensul prezentului articol, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu alineatul (1) sau alineatul (3)
este data validdrii cererii. In cazul in care sponsorul nu este notificat, data validirii este ultima zi a termenelor respective
mentionate la alineatele (1) si (3).

(5)  Statul membru in cauzi evalueazd cererea si transmite sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea II a
reportului de evaluare, inclusiv concluzia sa si decizia dacd modificarea substantiald este autorizatd, dacd este autorizatd
sub rezerva anumitor conditii, sau dacd autorizatia este refuzata.

Notificarea se efectueazd prin intermediul unei singure decizii in termen de 38 de zile de la data validarii.

Autorizarea sub rezerva anumitor conditii a unei modificdri substantiale se limiteazd la conditiile care, prin natura lor,
nu pot fi indeplinite in momentul autorizirii respective.

(6)  In cursul termenului mentionat la alineatul (5) al doilea paragraf, statul membru in cauzad poate solicita, cu motive
justificate, informatii suplimentare din partea sponsorului cu privire la modificarea substantiald in ceea ce priveste terito-
riul sdu.

Cu scopul de a obtine si de a revizui aceste informatii suplimentare din partea sponsorului, statul membru in cauzid
poate prelungi termenul mentionat la alineatul (5) al doilea paragraf cu o perioadd de maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru in cauzi, care nu poate fi
mai lung de 12 zile de la primirea solicitarii.

Dupd primirea informatiilor suplimentare, statul membru in cauzd dispune de maximum 19 zile pentru a-si finaliza
evaluarea.

Daci sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul stabilit de statul membru in cauzi in conformitate cu al
treilea paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in statul membru respectiv.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile suplimentare ca atare se transmit prin intermediul porta-
lului UE.

(7)  Un stat membru in cauzd refuzd si aprobe o modificare substantiald in cazul in care constatd, pe baza unor
motive justificate in mod corespunzitor, cd aspectele vizate de partea Il a raportului de evaluare nu sunt respectate sau
in cazul in care o comisie de eticd a emis un aviz negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzi, este
valabil pentru intregul stat membru respectiv. Statul membru respectiv prevede o procedurd de contestare a unui astfel
de refuz.

(8)  In cazul in care statul membru in cauzi nu a notificat sponsorul cu privire la decizia sa in termenele previzute la
alineatele (5) si (6), modificarea substantiald se considera ca fiind autorizatd in statul membru respectiv.
Articolul 21
Modificiri substantiale ale aspectelor vizate de partile I si II ale raportului de evaluare

(1)  Dacd o modificare substantiald se referd la aspecte vizate de partile I si II ale raportului de evaluare, cererea de
autorizare a respectivei modificari substantiale se valideazd in conformitate cu articolul 17.

(2)  Aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare se evalueazd in conformitate cu articolul 18, iar aspectele
vizate de partea Il a raportului de evaluare se evalueazd in conformitate cu articolul 22.



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 15827

Articolul 22

Evaluarea modificirilor substantiale ale aspectelor vizate de partile I si II ale raportului de evaluare —
Evaluarea aspectelor vizate de partea II a raportului de evaluare

(1)  Fiecare stat membru in cauzd evalueazd, pentru teritoriul propriu, aspectele modificdrii substantiale care sunt
vizate de partea Il a raportului de evaluaresi transmite, prin intermediul portalului UE, sponsorului raportul respectiv,
inclusiv concluzia sa, in termen de 38 de zile de la data validarii.

(2)  In cursul termenului mentionat la alineatul (1), statul membru in cauzd poate solicita, cu motive justificate, infor-
matii suplimentare din partea sponsorului cu privire la modificarea substantiald in ceea ce priveste teritoriul su.

(3)  Cu scopul de a obtine si de a examina informatiile suplimentare mentionate la alineatul (2) din partea sponsorului
in conformitate cu al treilea §i al patrulea paragrafstatul membru in cauzd poate prelungi termenul mentionat la
alineatul (1) cu o perioadd de maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru in cauzi, care nu poate fi
mai lung de 12 zile de la primirea solicitarii.

Dupd primirea informatiilor suplimentare, statul membru in cauza dispune de maximum 19 zile pentru a-si finaliza
evaluarea.

Daci sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul stabilit de statul membru in cauzi in conformitate cu al
doilea paragraf, cererea este considerati ca fiind caducd in statul membru respectiv.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, ct si informatiile suplimentare ca atare se transmit prin intermediul porta-
lului UE.

Articolul 23
Decizia privind modificarea substantiali a aspectelor vizate de pirtile I si II ale raportului de evaluare

(1)  Fiecare stat membru in cauzd notificd sponsorului prin intermediul portalului UE dacd modificarea substantiald
este autorizatd, daci este autorizatd sub rezerva anumitor conditii, sau dacd autorizatia este refuzata.

Notificarea se efectueazd prin intermediul unei singure decizii in termen de cinci zile de la data raportdrii sau de la
ultima zi a perioadei de evaluare mentionate la articolul 22, retindndu-se data care survine mai tarziu.

Autorizarea sub rezerva anumitor conditii a unei modificiri substantiale se limiteaza la conditiile care, prin natura lor,
nu pot fi indeplinite in momentul autorizirii respective.

(2)  Dacd concluzia statului membru raportor este cd modificarea substantiald a unor aspecte vizate de partea I a
raportului de evaluare este acceptabild sau acceptabild sub rezerva respectdrii unor conditii specifice, concluzia respectiva
se considerd ca fiind concluzia statului membru in cauza.

In pofida primului paragraf, un stat membru in cauzi poate si nu fie de acord cu concluzia statului membru raportor
numai din urmitoarele motive:

(a) atunci cand considerd cd participarea la studiul clinic interventional ar conduce la situatia in care un subiect ar bene-
ficia de un tratament inferior fatd de practica clinicd uzuald din statul membru in cauzi;

(b) incdlcarea dreptului sdu national astfel cum se mentioneazi la articolul 90;

(c) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor prezentate in temeiul articolului 18
alineatul (4) sau (6).

In cazul in care, in temeiul celui de-al doilea paragraf, statul membru in cauzi nu este de acord cu concluzia privind
modificarea substantiald a aspectelor vizate de partea I a raportului de evaluare, acesta isi comunicd dezacordul,
impreund cu o justificare detaliatd, prin intermediul portalului UE cdtre Comisie, citre toate statele membre si citre
SPONSOr.
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(3) In cazul in care, in ceea ce priveste modificarea substantiali a aspectelor vizate de partea I a raportului de
evaluare, modificarea substantiald este acceptabild sau acceptabild sub rezerva respectirii unor conditii specifice, statul
membru in cauzi include in decizia sa concluzia sa cu privire la modificarea substantiald a aspectelor vizate de partea Il
a raportului de evaluare.

(4)  Un stat membru in cauzi refuzd sd autorizeze o modificare substantiali in cazul in care nu este de acord cu
concluzia statului membru raportor referitoare la modificarea substantiald a unor aspecte vizate de partea I a raportului
de evaluare pe baza oriciruia dintre motivele mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf sau in cazul in care constatd,
pe baza unor motive justificate in mod corespunzitor, ci aspectele vizate de partea II a raportului de evaluare nu sunt
respectate, ori dacd o comisie de eticd a emis un aviz negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzi,
este valabil pentru intregul stat membru respectiv. Respectivul stat membru in cauzd prevede o procedurd de contestare
a unui astfel de refuz.

(5)  In cazul in care concluzia statului membru raportor referitoare la modificarea substantiald a unor aspecte vizate
de partea I a raportului de evaluare este cd modificarea substantiald nu este acceptabild, aceastd concluzie se considera ca
fiind concluzia statului membru in cauza.

(6) In cazul in care statul membru in cauzd nu a notificat sponsorului decizia sa in termenele mentionate la alineatul
(1), concluzia cu privire la modificarea substantiald a aspectelor vizate de partea I a raportului de evaluare se considerd
ca fiind decizia statului membru in cauzd cu privire la cererea de autorizare a modificirii substantiale.

Articolul 24
Persoanele care evalueazi cererea privind o modificare substantiald

Articolul 9 se aplicd evaludrilor efectuate in temeiul prezentului capitol.

CAPITOLUL IV
DOSARUL DE CERERE
Articolul 25
Datele transmise in dosarul de cerere

(1)  Dosarul de cerere pentru autorizarea unui studiu clinic interventional trebuie si continid toate documentele si
informatiile necesare cerute pentru validarea si evaluarea mentionate in capitolul II si care se referd la:

(a) desfisurarea studiului clinic interventional, inclusiv contextul stiintific si masurile luate;
(b) sponsor, investigatori, subiecti potentiali, subiecti si locurile de desfisurare a studiului clinic interventional;

(c) medicamentele pentru investigatie clinicd §i, dupd caz, medicamentele auxiliare, in special proprietdtile, etichetarea,
fabricatia si controlul acestora;

(d) maisurile de protectie a subiectilor;

(e) justificarea motivului pentru care studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel redus de
interventie, in cazul in care acest lucru este solicitat de sponsor.

Lista de documente si informatii solicitate este previzutd in anexa L.

(2)  Dosarul de cerere pentru autorizarea unei modificari substantiale trebuie sd contind toate documentele i informa-
tiile solicitate, necesare pentru validarea si evaluarea mentionate in capitolul III:

(a) o trimitere la studiul clinic interventional sau studiile clinice interventionale care sunt modificate substantial, utili-
zénd numadrul UE al studiului clinic interventional mentionat la articolul 81 alineatul (1) al treilea paragraf (denumit

in continuare ,numdrul UE al studiului clinic interventional”);

(b) o descriere clard a modificirii substantiale, in special a naturii si motivelor modificirii substantiale;
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(c) o prezentare a datelor si informatiilor suplimentare in sprijinul modificrii substantiale, dupi caz;

(d) o descriere clard a consecintelor modificirii substantiale in ceea ce priveste drepturile si siguranta subiectilor si fiabi-
litatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.

Lista de documente si informatii solicitate este prevdzutd in anexa II.

(3)  Informatiile neclinice transmise intr-un dosar de cerere trebuie si se bazeze pe date obtinute din studii care sunt
in conformitate cu dreptul Uniunii privind principiile bunei practici de laborator, aplicabile in momentul desfisurarii
acestor studii.

(4)  Dacid in dosarul de cerere se face trimitere la date generate de un studiu clinic interventional, studiul clinic inter-
ventional respectiv trebuie si fi fost efectuat in conformitate cu prezentul regulament sau, in cazul in care studiul clinic
interventional a fost efectuat inainte de data mentionatd la articolul 99 al doilea paragraf, in conformitate cu Directiva
2001/20/CE.

(5)  Daci studiul clinic interventional mentionat la alineatul (4) a fost efectuat in afara Uniunii, acesta trebuie s fi fost
realizat in conformitate cu principii echivalente celor din prezentul regulament in ceea ce priveste drepturile si siguranta
subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.

(6)  Datele generate in cadrul unui studiu clinic interventional inceput de la data mentionati la articolul 99 al doilea
paragraf sunt transmise intr-un dosar de cerere numai dac studiul clinic interventional respectiv a fost inregistrat inainte
de inceperea sa intr-un registru public care este un registru primar sau realizat in parteneriat in cadrul OMC ICTRP, sau
un furnizor de date cdtre aceasta.

Datele generate in cadrul unui studiu clinic interventional inceput inainte de data mentionatd la articolul 99 al doilea
paragraf sunt transmise intr-un dosar de cerere numai dacid studiul clinic interventional respectiv este inregistrat intr-un
registru public care este un registru primar sau realizat in parteneriat in cadrul OMC ICTRP, sau un furnizor de date
citre aceasta sau dacd rezultatele respectivului studiu clinic interventional au fost publicate intr-o publicatie stiintifici
independentd revizuitd inter-pares.

(7)  Datele transmise intr-un dosar de cerere care nu sunt in conformitate cu alineatele (3)-(6) nu sunt luate in conside-
rare la evaluarea unei cereri de autorizare a unui studiu clinic interventional sau a unei modificdri substantiale.

Articolul 26

Cerinte lingvistice

Limba dosarului de cerere, sau a pértilor din acesta, este stabilitd de statul membru in cauza.
In aplicarea primului paragraf, pentru documentatia care nu este destinati subiectilor, statele membre iau in considerare
posibilitatea de a accepta o limbd de circulatie, utilizatd pe scard largd in domeniul medical.

Articolul 27

Actualiziri prin acte delegate

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 in vederea modificarii anexelor I si II,
cu scopul de a le adapta la progresul tehnic sau pentru a lua in considerare evolutiile reglementarilor la nivel interna-
tional la care Uniunea sau statele membre iau parte in domeniul studiilor clinice interventionale.

CAPITOLUL V

PROTECTIA SUBIECTILOR $I CONSIMTAMANTUL iN CUNOSTINTA DE CAUZA
Articolul 28
Reguli generale

(1) Un studiu clinic interventional poate fi efectuat numai dacd sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) beneficiile preconizate pentru subiecti sau in folosul sinatitii publice justificd riscurile si inconvenientele preconizate,
iar respectarea acestor conditii este monitorizatd in mod constant;

(b) subiectul sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauzd, reprezentantul siu
desemnat legal, a primit informatiile in conformitate cu articolul 29 alineatele (2)-(6);
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(c) subiectul sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauzd, reprezentantul siu
desemnat legal, si-a dat consimtdmantul in cunostintd de cauzd in conformitate cu articolul 29 alineatele (1), (7)

si; (8);

(d) drepturile subiectilor la respectarea integritatii fizice si mintale, la viata privatd si la protectia datelor care il privesc
in conformitate cu Directiva 95/46/CE sunt garantate;

(e) studiul clinic interventional a fost conceput astfel incat si implice cit mai putind durere, disconfort, teami sau orice
alt risc previzibil pentru subiect si atat pragul de risc, cat si gradul de disconfort, sunt definite in mod specific si
observate in mod constant;

(f) ingrijirile medicale acordate subiectilor sunt in responsabilitatea unui medic calificat corespunzitor sau, dacd este
cazul, a unui dentist calificat;

(g) subiectului sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauzd, reprezentantului
sdu desemnat legal, i s-au oferit datele de contact ale unei entitdti care poate furniza mai multe informatii dacd este
necesar;

(h) nu se exercitd nicio influentd necuvenitd, inclusiv de naturd financiar3, asupra subiectilor pentru a participa la studiul
clinic interventional.

(2)  Fdrd a aduce atingere Directivei 95/46/CE, sponsorul poate solicita subiectului sau, dacd acesta nu are posibilitatea
de a-si da consimtdmantul in cunostingd de cauzd, reprezentantul siu desemnat legal, in momentul in care subiectul sau
reprezentantul siu desemnat legal isi dd consimtdmantul in cunostintd de cauzi pentru a participa la studiul clinic inter-
ventional, si-si dea acordul pentru ca datele sale si fie utilizate in afara protocolul studiului clinic interventional, exclusiv
in scopuri stiintifice. Consimtdmantul respectiv poate fi retras in orice moment de citre subiect sau de citre reprezen-
tantul sdu desemnat legal.

Cercetarea stiintificd care face uz de aceste date in afara protocolului pentru studiul clinic interventional, se desfdsoard in
conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia datelor.

(3)  Orice subiect sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-gi da consimtdmantul in cunostintd de cauzd, reprezen-
tantul sdu desemnat legal, poate, fird angajarea vreunui prejudiciu si fard a fi nevoie sd ofere vreo justificare, s se retragd
din studiul clinic interventional in orice moment prin retragerea consimtdmantului sdu in cunostintd de cauzd. Fird a
aduce atingere Directivei 95/46/CE, retragerea consimtimantului in cunostintd de cauzd nu afecteazd activititile deja
desfisurate si utilizarea datelor obtinute in baza consimtdmantului in cunostintd de cauzi dat inainte de retragere.

Articolul 29
Consimtimantul in cunostinti de cauzd

(1)  Consimimantul in cunostintd de cauzd este consemnat in scris si este datat §i semnat de citre persoana care a
efectuat interviul mentionatd la alineatul (2) litera (c) si de cdtre subiect sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimgimantul in cunostingd de cauzd, de citre reprezentantul sdu desemnat legal, dupd o informare adecvatd in
conformitate cu alineatul (2). Dacd subiectul nu este in mésurd si scrie, consimtdmantul poate fi acordat si inregistrat cu
mijloace alternative adecvate in prezenta a cel putin unui martor impartial. In acest caz, martorul semneaza si dateazd
documentul care atestd consimtimantul in cunostintd de cauzd. Subiectului sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si
da consimtdmantul in cunostintd de cauzd, reprezentantului siu desemnat legal ii este inméanatd o copie a documentului
(sau a inregistrdrii) prin care a fost acordat consimtiméantul in cunostintd de cauzd. Consimtdmantul in cunostintd de
cauzd se atestd prin documente. Se acordd subiectului sau reprezentantului sdu desemnat legal suficient timp de reflectie
pentru a lua o decizie privind participarea la studiul clinic interventional.

(2)  Informatiile furnizate subiectului sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostintd de
cauzd, reprezentantului siu desemnat legal cu scopul de a obtine consimtdmantul in cunostintd de cauzi trebuie:

(a) sd permitd subiectului sau reprezentatului sdu desemnat legal sd inteleaga:
(i) natura, obiectivele, beneficiile, implicatiile, riscurile si inconvenientele studiului clinic interventional;

(ii) drepturile si garantiile subiectului cu privire la protectia sa, in special dreptul siu de a refuza sd participe si
dreptul de a se retrage din studiul clinic interventional in orice moment, fird angajarea vreunui prejudiciu si fard
a fi nevoit sd prezinte vreo justificare;

(ili) conditiile in care se desfisoard studiul clinic interventional, inclusiv durata preconizati a participarii subiectilor
in studiul clinic interventional; si

(iv) alternativele posibile de tratament, inclusiv misurile de monitorizare ulterioard, in cazul in care participarea
subiectului la studiul clinic interventional este intreruptd;

(b) sd fie cuprinzitoare, concise, clare, relevante si usor de inteles pentru nespecialisti;
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(c) sd fie oferite intr-un interviu anterior cu un membru al echipei de investigare care este calificat corespunzitor in
conformitate cu dreptul national al statului membru in cauzd;

(d) sd includi informatii despre sistemul de reparare a prejudiciilor mentionat la articolul 76 alineatul (1); si

(e) sd includd numirul UE de studii clinice si informatii cu privire la disponibilitatea rezultatelor studiului clinic inter-
ventional in conformitate cu alineatul (6).

(3)  Informatiile mentionate la alineatul (2) se pregitesc in scris si sunt puse la dispozitia subiectului sau, daci acesta
nu are posibilitatea de a-si da consimtimantul in cunostintd de cauzd, la dispozitia reprezentantului siu desemnat legal.

(4 In cadrul interviului mentionat la alineatul (2) litera (c) se acordd o atentie deosebiti nevoilor de informare ale
populatiilor specifice de pacienti si ale subiectilor individuali i, precum si metodelor utilizate pentru transmiterea infor-
matiilor.

(5)  In cadrul interviului mentionat la alineatul (2) litera (c) se verifici daci subiectul a inteles informatia.

(6)  Subiectul este informat ci un rezumat al rezultatelor studiului clinic interventional si un rezumat prezentat in
termeni usor de inteles pentru un nespecialist vor fi puse la dispozitie in baza de date a UE mentionati la articolul 81
(denumitd in continuare ,baza de date UE”), in conformitate cu articolul 37 alineatul (4), indiferent de rezultatul studiului
clinic interventional si, in misura in care este posibil, in momentul in care rezumatele sunt disponibile.

(7)  Prezentul regulament nu aduce atingere dispozitiilor din dreptul national care pot impune atit semnitura
persoanei aflate in incapacitate, cat si pe cea a reprezentantului desemnat legal, pe formularul de consimtdmant in cunos-
tintd de cauzd.

(8)  Prezentul regulament nu aduce atingere dispozitiilor din dreptul national care impun, pe langd consimtimantul in
cunostintd de cauzd al reprezentantului desemnat legal, acordul de a participa la studiul clinic interventional al minorilor
care sunt capabili si-si formeze o opinie si s3 evalueze informatiile care le sunt oferite.

Articolul 30
Consimtidmantul in studiile clinice interventionale pe grupuri

(1) In cazul in care un studiu clinic interventional urmeazd si se desfisoare intr-un singur stat membru, acel stat
membru, fird a aduce atingere articolului 35 si prin derogare de la articolul 28 alineatul (1) literele (b), (c) si (g), de la
articolul 29 alineatul (1), de la articolul 29 alineatul (2) litera (c), de la articolul 29 alineatele (3), (4) si (5), de la arti-
colul 31 alineatul (1) literele (a), (b) si (c) si de la articolul 32 alineatul (1) literele (a), (b) si (c), poate permite investigato-
rului sd obtind consimtdmantul in cunostintd de cauzd prin mijloacele simplificate previzute la alineatul (2) de la
prezentul articol, cu conditia ca toate conditiile stabilite la alineatul (3) de la prezentul articol si fie indeplinite.

(2)  Pentru studiile clinice interventionale care indeplinesc cerintele de la alineatul (3), se considerd cd consimfdmantul
in cunostintd de cauzd a fost obtinut daca:

(a) informatiile solicitate in temeiul articolului 29 alineatul (2) literele (a), (b), (d) si () sunt furnizate in conformitate cu
ceea ce este previzut in protocolul anterior includerii subiectului in studiul clinic interventional, iar din aceste infor-
matii rezultd clar in special ci subiectul poate refuza sd participe sau poate sd se retragd in orice moment din studiul
clinic interventional fird a suferi vreun prejudiciu;

(b) dupi ce a fost informat in mod corespunzitor, subiectul potential nu se opune participarii la studiul clinic interven-
tional.

(3)  Consimdmantul in cunostintd de cauzi poate fi obtinut prin mijloacele simplificate stabilite la alineatul (2) dacd
sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) mijloacele simplificate de obtinere a consimtdmantului in cunostingd de cauzi nu contravin dreptului statului
membru in cauzi;

(b) metodologia studiului clinic interventional impune alocarea unor grupuri, si nu a unor subiecti individuali, pentru
administrarea diferitelor medicamente pentru investigatie clinicd intr-un studiu clinic interventional;

(c) studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie, iar medicamentele
pentru investigatie clinicd sunt utilizate in conformitate cu conditiile din autorizatie de introducere pe piat3;
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(d) nu existd alte interventii in afara tratamentului standard al subiectilor in cauzi;

(e) protocolul justifici motivele obtinerii consimtdmantului in cunostintd de cauzd prin mijloace simplificate si descrie
sfera informatiilor oferite subiectilor si modul in care aceste informatii sunt furnizate.

(4)  Investigatorul inregistreazd in documente toate refuzurile i retragerile si se asigurd cd nu se colecteazd niciun fel
de date clinice de la subiectii care au refuzat s participe sau s-au retras din studiul clinic interventional.

Articolul 31
Studii clinice interventionale pe subiecti aflati in incapacitate

(1) In cazul subiectilor aflati in incapacitate care nu si-au acordat sau au refuzat si-si acorde consimtimantul in
cunostintd de cauzd inainte de inceputul stirii de incapacitate, un studiu clinic interventional poate fi efectuat numai
dacd, in plus fatd de conditiile previzute la articolul 28, sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) a fost obtinut consimtdmantul in deplind cunostintd de cauzd al reprezentantilor desemnati legal;

(b) subiectii aflati aflat in incapacitate au primit informatiile mentionate la articolul 29 alineatul (2) intr-un mod adecvat
avand in vedere capacititile lor de intelegere;

(c) dorinta explicitd a unui subiect aflat in incapacitate, care este in mdsuri si isi formeze o opinie si sd evalueze infor-
matiile mentionate la articolul 29 alineatul (2), de a refuza participarea la studiul clinic interventional sau de a se
retrage in orice moment este respectatd de cdtre investigator;

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectilor sau reprezentantilor lor desemnati legal in afara
compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la studiul clinic interventional;

(e) studiul clinic interventional este esential in privinta subiectilor aflati in incapacitate si nu pot fi obtinute date de o
validitate comparabild in studiile clinice interventionale cu privire la persoanele in masuri si-si dea consimtdmantul
in cunostintd de cauzd, sau prin alte metode de cercetare;

(f) studiul clinic interventional se referd in mod direct la o afectiune de care suferd subiectul;

(g) existd o sperantd justificatd stiintific cd participarea la studiul clinic interventional va produce:

(i) un beneficiu direct pentru subiectul aflat in incapacitate care depiseste riscurile si inconvenientele implicate; sau

(ii) unele beneficii pentru populatia reprezentatd de subiectii in cauzi aflati in incapacitate, in cazul in care studiul
clinic interventional se referd direct la o afectiune medicald care pune in pericol viata sau produce invalidititi
subiectului, si va prezenta pentru respectivul subiect aflat in incapacitate doar un risc $i un inconvenient minime
in comparatie cu tratamentul standard al afectiunii subiectului aflat in incapacitate.

(2)  Alineatul (1) litera (g) punctul (i) nu aduce atingere normelor nationale mai stricte care interzic desfisurarea

acestor studii clinice interventionale pe subiecti aflati in incapacitate, in cazul in care nu existd motive stiintifice pentru a

se astepta ca participarea la studiul clinic interventional si produci un beneficiu direct pentru subiect, care si depdseascd
riscurile si inconvenientele implicate.

(3)  Subiectul trebuie, in mdsura in care este posibil, sd participe la procedura de acordare a consimtdmantului in
cunostintd de cauza.

Articolul 32
Studii clinice interventionale pe minori

(1)  Un studiu clinic interventional pe minori poate fi desfisurat numai in cazul in care, in plus fatd de conditiile
previazute la articolul 28, sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) a fost obtinut consimtdmantul in deplind cunostintd de cauzi al reprezentantului desemnat legal;
(b) minorii au primit informatiile mentionate la articolul 29 alineatul (2) intr-un mod adaptat varstei si gradului de

maturitate psihicd si din partea investigatorilor sau membrilor echipei de investigare care detin calificarea sau expe-
rienta necesard in ceea ce priveste lucrul cu copiii;
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(c) dorinta explicitd a unui minor, care este in masurd si isi formeze o opinie si si evalueze informatiile mentionate la
articolul 29 alineatul (2), de a refuza participarea la studiul clinic interventional sau de a se retrage in orice moment
este respectatd de citre investigator;

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectului sau reprezentantului siu desemnat legal in afara
compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la studiul clinic interventional;

(e) studiul clinic interventional are drept scop investigarea tratamentelor pentru o afectiune specificd doar minorilor sau
studiul clinic interventional este esential, in privinta minorilor, pentru validarea datelor obtinute din studiile clinice
interventionale cu persoane aflate in masurd sd isi dea consimtdmantul in cunostintd de cauzd sau prin alte metode
de cercetare;

() studiul clinic interventional fie se referd in mod direct la o afectiune de care suferd minorul in cauzi, fie este de asa
naturd incat poate fi efectuat numai pe minori;

(g) existd o sperantd justificatd cd participarea la studiul clinic interventional va produce:
(i) un beneficiu direct pentru minorul in cauzd, care depiseste riscurile sau inconvenientele implicate; sau

(i) anumite beneficii pentru populatia reprezentatd de minorul in cauzd si cd respectivul studiu clinic interventional
va implica doar riscuri §i inconveniente minime pentru minorul in cauzd in comparatie cu tratamentul standard
al afectiunii minorului.

(2)  Minorul participd la procedura de acordare a consimtdmantului in cunostintd de cauzd intr-un mod adaptat varstei
sale si gradului siu de maturitate psihicd.

(3)  Atunci cand, in cursul studiului clinic interventional, minorul ajunge la vérsta la care are capacitatea juridicd de a-
si exprima consimtdmantul in cunostintd de cauzd in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, consimtdmantul
sdu in cunostintd de cauzd exprimat in mod expres trebuie obtinut inainte ca subiectul sd poatd continua s participe in
studiul clinic interventional.

Articolul 33
Participarea femeilor gravide sau a femeilor care aldpteazi la studii clinice interventionale

Un studiu clinic interventional asupra femeilor gravide sau asupra femeilor care aldpteazd poate fi desfisurat numai in
cazul in care, in plus fatd de conditiile previzute la articolul 28, sunt indeplinite urmatoarele conditii:

() studiul clinic interventional are potentialul de a produce un beneficiu direct pentru femeile gravide sau pentru
femeile care aldpteazd in cauzd, sau pentru embrioni, fetusi sau copii, care depdsesc riscurile si inconvenientele impli-
cate; sau

(b) dacd nu aduce niciun beneficiu direct pentru femeile gravide sau pentru femeile care alipteazi in cauzd, sau pentru
embrioni, fetusi sau copii, studiul clinic interventional poate fi efectuat numai in cazul in care:

(i) nu poate fi realizat un studiu clinic interventional cu o eficacitate comparabild cu participarea femeilor care nu
sunt gravide si nu aldpteazi;

(ii) studiul clinic interventional contribuie la obtinerea unor rezultate care pot fi de folos femeilor gravide sau
femeilor care aldpteazd, sau altor femei in legdturd cu reproducerea sau cu alti embrioni, fetusi sau copii; si

(iii) studiul clinic interventional prezintd riscuri minime §i cauzeazd inconveniente minime pentru femeile gravide
sau care alipteazd in cauzd ori pentru embrioni, fetusi sau copii;

() in cazul in care la cercetdri participd femei care aldpteazd, acestea se realizeazd cu o atentie deosebitd pentru a evita
efectele negative asupra sanatitii copilului; si

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectului in afara compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile

de venituri direct legate de participarea la studiul clinic interventional.

Articolul 34
Misuri nationale suplimentare

Statele membre pot mentine masuri suplimentare in ceea ce priveste persoanele care efectueazd serviciul militar obliga-
toriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca urmare a unei hotdrari judecitoresti, nu pot lua parte la studiile
clinice interventionale, sau persoanele din institutiile de ingrijire de tip rezidential.
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Articolul 35
Studii clinice interventionale in situatii de urgentd

(1)  Prin derogare de la articolul 28 alineatul (1) literele (b) si (c), de la articolul 31 alineatul (1) literele (a) si (b) si de
la articolului 32 alineatul (1) literele (a) si (b), consimtdmantul in cunostintd de cauzd de a participa la un studiu clinic
interventional poate fi obtinut, iar informatiile cu privire la studiul clinic interventional pot fi oferite dupa luarea deciziei
de a include subiectul in studiul clinic interventional, cu conditia ca aceastd decizie sd fie luatd in cursul primei inter-
ventii asupra unui subiect, in conformitate cu protocolul studiului clinic interventional respectiv, si daci sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

(a) din cauza caracterului urgent al situatiei, determinat de o afectiune medicald subitd care pune in pericol viata sau de
o altd afectiune subitd gravi, subiectul nu-si poate da consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzd si nu poate
primi informatii prealabile cu privire la studiul clinic interventional;

(b) existd motive stiintifice pentru a se astepta ca participarea subiectului in studiul clinic interventional si poatd
produce un beneficiu direct, relevant din punct de vedere clinic, pentru subiect, conducind la o imbunititire misura-
bild legatd de starea sa de sinitate care reduce suferinta sifsau la imbundtdtirea stirii de sindtate a subiectului ori la
diagnosticarea conditiei sale;

(c) este imposibil, in cadrul ferestrei terapeutice respective, si se ofere toate informatiile anterioare si si se obtind in
avans consimtimantul in cunostintd de cauzd de la un reprezentant desemnat legal;

(d) investigatorul certificd faptul cd nu are cunostintd de obiectii exprimate in trecut de citre subiect cu privire la a parti-
ciparea la studiul clinic interventional;

(e) studiul clinic interventional se referd direct la o afectiune medicald a subiectului care impiedic3, in cadrul ferestrei
terapeutice respective, obtinerea consimtimantului prealabil in cunostintd de cauzi al subiectului sau al reprezentan-
tului siu desemnat legal si furnizarea de informatii prealabile si este de asa naturd incat poate fi efectuat exclusiv in
situatii de urgentd;

(f) studiul clinic interventional prezintd riscuri minime pentru subiect si cauzeazi subiectului inconveniente minime in
comparatie cu tratamentul standard al afectiunii acestuia.

(2)  In urma unei interventii in temeiul alineatului (1), se solicitd consimtimantul in cunostinti de cauzi, in conformi-
tate cu articolul 29, pentru a continua participarea subiectului la studiul clinic interventional, si se furnizeazd informa-
tiile privind studiul clinic interventional, in conformitate cu urmatoarele cerinte:

(a) referitor la subiectii aflati in incapacitate si la minori, consimtimantul in cunostind de cauzi este solicitat reprezen-
tantului desemnat legal al acestora fird intarzieri nejustificate, iar informatiile mentionate la articolul 29 alineatul (2)
se furnizeazd subiectului i reprezentantului siu desemnat legal cat mai curind;

(b) referitor la alti subiecti, consimtdmantul in cunostintd de cauzd se obtine de citre investigator fdrd intarzieri nejustifi-
cate de la subiect sau reprezentantul siu desemnat legal, oricare survine mai curand, iar informatiile mentionate la
articolul 29 alineatul (2) sunt furnizate cat mai repede subiectului sau reprezentantului siu desemnat legal, oricare
survine mai curand.

In sensul literei (b), in cazul in care consimgdmantul in cunostintd de cauzi a fost obtinut de la reprezentantul desemnat
legal, consimtdmantul in cunostintd de cauzd pentru a continua participarea la studiul clinic interventional trebuie si fie
obtinut de la subiect de indatd ce acesta este in masurd sd si-l dea.

(3) In cazul in care subiectul sau, dupd caz, reprezentantul siu desemnat legal nu isi dd consimtdmantul, acesta este
informat ci are dreptul de a se opune utilizdrii datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.

CAPITOLUL VI

INCEPUTUL, INCHIDEREA, INTRERUPEREA TEMPORARA SI INCETAREA ANTICIPATA A UNUI STUDIU CLINIC INTER-
VENTIONAL

Articolul 36
Notificarea inceputului studiului clinic interventional si a incheierii recrutirii subiectilor

(1) Sponsorul notificd fiecdrui stat membru in cauzd inceputul unui studiu clinic interventional care priveste statul
membru respectiv prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectiva se efectueazi in termen de 15 zile de la inceperea studiului clinic interventional care priveste statul
membru respectiv.
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(2)  Sponsorul notificd fiecirui stat membru in cauzd prima vizitd a primului subiect care priveste statul membru
respectiv prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectivd se efectueazd in termen de 15 zile de la prima vizitd a primului subiect care priveste statul
membru respectiv.

(3)  Sponsorul notificd fiecdrui stat membru in cauzd incheierea recrutdrii subiectilor pentru un studiu clinic interven-
tional din statul membru respectiv prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectivi se efectueazd in termen de 15 zile de la incheierea recrutdrii subiectilor. In cazul reinceperii recru-
tarii, se aplicd alineatul (1).

Articolul 37

Inchiderea unui studiu clinic interventional, intreruperea temporard si incetarea anticipatd a unui studiu clinic
interventional si prezentarea rezultatelor

(1)  Sponsorul notificd fiecdrui stat membru in cauzd inchiderea unui studiu clinic interventional care priveste statul
membru respectiv prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectivd se efectueazd in termen de 15 zile de la inchiderea studiului clinic interventional care priveste
statul membru respectiv.

(2)  Sponsorul notificd fiecirui stat membru in cauzd inchiderea unui studiu clinic interventional in toate statele
membre in cauzd prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectivi se efectueazd in termen de 15 zile de la inchiderea studiului clinic interventional in ultimul stat
membru in cauzi.

(3)  Sponsorul notificd fiecdrui stat membru in cauzd inchiderea unui studiu clinic interventional in toate statele
membre in cauzi si in toate tarile terte in care s-a desfisurat studiul clinic interventional prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectivd se efectueazd in termen de 15 zile de la inchiderea studiului clinic interventional in ultimele state
membre In cauzd si in tdrile terte in care s-a desfasurat studiul clinic interventional.

(4)  Indiferent de rezultatul unui studiu clinic interventional, in termen de un an de la inchiderea studiului clinic inter-
ventional in toate statele membre in cauzd, sponsorul transmite bazei de date UE un rezumat al rezultatelor studiului
clinic interventional. Continutul rezumatului respectiv este indicat in anexa IV.

Acesta este insotit de un rezumat scris de asemenea manierd incit sd poatd fi usor de inteles de nespecialisti. Continutul
rezumatului respectiv este indicat in anexa V.

Cu toate acestea, dacd, din motive stiintifice prezentate detaliat in protocol, nu este posibild transmiterea unui rezumat al
rezultatelor in termen de un an, rezumatul rezultatelor trebuie transmis de indati ce acesta este disponibil. In acest caz,
protocolul trebuie sd precizeze cand vor fi transmise rezultatele, impreund cu o justificare.

Pe langd rezumatul rezultatelor, in cazul in care scopul studiului clinic interventional era obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piatd a unui medicament pentru investigatie clinicd, solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd trans-
mite bazei de date UE raportul studiului clinic in termen de 30 de zile de la data obtinerii autorizatiei de introducere pe
piatd, dupd ce procedura de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd a fost finalizatd sau dupd ce solicitantul auto-
rizatiei de introducere pe piatd si-a retras cererea.

In cazul in care sponsorul decide si impartiseascd date neprelucrate in mod voluntar, Comisia elaboreazd orientiri
privind structura si modul de punere in comun a datelor respective.

(5)  Sponsorul notificd fiecdrui stat membru in cauzd o intrerupere temporard a unui studiu clinic interventional in
toate statele membre in cauzd din motive care nu afecteaza raportul beneficiu-risc prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectiva se efectueazi in termen de 15 zile de la intreruperea temporard a studiului clinic interventional in
toate statele membre in cauzd si include motivele pentru care a fost luatd aceastd misura.
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(6)  In cazul in care un studiu clinic interventional intrerupt temporar, astfel cum se mentioneazi la alineatul (5), este
reinceput, sponsorul transmite o notificare fiecirui stat membru in cauzd prin intermediul portalului UE.

Notificarea respectivd se efectueazd in termen de 15 zile de la reinceperea studiului clinic interventional intrerupt
temporar in toate statele membre in cauza.

(7)  In cazul in care un studiu clinic interventional intrerupt temporar nu este reluat in termen de doi ani, data la care
expird aceastd perioada sau data deciziei sponsorului de a nu relua studiul clinic interventional, oricare survine prima, se
considera ca fiind data inchiderii studiului clinic interventional. In caz de incetare anticipatd a studiului clinic interven-
tional, data incetdrii anticipate se considerd ca fiind data inchiderii studiului clinic interventional.

In cazul incetdrii anticipate a studiului clinic interventional din motive care nu afecteazd raportul beneficiu-risc, spon-
sorul transmite o notificare fiecdrui stat membru in cauzd prin intermediul portalului UE indicind motivele pentru care
a fost luatd aceastd mdsurd si, dupd caz, misurile care urmeazi si fie luate in privinta subiectilor.

(8)  Fird a aduce atingere alineatului (4), dacd protocolul studiului clinic interventional prevede o datd de analizare
intermediard a datelor inainte de inchiderea studiului clinic interventional, iar rezultatele respective ale studiului clinic
interventional sunt disponibile, se transmite un rezumat al rezultatelor respective citre baza de date UE in termen de un
an de la data de analizare intermediard a datelor.

Articolul 38

Intreruperea temporari sau incetarea anticipatd de citre sponsor din motive de siguranti a subiectilor

(1)  In sensul prezentului regulament, intreruperea temporard sau incetarea anticipatd a unui studiu clinic interven-
tional din motive de modificare a raportului beneficiu-risc este notificatd statului membru in cauzd prin intermediul
portalului UE.

Notificarea se face fard intarziere, dar nu mai tarziu de 15 zile de la data intreruperii temporare sau incetdrii anticipate.
Aceasta include motivele pentru care a fost luatd aceastd masurd si indicd masurile ulterioare.

(2)  Reinceperea studiului clinic interventional dupd o intrerupere temporard mentionatd la alineatul (1) este conside-
rati ca fiind o modificare substantiald care intrd sub incidenta procedurii de autorizare previzute la capitolul IIL.
Articolul 39
Actualizarea continutului rezumatului rezultatelor si al rezumatului pentru nespecialisti

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 in vederea modificarii anexelor IV si V
cu scopul de a le adapta la progresul tehnic sau pentru a lua in considerare evolutiile reglementdrilor la nivel interna-
tional la care Uniunea sau statele membre iau parte in domeniul studiilor clinice interventionale.

CAPITOLUL VII
RAPORTAREA PRIVIND SIGURANTA iN CONTEXTUL UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL
Articolul 40

Baza de date electronicd pentru raportarea privind siguranta

(1)  Agentia Europeand pentru Medicamente instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (denumitd in continuare
,agentia”) instituie si mentine o bazd de date electronicd pentru raportarea previzutd la articolele 42 si 43. Respectiva
bazid de date electronicd este un modul al bazei de date mentionate la articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004
(wbaza de date Eudravigilance”).

(2)  In colaborare cu statele membre, agentia elaboreazd un formular structurat standard online pentru raportarea de
cdtre sponsori citre baza de date mentionatd la alineatul (1) a reactiilor adverse grave neasteptate suspectate.
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Articolul 41
Raportarea investigatorului citre sponsor a evenimentelor adverse si a evenimentelor adverse grave

(1)  Investigatorul inregistreazd si documenteazd evenimentele adverse sau valorile anormale ale unor analize identifi-
cate in protocol ca fiind critice pentru evaluarea sigurantei si le raporteazd sponsorului in conformitate cu cerintele de
notificare §i in termenele specificate in protocol.

(2)  Investigatorul inregistreazd §i documenteazd toate evenimentele adverse, cu exceptia cazului in care protocolul
prevede altfel. Investigatorul 1i raporteazd sponsorului toate evenimentele adverse grave care survin in cazul subiectilor
pe care ii trateazd in cadrul studiului clinic interventional, cu exceptia cazului in care protocolul prevede altfel.

Investigatorul raporteazd evenimentele adverse grave sponsorului fdrd intarziere, insi nu mai tarziu de 24 de ore de la
luarea la cunostintd a evenimentelor, cu exceptia cazului in care, pentru anumite evenimente adverse grave, protocolul
prevede ¢ nu este necesard raportarea imediatd. Dupd caz, investigatorul transmite sponsorului un raport de monitori-
zare pentru a-i permite sponsorului si determine dacd evenimentul advers grav are impact asupra raportului beneficiu-
risc al studiului clinic interventional.

(3)  Sponsorul mentine registre detaliate ale tuturor evenimentelor adverse care i-au fost raportate de citre investi-
gator.

(4)  In cazul in care investigatorul afld de un eveniment advers grav care are o legiturd de cauzalitate suspectatd cu
medicamentul pentru investigatie clinicd si a survenit dupa incheierea studiului clinic interventional la un subiect pe care
l-a tratat, investigatorul raporteazd sponsorului fird intarziere evenimentul advers grav.

Articolul 42
Raportarea sponsorului citre agentie a reactiilor adverse grave neasteptate suspectate

(1)  Sponsorul unui studiu clinic interventional efectuat in cel putin un stat membru raporteazd pe cale electronicd si
fard intdrziere citre baza de date electronicd prevdzutd la articolul 40 alineatul (1) toate informatiile relevante privind
urmdtoarele reactii adverse grave neasteptate suspectate:

(a) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la medicamentele pentru investigatie clinici care apar in studiul
clinic interventional respectiv, indiferent dacd reactiile adverse grave neasteptate suspectate s-au produs intr-un loc de
desfisurare a unui studiu clinic interventional din Uniune sau dintr-o tard tert3;

(b) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate legate de aceeasi substantd activd, indiferent de forma farmaceu-
ticd, concentratia sau indicatia studiatd, la medicamentele pentru investigatie clinicd utilizate in studiul clinic inter-
ventional care apar intr-un studiu clinic interventional desfdsurat exclusiv intr-o tard tertd, dacd studiul clinic inter-
ventional respectiv este sponsorizat:

(i) de sponsorul respectiv; sau

(ii) de cdtre un alt sponsor care, fie este parte a aceleiasi societdti-mama ca sponsorul studiului clinic interventional,
fie dezvoltd in comun un medicament, pe baza unui acord formal, cu sponsorul studiului clinic interventional.
In acest scop, punerea la dispozitie a medicamentului pentru investigatie clinicd sau a informatiilor referitoare la
aspecte privind siguranta citre un viitor potential titular de autorizatie de introducere pe piatd nu este conside-
ratd o dezvoltare in comun; si

(c) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la medicamentele pentru investigatie clinicd aparute la oricare
dintre subiectii studiului clinic interventional, care au fost identificate de sponsor sau au ajuns la cunostinta acestuia
dupd incheierea studiului clinic interventional.

(2)  Termenul pentru raportarea de cdtre sponsor a reactiilor adverse grave neasteptate suspectate citre agentie tine
seama de gravitatea reactiei i este dupa cum urmeaza:

(a) 1n cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate letale sau care pun in pericol viata, cit mai curdnd posibil i,
in orice caz, nu mai tirziu de sapte zile dupd ce sponsorul a aflat de reactia respectivi;

(b) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care nu sunt letale sau care nu pun in pericol viata, nu mai
tarziu de 15 zile dupd ce sponsorul a aflat de reactia respectiva;

(c) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care initial nu au fost considerate letale sau cd ar pune in
pericol viata, dar care apoi s-au dovedit a fi letale sau cd pun in pericol viata, cit mai curdnd posibil i, in orice caz,
nu mai tarziu de sapte zile dupd ce sponsorul a aflat ci reactia respectivi este letald sau pune in pericol viata.

Daci este necesard asigurarea unei raportdri in timp util, sponsorul poate transmite, in conformitate cu sectiunea 2.4 din
anexa III, un prim raport incomplet, urmat de un raport complet.
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(3)  Dacd un sponsor, din cauza lipsei de resurse, nu are posibilitatea si raporteze citre baza de date mentionati la
articolul 40 alineatul (1) si sponsorul are acordul statului membru in cauzd, acesta poate raporta statului membru in care
a avut loc reactia adversi gravi neasteptatd suspectatd. Statul membru respectiv raporteazd reactia adversi gravi neastep-
tatd suspectatd in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul articol.

Articolul 43
Raportarea anuald a sponsorului citre agentie

(1)  Referitor la medicamentele pentru investigatie clinicd, altele decét placebo, sponsorul transmite anual citre agentie,
prin intermediul bazei de date mentionate la articolul 40 alineatul (1), un raport privind siguranta pentru fiecare medica-
ment pentru investigatie clinic utilizat intr-un studiu clinic interventional al cdrui sponsor este.

(2) In cazul unui studiu clinic interventional care implicd utilizarea mai multor medicamente pentru investigatie
clinicd, sponsorul poate prezenta un singur raport privind siguranta care se referd la toate medicamentele pentru investi-
gatie clinicd utilizate in studiul clinic interventional respectiv, dacd acest lucru este previzut in protocol.

(3)  Raportul anual mentionat la alineatul (1) contine doar date agregate si anonimizate.

(4)  Obligatia previzuti la alineatul (1) incepe cu prima autorizare a unui studiu clinic interventional in conformitate
cu prezentul regulament. Aceasta se incheie la inchiderea ultimului studiu clinic interventional desfisurat de citre
sponsor cu medicamentul pentru investigatie clinicd in cauza.

Articolul 44
Evaluarea de citre statele membre

(1)  Agentia transmite, prin mijloace electronice, citre statele membre in cauzi informatiile raportate in conformitate
cu articolele 42 si 43.

(2)  Statele membre coopereazd la evaluarea informatiilor raportate in conformitate cu articolele 42si 43. Comisia
poate, prin acte de punere in aplicare, si stabileascd sau sd modifice regulile unei asemenea cooperiri. Actele de punere
in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (2).

(3)  Comitetul de eticd responsabil este implicat in evaluarea informatiilor mentionate la alineatele (1) si (2) in cazul in
care acest lucru este previzut de dreptul statului membru in cauzi.

Articolul 45
Aspecte tehnice

Aspectele tehnice ale raportirii privind siguranta in conformitate cu articolele 41-44 sunt cuprinse in anexa IIL In cazul
in care acest lucru este necesar pentru a imbundtidti nivelul de protectie a subiectilor, Comisia este Imputernicitd sd
adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 in vederea modificdrii anexei III pentru oricare din urmdtoarele
scopuri:

(a) imbundtdtirea informatiilor privind siguranta medicamentelor;
(b) adaptarea cerintelor tehnice la progresul tehnic;

(c) luarea in considerare a evolutiilor reglementdrilor la nivel international din domeniul cerintelor in materie de sigu-
rantd a studiilor clinice interventionale, aprobate de organisme in care participd Uniunea sau statele membre.

Articolul 46
Raportarea privind medicamentele auxiliare

Raportarea privind siguranta medicamentelor auxiliare se face in conformitate cu capitolul 3 de la titlul IX din Directiva
2001/83/CE.
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CAPITOLUL VIII

DESFASURAREA UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL, SUPRAVEGHEREA DE CATRE SPONSOR, FORMAREA SI
EXPERIENTA, MEDICAMENTE AUXILIARE

Articolul 47
Respectarea protocolului si a bunei practici in studiul clinic

Sponsorul unui studiu clinic interventional si investigatorul se asigurd cd studiul clinic interventional se desfdsoard in
conformitate cu protocolul si cu principiile bunei practici in studiul clinic.

Fird a aduce atingere altor dispozitii ale dreptului Uniunii sau orientdrilor Comisiei, sponsorul si investigatorul, la redac-
tarea protocolului si la aplicarea prezentului regulament si a protocolului, tin, de asemenea, seama in mod corespunzitor
de standardele de calitate si de orientdrile ICH privind buna practicd in studiul clinic.

Comisia pune la dispozitia publicului orientdrile ICH detaliate privind buna practicd in studiul clinic mentionate in para-
graful al doilea.

Articolul 48
Monitorizare

Pentru a verifica faptul cd drepturile, siguranta si bunistarea subiectilor sunt protejate, ci datele raportate sunt fiabile si
robuste si ci studiul clinic interventional se desfisoard in conformitate cu cerintele prezentului regulament, sponsorul
supravegheazd in mod corespunzitor desfdsurarea studiului clinic interventional. Amploarea §i natura monitorizarii se
determind de cdtre sponsor pe baza unei evaludri care ia in considerare toate caracteristicile studiului clinic interven-
tional, inclusiv urmatoarele caracteristici:

(a) dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie;
(b) obiectivul si metodologia studiului clinic interventional; si

(c) gradul de deviere a interventiei de la practica clinicd uzuald.

Articolul 49
Caracterul adecvat al persoanelor fizice implicate in desfasurarea studiului clinic interventional

Investigatorul trebuie si fie un medic, conform definitiei din dreptul national, sau o persoand care exercitd o profesie
recunoscutd in statul membru in cauzd ca indeplinind ceringele necesare pentru functia de investigator, datoritd cunostin-
telor stiintifice si a experientei necesare in domeniul asistentei medicale.

Celelalte persoane fizice implicate in desfisurarea unui studiu clinic interventional trebuie sd dispund de calificirile cores-
punzitoare pentru a-si indeplini sarcinile, obtinute prin educatie, formare §i experienta.
Articolul 50
Caracterul adecvat al locurilor de desfisurare a studiilor clinice interventionale
Locurile in care urmeazd si se desfisoare studiile clinice interventionale trebuie si fie adecvate pentru desfisurarea de
studii clinice interventionale in conformitate cu cerintele prezentului regulament.
Articolul 51
Trasabilitatea, depozitarea, returnarea si distrugerea medicamentelor pentru investigatie clinicd

(1)  Medicamentele pentru investigatie clinicd trebuie sd poatd fi urmdrite. Ele sunt depozitate, returnate sifsau distruse
in mod adecvat i proportional pentru a asigura siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul
studiului clinic interventional, in special luind in considerare dacd medicamentul pentru investigatie clinicd este un medi-
cament pentru investigatie clinicd autorizat si dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu
nivel redus de interventie.
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Primul paragraf se aplicd, de asemenea, medicamentelor auxiliare neautorizate.
(2)  Informatiile relevante privind trasabilitatea, depozitarea, returnarea si distrugerea medicamentelor mentionate la
alineatul (1) sunt cuprinse in dosarul de cerere.
Articolul 52
Raportarea incilcirilor grave

(1)  Sponsorul notificd statelor membre in cauzd o incilcare gravi a prezentului regulament sau a versiunii protoco-
lului aplicabil in momentul incalcarii prin intermediul portalului UE fird intarziere, dar nu mai tarziu de sapte zile de la
luarea la cunostinta a incalcarii.

(2)  In sensul prezentului articol, o ,incilcare gravd” inseamni o incdlcare care ar putea afecta in mod semnificativ
siguranta si drepturile unui subiect sau fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.
Articolul 53
Alte obligatii de raportare relevante pentru siguranta subiectilor

(1)  Sponsorul notificd prin intermediul portalului UE statelor membre in cauzi orice evenimente neprevizute care
afecteazd raportul beneficiu-risc al studiului clinic interventional, dar care nu sunt reactii adverse grave neasteptate
suspectate, astfel cum se mentioneazd la articolul 42. Notificarea se face fird intdrziere, dar nu mai tarziu de 15 zile de
la data la care sponsorul a aflat de evenimentul respectiv.

(2)  Sponsorul transmite statelor membre in cauzd, prin intermediul portalului UE, toate rapoartele de inspectie ale
autorititilor tarilor terte referitoare la studiul clinic interventional. La cererea unui stat membru in cauzd, sponsorul
transmite o traducere a raportului sau a rezumatului acestuia intr-o limba oficiald a Uniunii indicate in cerere.

Articolul 54

Misuri urgente privind siguranta

(1) Daci este probabil ca un eveniment neasteptat si afecteze in mod semnificativ raportul beneficiu-risc, sponsorul si
investigatorul iau mdsuri urgente adecvate privind siguranta pentru a proteja subiectii.

(2)  Sponsorul notificd statelor membre in cauzd, prin intermediul portalului UE, evenimentul survenit si mdsurile
luate.

Notificarea se face fari intarziere, dar nu mai tarziu de sapte zile de la data ludrii masurilor.

(3)  Prezentul articol nu aduce atingere capitolelor III si VIL

Articolul 55
Brosura investigatorului
(1)  Sponsorul pune la dispozitia investigatorului o brosuri a investigatorului.

(2)  Brosura investigatorului este actualizatd atunci cind informatii noi si relevante privind siguranta devin disponibile
si este revizuitd de sponsor cel putin o datid pe an.
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Articolul 56
Inregistrarea, prelucrarea, manipularea si stocarea informatiilor

(1)  Toate informatiile referitoare la studiul clinic interventional se inregistreazd, se prelucreazd, se manipuleazd si se
stocheazd de citre sponsor sau de citre investigator, dupd caz, astfel incat acestea si poatd fi raportate, interpretate si
verificate cu precizie, protejind in acelasi timp confidentialitatea inregistrarilor si a datelor cu caracter personal ale
subiectilor in conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia datelor cu caracter personal.

(2)  Trebuie puse in aplicare masuri tehnice §i organizatorice adecvate pentru protectia informatiilor si a datelor cu
caracter personal prelucrate impotriva accesului, dezviluirii, disemindrii, modificdrii neautorizate si ilegale sau a distru-
gerii sau pierderii accidentale, in special dacd prelucrarea implicd transmiterea printr-o retea.

Articolul 57

Dosarul standard al studiului clinic interventional

Sponsorul si investigatorul pastreazd un dosar standard al studiului clinic interventional. Dosarul standard al studiului
clinic interventional trebuie sd contind in permanentd documentele esentiale legate de respectivul studiu clinic interven-
tional care sd permitd verificarea desfasurdrii studiului clinic interventional si a calitdtii datelor generate tinind seama de
toate caracteristicile studiului clinic interventional, inclusiv, in special, dacd studiul clinic interventional este un studiu
clinic interventional cu nivel redus de interventie. Dosarul standard al studiului clinic interventional trebuie sd fie usor
disponibil i, la cerere, direct accesibil statelor membre.

Dosarul standard al studiului clinic interventional péstrat de investigator si cel pdstrat de sponsor pot avea un continut
diferit in cazul in care acest lucru este justificat de natura diferitd a responsabilititilor investigatorului si ale sponsorului.
Articolul 58
Arhivarea dosarului standard al studiului clinic interventional

Cu exceptia cazurilor in care dreptul Uniunii prevede o perioadd de arhivare mai lungd, sponsorul si investigatorul arhi-
veazd continutul dosarului standard al studiului clinic interventional timp de cel putin 25 de ani dupd inchiderea
studiului clinic interventional. Cu toate acestea, dosarele medicale ale subiectilor se arhiveazi in conformitate cu dreptul
national.

Continutul dosarului standard al studiului clinic interventional se arhiveazd intr-un mod care si asigure cd acesta este
usor disponibil si accesibil, la cerere, autoritatilor competente.

Orice transfer de proprietate al continutului dosarului standard al studiului clinic interventional trebuie si fie docu-
mentat. Noul proprietar isi asuma responsabilititile prevdzute in prezentul articol.

Sponsorul desemneazd persoane fizice din organizatia sa responsabile pentru arhive. Accesul la arhive este limitat la
persoanele fizice respective.

Tipurile de suport utilizate pentru arhivarea continutului dosarului standard al studiului clinic interventional sunt de asa
naturd incat continutul si rimand complet si lizibil pe toatd perioada mentionatd la primul paragraf.

Orice modificare a continutului dosarului standard al studiului clinic interventional trebuie si poatd fi urmaritd.

Articolul 59
Medicamente auxiliare
(1)  Numai medicamentele auxiliare autorizate pot fi utilizate intr-un studiu clinic interventional.

(2)  Alineatul (1) nu se aplicd in cazul in care in Uniune nu sunt disponibile medicamente auxiliare autorizate sau in
cazul in care nu este de asteptat, in mod rezonabil, ca sponsorul sd utilizeze un medicament auxiliar autorizat. O justifi-
care in acest sens este inclusd in protocol.
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(3)  Statele membre se asigurd cd medicamentele auxiliare neautorizate pot intra pe teritoriul lor cu scopul de a fi utili-
zate in cadrul unui studiu clinic interventional in conformitate cu alineatul (2).

CAPITOLUL IX

FABRICAREA SI IMPORTUL MEDICAMENTELOR PENTRU INVESTIGATIE CLINICA SI A MEDICAMENTELOR AUXI-
LIARE

Articolul 60
Domeniul de aplicare al prezentului capitol

Prezentul capitol se aplica fabricdrii si importului de medicamente pentru investigatie clinicd si medicamente auxiliare.

Articolul 61
Autorizarea fabricdrii si importului

(1)  Fabricarea si importul de medicamente pentru investigatie clinicd in Uniune se efectueazd numai pe baza detinerii
unei autorizatii.

(2) In vederea obtinerii autorizatiei mentionate la alineatul (1), solicitantul trebuie si indeplineascd urmitoarele
cerinte:

(a) dispune, pentru fabricare sau pentru import, de localuri, echipamente tehnice si instrumente de control adecvate si
suficiente in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament;

(b) are in permanentd si in mod continuu la dispozitia sa serviciile cel putin unei persoane calificate care indeplineste
conditiile privind calificirile prevdzute la articolul 49 alineatele (2) si (3) din Directiva 2001/83/CE (denumitd in
continuare ,persoand calificatd”).

(3)  Solicitantul precizeazd, in cererea de autorizare, tipurile si formele farmaceutice ale medicamentului pentru investi-
gatie clinicd fabricat sau importat, operatiunile de fabricatie sau de import, procesul de fabricatie, dupd caz, locul in care
medicamentele pentru investigatie clinicd urmeaza si fie fabricate sau locul din Uniune unde urmeaza si fie importate si
informatii detaliate referitoare la persoana calificatd.

(4)  Articolele 42-45 si articolul 46 litera(e) din Directiva 2001/83/CE se aplicd mutatis mutandis autorizatiei mentio-
nate la alineatul (1).

(5)  Alineatul (1) nu se aplicd niciunuia din urmdtoarele procese:

(a) reetichetare sau reambalare, dacd aceste procese sunt efectuate in spitale, centre medicale sau clinici, de citre farma-
cisti sau alte persoane autorizate legal in statul membru in cauzd si efectueze astfel de procese, si dacd medicamen-
tele pentru investigatie clinicd sunt destinate a fi utilizate exclusiv in spitale, centre medicale sau clinici care participd
la acelasi studiu clinic interventional in acelasi stat membru;

(b) prepararea produselor radiofarmaceutice utilizate ca medicamente pentru investigatie clinicd in scop diagnostic, dacd
acest proces este efectuat in spitale, centre medicale sau clinici, de citre farmacisti sau alte persoane autorizate legal
in statul membru in cauzd si efectueze un astfel de proces, si dacd medicamentele pentru investigatie clinicd sunt
destinate a fi utilizate exclusiv in spitale, centre medicale sau clinici care participd la acelasi studiu clinic interven-
tional in acelasi stat membru;

(c) prepararea medicamentelor mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE destinate utilizarii
in medicamente pentru investigatie clinic, daci acest proces este efectuat in spitale, centre medicale sau clinici auto-
rizate legal in statul membru in cauzd s efectueze un astfel de proces si dacd medicamentele pentru investigatie
clinicd sunt destinate a fi utilizate exclusiv in spitale, centre medicale sau clinici care participa la acelasi studiu clinic
interventional in acelasi stat membru.

(6)  Statele membre trebuie sd supund procesele prevdzute la alineatul (5) unor cerinte adecvate si proportionale care
sd asigure siguranta subiectilor si fiabilitatea §i robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.
Acestea supun procesele unor inspectii periodice.
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Articolul 62
Responsabilititile persoanei calificate

(1)  Persoana calificatd se asigurd cd fiecare lot de medicamente pentru investigatie clinicd fabricate sau importate in
Uniune este in conformitate cu cerintele stabilite la articolul 63 si certificd faptul ca aceste cerinte sunt indeplinite.

(2)  Certificarea mentionatd la alineatul (1) este pusi la dispozitie de citre sponsor, la cererea statului membru in
cauza.
Articolul 63
Fabricarea si importul

(1)  Medicamentele pentru investigatie clinicd sunt fabricate prin aplicarea unei practici de fabricatie care si asigure
calitatea unor astfel de medicamente in scopul protectiei sigurantei subiectilor si fiabilitatii si robustetii datelor clinice
generate in cadrul studiului clinic interventional (denumitd in continuare ,bund practicd de fabricatie”). Comisia este
imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 cu scopul de a preciza principiile §i orientarile de
bund practicd de fabricatie si modalititile detaliate de inspectie in vederea asigurdrii calititii medicamentelor pentru
investigatie clinic3, tindnd cont de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor, de progresul tehnic si de

evolutiile reglementdrilor la nivel international la care Uniunea si statele membre iau parte.

In plus, Comisia adoptd si publicd, de asemenea, orientdri detaliate in conformitate cu aceste principii de bund practicd
de fabricatie si le revizuieste atunci cand este necesar, pentru a tine seama de progresele tehnice si stiintifice.

(2)  Alineatul (1) nu se aplicd proceselor mentionate la articolul 61 alineatul (5).

(3)  Medicamentele pentru investigatie clinicd importate in Uniune sunt fabricate prin aplicarea unor standarde de cali-
tate cel putin echivalente celor previzute in temeiul alineatului (1).

(4)  Statele membre asigurd conformitatea cu cerintele de la prezentul articol prin intermediul inspectiilor.

Articolul 64
Modificarea medicamentelor pentru investigatie clinici autorizate
Articolele 61, 62 si 63 se aplicdi medicamentelor pentru investigatie clinicd autorizate numai cu privire la modificirile
acestor medicamente care nu fac obiectul unei autorizatii de introducere pe piati.
Articolul 65
Fabricarea medicamentelor auxiliare
Dacd medicamentul auxiliar nu este autorizat, sau dacid un medicament auxiliar autorizat este modificat si o astfel de
modificare nu este cuprinsd intr-o autorizatie de introducere pe piatd, medicamentul este fabricat in conformitate cu
buna practicd de fabricatie mentionati la articolul 63 alineatul (1) sau cel putin cu un standard echivalent pentru a
garanta un nivel adecvat de calitate.
CAPITOLUL X
ETICHETAREA
Articolul 66

Medicamente pentru investigatie clinicd neautorizate si medicamente auxiliare neautorizate

(1) Urmdtoarele informatii sunt inscrise pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct al medicamentelor pentru investi-
gatie clinicd neautorizate si al medicamentelor auxiliare neautorizate:

(a) informatii pentru identificarea persoanelor de contact sau a persoanelor implicate in studiul clinic interventional;

(b) informatii pentru identificarea studiului clinic interventional;
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(c) informatii pentru identificarea medicamentului;

(d) informatii referitoare la utilizarea medicamentului.

(2)  Informatiile care figureazd pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct asigurd siguranta subiectilor si fiabilitatea si
robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional, tinind seama de proiectul studiului clinic interven-

tional, dacd produsele sunt medicamente auxiliare sau pentru investigatie clinici si dacd acestea sunt produse cu caracte-
ristici speciale.

Informatiile care figureazd pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct trebuie sd fie clar lizibile.

O listd a informatiilor care trebuie sd figureze pe ambalajul exterior si ambalajul direct este previzutd in anexa VI.

Articolul 67
Medicamente pentru investigatie clinici autorizate si medicamente auxiliare autorizate

(1)  Medicamentele pentru investigatie clinicd autorizate si medicamentele auxiliare autorizate sunt etichetate:

(a) in conformitate cu articolul 66 alineatul (1); sau

(b) in conformitate cu titlul V din Directiva 2001/83/CE.

(2)  In pofida alineatului (1) litera (b), in cazul in care circumstantele specifice, previzute in protocol, ale unui studiu
interventional clinic impun acest lucru pentru a asigura siguranta subiectilor sau fiabilitatea si robustetea datelor generate
in cadrul unui studiu clinic interventional, pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct al medicamentelor pentru investi-
gatie clinicd autorizate trebuie sd figureze date suplimentare referitoare la identificarea studiului clinic interventional si a

persoanei de contact. O listd a informatiilor suplimentare care trebuie si figureze pe ambalajul exterior si pe ambalajul
direct este previzutd in sectiunea C din anexa VL.

Articolul 68

Produse radiofarmaceutice utilizate ca medicamente pentru investigatie clinici sau ca medicamente auxiliare in
scop diagnostic

Articolele 66 si 67 nu se aplicd in cazul produselor radiofarmaceutice utilizate ca medicamente pentru investigatie clinicd
in scop diagnostic sau ca medicamente auxiliare in scop diagnostic.

Produsele mentionate la primul paragraf trebuie si fie etichetate in mod corespunzitor pentru a se asigura siguranta
subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.

Articolul 69

Limba

Limba informatiilor de pe etichetd este stabilitd de statul membru in cauzi. Medicamentul poate fi etichetat in mai multe
limbi.

Articolul 70

Acte delegate

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 in vederea modificdrii anexei VI cu
scopul de a asigura siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul unui studiu clinic interven-
tional sau pentru a lua in considerare progresul tehnic.
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CAPITOLUL XI
SPONSORUL SI INVESTIGATORUL
Articolul 71
Sponsorul
Un studiu clinic interventional poate avea unul sau mai multi sponsori.

Sponsorul poate delega, printr-un contract scris, o parte sau totalitatea sarcinilor sale unei persoane fizice, unei societiti,
unei institutii sau unei organizatii. O astfel de delegare nu aduce atingere responsabilititii sponsorului, in special in ceea
ce priveste siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.

Investigatorul si sponsorul pot fi aceeasi persoana.

Articolul 72
Cosponsorizarea

(1)  Fard a aduce atingere articolului 74, dacd un studiu clinic interventional are mai multi sponsori, toti sponsorii au
responsabilitdtile unui sponsor prevazute in prezentul regulament, cu exceptia cazului in care sponsorii decid altfel intr-
un contract in scris care stabileste responsabilititile lor respective. In cazul in care contractul nu prevede sponsorul
cdruia i este atribuitd o anumiti responsabilitate, responsabilitatea respectiva apartine tuturor sponsorilor.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), toti sponsorii sunt responsabili in comun cu stabilirea:

(a) unui sponsor responsabil pentru conformitatea cu obligatiile unui sponsor cu privire la procedurile de autorizare
stabilite in capitolele II si III;

(b) unui sponsor responsabil pentru a fi un punct de contact pentru primirea tuturor intrebirilor adresate de subiecti,
investigatori sau oricare din statele membre in cauzd cu privire la studiul clinic interventional si furnizarea de
raspunsuri la acestea;

(c) unui sponsor responsabil pentru punerea in aplicare a masurilor luate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 73
Investigatorul principal

Un investigator principal asigurd conformitatea unui studiu clinic interventional dintr-un loc de desfdsurare a studiului
clinic interventional cu cerintele prezentului regulament.

Investigatorul principal distribuie sarcini intre membrii echipei de investigatori in asa fel incdt si nu compromiti sigu-
ranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional in respectivul loc de
desfisurare a studiului clinic interventional.

Articolul 74
Reprezentantul legal al sponsorului in Uniune

(1)  Dacd sponsorul studiului clinic interventional nu este stabilit in Uniune, sponsorul respectiv se asigurd ci o
persoand fizicd sau juridicd este stabilitd in Uniune ca reprezentant legal al siu. Reprezentantul legal este responsabil sd
asigure respectarea obligatiilor sponsorului in conformitate cu prezentul regulament si este destinatarul tuturor comuni-
carilor cu sponsorul previzute in prezentul regulament. Orice comunicare citre reprezentantul legal este consideratd ca
fiind o comunicare citre sponsor.

(2)  Statele membre pot alege si nu aplice alineatul (1) in ceea ce priveste studiile clinice interventionale care urmeazi
sd se desfdsoare fie numai pe teritoriul lor, fie pe teritoriul lor si pe teritoriul unei tiri terte, cu conditia sd se asigure cd
sponsorul desemneazd cel putin o persoand de contact pe teritoriul lor pentru respectivul studiu clinic interventional,
aceasta fiind destinatarul tuturor comunicirilor cu sponsorul prevdzute in prezentul regulament.
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(3)  In ceea ce priveste studiile clinice interventionale care urmeazi si fie efectuate in mai multe state membre, toate
statele membre in cauzd pot alege sd nu aplice alineatul (1), cu conditia sd se asigure cd sponsorul desemneaza cel putin
o persoand de contact in Uniune pentru respectivul studiu clinic interventional, aceasta fiind destinatarul tuturor comu-
nicdrilor cu sponsorul previzute in prezentul regulament.

Articolul 75
Rispundere

Prezentul capitol nu afecteazd rispunderea civild si penald a sponsorului, a investigatorului sau a persoanelor cdrora le-
au fost delegate sarcini de citre sponsor.

CAPITOLUL XII
REPARAREA PREJUDICIULUI
Articolul 76
Repararea prejudiciului

(1)  Statele membre se asigurd ci existd sisteme de reparare a prejudiciului suferit de un subiect in urma participarii la
un studiu clinic interventional desfdsurat pe teritoriul lor, sub forma unei asigurdri sau garantii sau a unei masuri similare
echivalente din punctul de vedere al scopului si care este adecvatd in ceea ce priveste natura si amploarea riscului.

(2)  Sponsorul si investigatorul utilizeazd sistemul mentionat la alineatul (1) in forma adecvatd pentru statul membru
in cauzi in care se desfdsoard studiul clinic interventional.

(3)  Statele membre nu solicitd o utilizare suplimentard a sistemului mentionat la alineatul (1) din partea sponsorului
pentru studiile clinice interventionale cu nivel redus de interventie dacd eventualele prejudicii pe care le-ar putea suferi
un subiect in urma utilizdrii medicamentului pentru investigatie clinici in conformitate cu protocolul respectivului studiu
clinic interventional specific pe teritoriul statului membru in cauzi sunt acoperite de un sistem de despdgubire aplicabil,
deja existent.

CAPITOLUL XIII
SUPRAVEGHEREA DE CATRE STATELE MEMBRE, INSPECTIILE SI ONTROALELE EFECTUATE DE UNIUNE
Articolul 77
Misuri corective luate de statele membre

(1)  Dacd un stat membru in cauzi are motive justificate sd considere ci cerintele stabilite in prezentul regulamentul
nu mai sunt indeplinite, acesta poate lua mdsurile urmitoare pe teritoriul siu:

(a) retragerea autorizatiei pentru studiul clinic interventional;

(b) suspendarea unui studiu clinic interventional;

(c) si-i solicite sponsorului si modifice orice aspect al studiului clinic interventional.

(2)  Inainte ca statul membru in cauzi si ia oricare dintre misurile mentionate la alineatul (1), in afara cazurilor in

care sunt necesare masuri imediate, statul membru 1i solicitdi sponsorului sifsau investigatorului avizul siu Avizul
respectiv se comunicd in termen de o sapte zile.

(3)  Imediat dupd luarea masurilor prevdzute la alineatul (1), statul membru in cauzi informeazd toate statele membre
in cauzd prin intermediul portalului UE.

(4)  Fiecare stat membru in cauzi poate consulta celelalte state membre in cauzi inainte de a lua misurile mentionate
la alineatul (1).
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Articolul 78
Inspectiile statelor membre

(1)  Statele membre desemneazd inspectori pentru a efectua inspectii in vederea supravegherii conformititii cu
prezentul regulament. Ele se asigurd ci inspectorii respectivi dispun de calificarea si formarea corespunzdtoare.

(2)  Inspectiile sunt efectuate sub responsabilitatea statului membru in care are loc inspectia.

(3)  Dacd un stat membru in cauzd intentioneazd si efectueze pe teritoriul siu sau intr-o tard tertd o inspectie referi-
toare la unul sau mai multe studii clinice interventionale desfisurate in mai mult de un stat membru in cauzd, acesta
notificd intentia sa celorlalte state membre in cauzd, Comisiei si agentiei prin intermediul portalului UE si le informeaza
cu privire la concluziile sale dupa inspectie.

(4)  Sponsorii necomerciali pot fi scutiti de eventualele taxe de inspectie.

(5)  In vederea utilizirii eficiente a resurselor disponibile si pentru a evita duplicirile, agentia coordoneazd cooperarea
dintre statele membre in cauzd cu privire la inspectiile efectuate in statele membre, in {ari terte si inspectiile efectuate in
cadrul unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(6) Dupd inspectie, statul membru sub responsabilitatea cdruia a fost efectuatd inspectia intocmeste un raport de
inspectie. Statul membru respectiv pune raportul de inspectie la dispozitia entitdtii inspectate si a sponsorului studiului
clinic interventional relevant si transmite raportul de inspectie prin intermediul portalului UE.

(7)  Comisia precizeazd, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modalitdtile detaliate pentru procedurile de
inspectie, inclusiv cerintele privind calificarea si formarea inspectorilor. Actele de punere in aplicare respective se adoptd
in conformitate cu procedura de examinare prevdzutd la articolul 88 alineatul (2).

Articolul 79
Controalele Uniunii

(1)  Comisia poate efectua controale in vederea verificarii:
(a) daci statele membre supravegheazd in mod corect conformitatea cu prezentul regulament;

(b) daci sistemul de reglementare aplicabil studiilor clinice interventionale desfasurate in afara Uniunii asigurd conformi-
tatea cu punctul 8 din Instructiunile si principiile generale cuprinse in anexa I la Directiva 2001/83/CE;

(c) dacid sistemul de reglementare aplicabil studiilor clinice interventionale desfisurate in afara Uniunii asigurd conformi-
tatea cu articolul 25 alineatul (5) din prezentul regulament.

(2)  Controalele Uniunii mentionate la alineatul (1) litera (a) sunt organizate in cooperare cu statele membre in cauza.

Comisia pregdteste in cooperare cu statele membre un program pentru tipurile de controale ale Uniunii mentionate la
literele (b) si (c) de la alineatul (1).

Comisia raporteazd constatdrile ficute in urma fiecirui control efectuat de Uniune. Dupd caz, aceste rapoarte contin
recomandari. Comisia transmite aceste rapoarte prin intermediul portalului UE.
CAPITOLUL XIV
INFRASTRUCTURA IT
Articolul 80
Portalul UE

Agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia, instituie §i intretine un portal la nivelul Uniunii ca punct unic de
acces pentru transmiterea datelor si informatiilor referitoare la studiile clinice interventionale in conformitate cu
prezentul regulament. Portalul UE este avansat din punct de vedere tehnic si usor de utilizat, astfel incat s se evite
munca inutila.
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Datele si informatiile transmise prin intermediul portalului UE se stocheazd in baza de date UE.

Articolul 81
Baza de date UE

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia, instituie si intretine o bazi de date UE la nivelul Uniunii.
Agentia este consideratd operatorul bazei de date UE si este responsabild pentru evitarea duplicdrii inutile intre aceastd
bazd de date UE si bazele de date EudraCT si Eudravigilance.

Baza de date UE contine datele si informatiile transmise in conformitate cu prezentul regulament.

Baza de date UE identificd fiecare studiu clinic interventional printr-un numdr UE unic al studiului clinic interventional.
Sponsorul face trimitere la acest numar UE al studiului clinic interventional in orice transmitere ulterioard referitoare la
respectivul studiu clinic interventional.

(2)  Baza de date UE se infiinteazd pentru a permite cooperarea dintre autoritdtile competente ale statelor membre in
cauzd in misura in care este necesar pentru aplicarea prezentului regulament si pentru a ciuta studii clinice interventio-
nale specifice. De asemenea, aceasta faciliteazd comunicarea dintre sponsori si statele membre in cauzi si le permite
sponsorilor si facd trimiteri la cereri anterioare de autorizare a unui studiu clinic interventional sau pentru o modificare
substantiald. Totodatd, le permite cetitenilor Uniunii si aibd acces la informatii clinice privind medicamentele. In acest
scop, toate datele introduse in baza de date UE sunt stocate intr-un format care si faciliteze ciutarea, toate datele care
sunt legate intre ele sunt grupate prin intermediul numarului UE al studiului clinic interventional si sunt indicate hyper-
linkuri pentru a face legituri intre datele si documentele corelate care sunt stocate in baza de date UE si alte baze de date
gestionate de agentie.

(3)  Baza de date UE sprijind inregistrarea si transmiterea citre Dictionarul de Medicamente din cadrul bazei de date
Eudravigilance a tuturor informatiilor despre medicamentele fird autorizatie de introducere pe piatd in Uniune si despre
substantele medicinale care nu sunt autorizate ca componente ale unor medicamente in Uniune care sunt necesare
pentru intretinerea respectivului dictionar. In acest sens, dar si cu scopul de a le permite sponsorilor si faci trimiteri
incrucisate la cereri anterioare, pentru fiecare medicament fird autorizatie de introducere pe piatd se indicd un numar
UE al medicamentului, iar pentru fiecare substantd activi noud care nu a fost autorizatd anterior ca componentd a unui
medicament in Uniune se stabileste un cod UE al substantei active. Acest lucru se realizeazd inaintea sau in timpul proce-
sului de solicitare a unei autorizatii pentru primul studiu clinic interventional cu respectivul medicament sau substanti
activdl initiat in conformitate cu prezentul regulament. Respectivele numere se mentioneazd in toate cererile ulterioare
privind studii clinice interventionale si privind modificiri substantiale.

Datele transmise in conformitate cu primul paragraf, care descriu medicamentele si substantele medicinale trebuie si fie
conforme cu standardele Uniunii si internationale pentru identificarea medicamentelor si substantelor active. In cazul in
care un medicament pentru investigatie clinicd pentru care existd deja o autorizatie de introducere pe piatd in Uniune sif
sau o substantd activd care intrd in componenta unui medicament cu o autorizatie de introducere pe piatd in Uniune,
urmeazd sd fie folosite intr-un studiu clinic interventional, numerele relevante ale medicamentului pentru investigatie
clinici si ale substantei active sunt mentionate in cererea pentru studiul clinic interventional respectiv.

(4)  Baza de date UE este accesibild publicului, cu exceptia cazului in care, referitor la toate sau o parte din datele si
informatiile continute de aceasta, confidentialitatea este justificati pe baza unuia dintre urmitoarele motive:

(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001;

(b) protectia informatiilor comerciale confidentiale, indeosebi tinindu-se seama de situatia autorizdrii de introducere pe
piatd a medicamentului, cu exceptia cazului in care existd un interes public superior care si justifice dezviluirea;

(c) protectia comunicdrilor confidentiale dintre statele membre cu privire la pregitirea raportului de evaluare;
(d) asigurarea unei supravegheri eficiente a desfasurdrii studiului clinic interventional de citre statele membre.
(5)  Fard a aduce atingere alineatului (4), cu exceptia cazului in care existd un interes public superior care si justifice

dezviluirea, datele din dosarul de cerere nu sunt accesibile publicului inainte s se fi luat o decizie in privinta studiului
clinic interventional.

(6)  Baza de date UE contine date cu caracter personal numai in misura in care acest lucru este necesar pentru scopu-
rile prevdzute la alineatul (2).

(7)  Datele cu caracter personal ale subiectilor nu sunt accesibile publicului.
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(8) Interfata pentru utilizatori a bazei de date UE este disponibild in toate limbile oficiale ale Uniunii.

(9)  Sponsorul actualizeazi in mod permanent in baza de date UE informatiile privind orice modificiri ale studiilor
clinice interventionale care nu sunt modificdri substantiale, dar care sunt relevante pentru supravegherea studiului clinic
interventional de citre statele membre in cauzi.

(10)  Agentia, Comisia si statele membre se asigurd cd persoanele vizate i pot exercita in mod efectiv dreptul la infor-
mare, acces, rectificare si obiectie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si, respectiv, cu legislatia nationald
de protectie a datelor care pune in aplicare Directiva 95/46/CE. Statele membre se asigurd cd persoanele vizate isi pot
exercita dreptul de a accesa datele care le privesc, precum si dreptul de a obtine corectarea sau stergerea datelor inexacte
sau incomplete. In cadrul responsabilitdtilor lor, Comisia, Agentia si statele membre se asigurd cd datele inexacte si prelu-
crate in mod ilegal sunt sterse, in conformitate cu legislatia aplicabild. Corectdrile i stergerile se efectueazd cit mai
curdnd posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data solicitirii din partea unui subiect.
Articolul 82
Functionalitatea portalului UE si a bazei de date UE

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia, elaboreazd specificatii functionale pentru portalul UE si
baza de date UE si stabileste un termen pentru punerea lor in aplicare.

(2)  Consiliul de administrare al agentiei informeazd Comisia, pe baza unui raport de audit independent, cand a veri-
ficat faptul cd portalul UE si baza de date UE au atins stadiul de functionalitate deplind si cd sistemele sunt conforme cu
specificatiile functionale elaborate in temeiul alineatului (1).

(3)  Comisia, atunci cind considerd ci au fost indeplinite conditiile de la alineatul (2), publicd un anunt in acest sens
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
CAPITOLUL XV
COOPERAREA DINTRE STATELE MEMBRE
Articolul 83
Puncte de contact nationale

(1)  Fiecare stat membru desemneazd un punct de contact national pentru a facilita functionarea procedurilor stabilite
in capitolele II si IIL.

(2)  Fiecare stat membru comunici Comisiei punctul de contact mentionat la alineatul (1). Comisia publicd o listd a
punctelor de contact nationale.
Articolul 84
Sprijin din partea Agentiei si Comisiei

Agentia sprijind functionarea cooperdrii statelor membre in cadrul procedurilor de autorizare mentionate in capitolele II
si III din prezentul regulament prin intretinerea si actualizarea portalului UE si a bazei de date UE in conformitate cu
experienta dobanditd in timpul punerii in aplicare a prezentului regulament.

Comisia sprijind functionarea cooperdrii dintre statele membre mentionatd la articolul 44 alineatul (2).

Articolul 85
Grupul consultativ si de coordonare a studiilor clinice interventionale

(1)  Se instituie un Grup consultativ si de coordonare a studiilor clinice interventionale (CTAG), compus din punctele
de contact nationale mentionate la articolul 83.
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(2)  CTAG are urmitoarele sarcini:

(a) sprijinirea schimbului de informatii intre statele membre si Comisie referitoare la experienta dobanditd cu privire la
punerea in aplicare a prezentului regulament;

(b) asistarea Comisiei in oferirea sprijinului mentionat la articolul 84 al doilea paragraf;
(c) pregitirea recomanddrilor privind criteriile de selectare a unui stat membru raportor.

(3)  CTAG este prezidat de un reprezentant al Comisiei.

(4)  CTAG se reuneste la intervale regulate si ori de cate ori situatia o impune, pe baza unei cereri din partea Comisiei
sau a unui stat membru. Orice subiect este inclus in ordinea de zi a reuniunii la cererea Comisiei sau a unui stat
membru.

(5)  Secretariatul este asigurat de Comisie.

(6)  CTAG isi stabileste regulamentul de procedurd. Regulamentul de procedurd se publici.

CAPITOLUL XVI
TAXE
Articolul 86
Principiu general

Prezentul regulament se aplicd fard a aduce atingere posibilititii statelor membre de a percepe o taxd pentru activitatile
prevazute in prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxei si fie stabilit intr-un mod transparent si pe baza princi-
piilor de recuperare a costurilor. Statele membre pot stabili taxe reduse pentru studiile clinice interventionale necomer-
ciale.

Articolul 87

O plati unici pe activitate si pe stat membru
Un stat membru nu impune, pentru o evaluare mentionatd la capitolele II si III, plati multiple citre diferite organisme
implicate in aceastd evaluare.
CAPITOLUL XVII
ACTE DE PUNERE iN APLICARE SI ACTE DELEGATE
Articolul 88

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman instituit prin Directiva
2001/83/CE. Respectivul comitet este un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopti proiectul de act de punere in aplicare si se aplici articolul
5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
Articolul 89
Exercitarea delegirii

(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute in prezentul articol.
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(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 27, articolul 39, articolul 45, articolul 63
alineatul (1) si articolul 70 se conferd Comisiei pentru o perioadd de cinci ani de la data mentionatd la articolul 99 al
doilea paragraf. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tirziu cu sase luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in
care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecarei
perioade.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 27, articolul 39, articolul 45, articolul 63 alineatul (1) si arti-
colul 70 poate fi revocatd oricind de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capdat delegarii
de competente specificatd in decizia respectivi. Decizia produce efecte din ziua care urmeazid datei publicirii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor
delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 27, articolului 39, articolului 45, articolului 63 alineatul (1) si artico-
lului 70 intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in
termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expi-
ririi termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectiuni. Respec-
tivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

CAPITOLUL XVIII
DISPOZITII DIVERSE
Articolul 90
Cerinte specifice pentru grupe speciale de medicamente

Prezentul regulament nu aduce atingere aplicirii dreptului national care interzice sau restrictioneazd utilizarea oricirui
tip specific de celule umane sau animale sau vanzarea, furnizarea sau utilizarea medicamentelor care contin, constau in
sau sunt derivate din astfel de celule, a medicamentelor utilizate ca aborticide sau a medicamentelor care contin
substante narcotice in sensul conventiilor internationale relevante in vigoare, cum ar fi Conventia unicd asupra stupefian-
tilor a Organizatiei Natiunilor Unite din 1961. Statele membre comunicd Comisiei dispozitiile din dreptul national in
cauzd.

Niciun studiu clinic interventional terapeutic genetic care duce la modificiri ale identitdtii genetice a participantului nu
poate fi efectuat.

Articolul 91
Relatia cu alte dispozitii din dreptul Uniunii

Prezentul regulament nu aduce atingere Directivei 97/43/Euratom a Consiliului (*), Directivei 96/29/Euratom a Consi-
liului (3), Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*), Directivei 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (*), Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°), Directivei 2010/53/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (°) si Directivei 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului (7).

() Directiva 97[43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protectia sindtatii persoanelor impotriva pericolelor pe care le prezintd
radiatiile ionizante rezultate din expunerea in scopuri medicale si de abrogare a Directivei 84/466/Euratom (JO L 180, 9.7.1997, p. 22).

(*) Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de securitate de bazi privind protectia sinatdtii lucrito-
rilor i a populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (O L 159, 29.6.1996, p. 1).

(*) Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a organis-
melor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (O L 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securi-
tate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102,
7.4.2004,p. 48).

() Directiva 2p002/) 98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 de stabilire a standardelor de calitate si sigurantd
pentru colectarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distribuirea sdngelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Direc-
tivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).

(°) Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate si sigurantd referitoare la
organele umane destinate transplantului JO L 207, 6.8.2010, p. 14).

() Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea in conditii de izolare a microorganis-
melor modificate genetic JOL 125, 21.5.2009, p. 75).
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Articolul 92
Medicamente pentru investigatie clinic3, alte produse si proceduri gratuite pentru subiecti

Fird a aduce atingere competentei statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de domeniul sdnatatii,
precum si organizarea si prestarea de servicii de sdndtate si de ingrijire medicald, costurile pentru medicamentele pentru
investigatie clinicd, medicamentele auxiliare, dispozitivele medicale utilizate pentru administrarea lor si procedurile cerute
in mod specific in protocol nu sunt suportate de citre subiect, cu exceptia cazului in care dreptul statului membru in
cauzd prevede altfel.

Articolul 93

Protectia datelor

(1)  Statele membre aplicd Directiva 95/46/CE la prelucrarea datelor cu caracter personal efectuatd in statele membre
in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplicd prelucrdrii datelor cu caracter personal efectuatd de Comisie si de agentie
in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 94

Sanctiuni
(1)  Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in cazul incilcdrii prezentului regulament i adoptd toate
mdsurile necesare pentru a se asigura cd acestea sunt aplicate. Sanctiunile previzute sunt eficace, proportionale si au efect

de descurajare.

(2)  Normele mentionate la alineatul (1) vizeaz, intre altele:

(a) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind transmiterea informatiilor care trebuie si fie ficute
publice prin intermediul bazei de date UE;

(b) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind siguranta subiectilor.

Articolul 95
Rispundere civili si penali
Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului national si al Uniunii cu privire la rispunderea civild si penald a unui
sponsor sau a unui investigator.
CAPITOLUL XIX
DISPOZITII FINALE
Articolul 96
Abrogare
(1)  Directiva 2001/20/CE se abrogd incepand de la data mentionati la articolul 99 al doilea paragraf.
(2)  Trimiterile la Directiva 2001/20/CE se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformi-
tate cu tabelul de corespondentd previzut in anexa VIL
Articolul 97
Reexaminare
In termen de cinci ani de la data mentionatd la articolul 99 al doilea paragraf si ulterior o datd la cinci ani, Comisia
prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind aplicarea prezentului regulament. Raportul respectiv
contine o evaluare a impactului aplicdrii regulamentului asupra progresului stiintific si tehnologic, informatii cuprinza-
toare privind diferitele tipuri de studii clinice interventionale autorizate in conformitate cu prezentul regulament §i masu-

rile necesare pentru a mentine competitivitatea cercetdrii clinice europene. Comisia prezintd, dacd este cazul, o propu-
nere legislativd bazatd pe raportul respectiv in vederea actualizarii dispozitiilor stabilite in prezentul regulament.
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Articolul 98
Dispozitie tranzitorie

(1)  Prin derogare de la articolul 96 alineatul (1) din prezentul regulament, in cazul in care cererea de autorizare a unui
studiu clinic interventional a fost transmisd inainte de data mentionatd la articolul 99 al doilea paragraf din prezentul
regulament in conformitate cu Directiva 2001/20/CE, studiul clinic interventional respectiv continud s fie reglementat
de directiva mentionatd timp de trei ani de la data respectiva.

(2)  Prin derogare de la articolul 96 alineatul (1) din prezentul regulament, in cazul in care cererea de autorizare a unui
studiu clinic interventional este transmisd intre sase luni dupd data publicdrii anuntului mentionat la articolul 82
alineatul (3) din prezentul regulament si 18 luni dupd data publicirii anuntului respectiv sau, dacd publicarea anuntului
respectiv are loc mai devreme de 28 noiembrie 2015, in cazul in care cererea respectivd este transmisi intre 28 mai
2016 si 28 mai 2017, studiul clinic interventional respectiv poate fi inceput in conformitate cu articolele 6, 7 si 9 din
Directiva 2001/20/CE. Studiul clinic interventional respectiv continud si fie reglementat de directiva mentionatd pani la
42 de luni dupd data publicirii anuntului mentionat la articolul 82 alineatul (3) din prezentul regulament sau, dacd
publicarea respectivi are loc inainte de 28 noiembrie 2015, pand la 28 mai 2019.

Articolul 99
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd incepand cu sase luni dupd data publicdrii anuntului mentionat la articolul 82 alineatul (3), dar in niciun caz
mai devreme de 28 mai 2016.

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

Adoptat la Strasbourg, 16 aprilie 2014.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXA 1

DOSAR DE CERERE PENTRU CEREREA INITIALA

INTRODUCERE $I PRINCIPII GENERALE

1. Sponsorul face referire la orice cerere anterioard, dupi caz. Dacd cererile respective au fost depuse de citre un
alt sponsor, se transmite acordul scris al sponsorului respectiv.

2. Dacd un studiu clinic interventional are mai multi sponsori, in dosarul de cerere sunt prezentate informatii
detaliate cu privire la responsabilitdtile fiecarui sponsor.

3. Cererea se semneazd de citre sponsor sau de un reprezentant al acestuia. Aceastd semniturd confirma faptul cd
sponsorul considerd ci:

(a) informatiile transmise sunt complete;

(b) documentele atasate reflectd cu acuratete informatiile disponibile;

() studiul clinic interventional urmeazd si se desfisoare conform protocolului; si

(d) studiul clinic interventional urmeazd si se desfdsoare in conformitate cu prezentul regulament.

4. Dosarul de cerere pentru o cerere limitatd la partea [ a raportului de evaluare mentionat la articolul 11 se limi-
teazd la sectiunile B-J si Q din prezenta anexd.

5. Fird a aduce atingere articolului 26, dosarul de cerere pentru o cerere limitatd la partea II a raportului de
evaluare mentionat la articolul 11 si dosarul de cerere pentru o cerere mentionatd la articolul 14 se limiteazd
la sectiunile K-R din prezenta anexi.

SCRISOAREA DE INSOTIRE

6. Scrisoarea de insotire specificd numdarul UE al studiului clinic interventional si numarul universal al studiului
clinic interventional si atrage atentia asupra oricdror caracteristici care sunt specifice studiului clinic interven-
tional.

7. Cu toate acestea, in scrisoarea de insotire nu este necesard reproducerea informatiilor deja cuprinse in formu-
larul de cerere UE, cu urmitoarele exceptii:

(a) caracteristici specifice ale populatiei studiului clinic interventional, precum subiecti aflati in incapacitatea
de a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauzd, minori si femei gravide sau femei care aldpteazs;

(b) in cazul in care studiul clinic interventional implicd prima administrare a unei substante active noi la om;

(c) in cazul in care agentia, un stat membru sau o tard tertd a oferit consiliere stiintificd referitoare la studiu
clinic interventional sau la medicamentul pentru investigatie clinic;

(d) in cazul in care studiul clinic interventional face parte sau este destinat a face parte dintr-un plan de investi-
gatie pediatricd (PIP), astfel cum este previzut in titlul II capitolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006
(dacd agentia a emis deja o decizie cu privire la PIP, scrisoarea de insotire contine linkul citre decizia agen-
tiei de pe site-ul sdu internet);

() in cazul in care medicamentele pentru investigatie clinici sau medicamentele auxiliare sunt stupefiante,
substante psihotrope sau medicamente radiofarmaceutice;

(f) in cazul in care medicamentele pentru investigatie clinicd sunt compuse din sau contin un organism sau
organisme modificate genetic;

() in cazul in care sponsorul a obtinut desemnarea ,orfan” pentru medicamentul pentru investigatie clinicd
pentru o situatie de ,orfan”;

(h) o listd cuprinzdtoare, inclusiv statutul de reglementare al tuturor medicamentelor pentru investigatie clinicd
si o listd a tuturor medicamentelor auxiliare; si
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(i) o listd a dispozitivelor medicale care trebuie investigate in cadrul studiului clinic interventional, dar care nu
fac parte din medicamentul sau medicamentele pentru investigatie clinicd, impreund cu o declaratie care
clarificd dacd dispozitivele medicale poartd marcajul CE pentru scopul avut in vedere sau nu.

8. Scrisoarea de insotire indicd locul din dosarul de cerere unde sunt prevdzute informatiile enumerate la
punctul 7.

9. Scrisoarea de Insotire indicd daci sponsorul considerd cd studiul clinic interventional este un studiu clinic inter-
ventional cu nivel redus de interventie si cuprinde o justificare detaliatd in acest sens.

10. Scrisoarea de insotire indicd dacd metodologia studiului clinic interventional impune ca grupurilor de subiecti,
mai degrabd decat subiectilor individuali, sd li se administreze diferite medicamente pentru investigatie clinicd
in cadrul unui studiu clinic interventional i, prin urmare, dacd consimtdmantul in cunostintd de cauzd va fi
obtinut prin mijloace simplificate.

11. Scrisoarea de insotire indicd locul din dosarul de cerere unde sunt incluse informatiile necesare pentru a evalua
dacd o reactie adversd este o reactie adversd grava neasteptatd suspectatd, adicd informatiile de referintd privind
siguranta.

12. In cazul unei redepuneri, scrisoarea de insotire specifici numarul UE al studiului clinic interventional pentru
cererea anterioard pentru un studiu clinic interventional, evidentiazd modificdrile fatd de cererea anterioard si,
daci este cazul, specificd modalitatea in care au fost abordate aspectele nesolutionate din prima cerere.

C.  FORMULARUL DE CERERE UE

13. Formularul de cerere UE, completat in mod corespunzitor.

D. PROTOCOLUL

14. Protocolul descrie obiectivele, proiectul, metodologia, aspectele statistice, scopul si organizarea studiului clinic
interventional.

15. Protocolul se identificd prin urmitoarele:
(a) titlul studiului clinic interventional;
(b) numdrul UE al studiului clinic interventional;

(¢) numdrul de cod al protocolului atribuit de sponsor, specific pentru toate versiunile acestuia (dacd este rele-
vant);

(d) data si numdrul versiunii, de actualizat in momentul modificarii;
(e) un titlu scurt sau o denumire atribuitd protocolului; si

(f) numele si adresa sponsorului, precum si numele si functia reprezentantului sau reprezentantilor sponso-
rului autorizati si semneze protocolul sau orice modificare substantiald adusi acestuia.

16. Protocolul este redactat, atunci cand este posibil, mai curind intr-un format usor accesibil si in care se poate
face cu usurintd o cdutare, decat cu imagini scanate.

17. Protocolul include cel putin:

(@) o declaratie potrivit cdreia studiul clinic interventional urmeaza s se desfdsoare in conformitate cu proto-
colul, cu prezentul regulament si cu principiile de bund practicd in studiul clinic;

(b) o listd cuprinzitoare cu toate medicamentele pentru investigatie clinica si cele auxiliare;

(c) un rezumat al constatdrilor din studiile neclinice care ar putea avea o relevantd clinici si din alte studii
clinice interventionale relevante pentru studiul clinic interventional;

(d) un rezumat al riscurilor si beneficiilor potentiale cunoscute, inclusiv o evaluare a beneficiilor si riscurilor
anticipate care sd permitd evaluarea in conformitate cu articolul 6; pentru subiectii unui studiu clinic
interventional aflati intr-o situatie de urgentd, o sperantd justificatd stiintific cd participarea subiectilor
poate produce un beneficiu direct relevant din punct de vedere clinic este documentatd;

(¢) in cazul in care pacientii au fost implicati in proiectul studiului clinic interventional, o descriere a
modului in care au fost implicati;
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(f) o descriere si o justificare a dozdrii, a regimului de dozare, a ciii si modului de administrare si a perioadei
de tratament pentru toate medicamentele pentru investigatie clinici si cele auxiliare;

(@) o declaratie care sd clarifice dacd medicamentele pentru investigatie clinicd si cele auxiliare utilizate in
cadrul studiului clinic interventional sunt autorizate sau nu; in cazul in care acestea sunt autorizate, dacd
trebuie utilizate in cadrul studiului clinic interventional in conformitate cu conditiile stabilite in autoriza-
tiile de introducere pe piatd si, in cazul in care acestea sunt autorizate, o justificare pentru utilizarea medi-
camentelor auxiliare neautorizate in cadrul studiului clinic interventional;

(h) o descriere a grupurilor si a subgrupurilor de subiecti care participd la studiul clinic interventional,
inclusiv, dacd este relevant, grupuri de subiecti cu nevoi speciale, de exemplu virsta, genul, participarea

voluntarilor sdnitosi, subiecti care suferd de boli rare si foarte rare;

(i)  trimiteri la literatura §i datele relevante pentru studiul clinic interventional si care formeazad contextul
studiului clinic interventional;

() o discutie privind relevanta studiului clinic interventional care si permitd evaluarea in conformitate cu
articolul 6;

(k) o descriere a tipului de studiu clinic interventional ce urmeazd a fi desfdsurat si discutarea proiectului
studiului clinic interventional (inclusiv o diagramd schematicd a proiectului studiului clinic interventional,
a procedurilor si a stadiilor, in cazul in care sunt relevante);

() specificarea criteriilor finale de evaluare primare si secundare, in cazul in care acestea existd, ce urmeazi
a fi masurate in timpul studiului clinic interventional;

(m) o descriere a masurilor adoptate pentru a reduce la minimum denaturarea, inclusiv, dacd este cazul,
randomizarea §i procedeul orb;

(n) o descriere a duratei preconizate a participdrii subiectilor si o descriere a etapizdrii §i a duratei tuturor
perioadelor de studii clinice interventionale, inclusiv monitorizarea, daci este relevant3;

(0) o definitie clard si fird echivoc a inchiderii studiului clinic interventional in cauzi si, in cazul in care
acesta nu coincide cu data ultimei vizite a ultimului subiect, o specificare privind data estimatd a inchi-
derii studiului clinic interventional si o justificare a acesteia;

(p) o descriere a criteriilor care stau la baza intreruperii unor parti din studiul clinic interventional sau a
intregului studiu clinic interventional;

(@ masuri pentru mentinerea codurilor de randomizare a tratamentului in cadrul studiului clinic interven-
tional si proceduri de deschidere a codurilor, daci este cazul;

() o descriere a procedurilor pentru identificarea datelor ce urmeazd a fi inregistrate direct pe formularele
de raportare a cazurilor si care sunt considerate a fi date-surs3;

() o descriere a masurilor vizdnd respectarea normelor aplicabile privind colectarea, depozitarea si utilizarea
ulterioard a probelor biologice ale subiectilor studiului clinic interventional, dacd este cazul, cu exceptia
cazului in care acestea sunt cuprinse intr-un document separat;

() o descriere a misurilor privind trasabilitatea, depozitarea, distrugerea si returnarea medicamentului
pentru investigatie clinicd si a medicamentului auxiliar neautorizat in conformitate cu articolul 51;

(u) o descriere a metodelor statistice care urmeaza a fi utilizate, inclusiv, daci este relevant:

— momentul efectudrii analizei intermediare planificate si numdirul de subiecti care urmeazd si parti-
cipe;

— motivele care stau la baza alegerii marimii esantionului;

— calcularea impactului studiului clinic interventional si a relevantei clinice;
— nivelul de semnificatie ce urmeazi a fi utilizat;

— criteriile pentru oprirea studiului clinic interventional;

— procedurile pentru justificarea datelor lipsd, neutilizate si false si pentru raportarea oricirei devieri de
la planul statistic original; si

— selectarea subiectilor care urmeaza a fi inclusi in analize;
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(v) o descriere a criteriilor de includere si excludere a subiectilor, inclusiv criteriile pentru retragerea subiec-
tilor individuali de la tratament sau de la studiul clinic interventional;

(W) o descriere a procedurilor de retragere a subiectilor de la tratament sau de la studiul clinic interventional,
inclusiv a procedurilor de colectare de date referitoare la subiectii retrasi si a procedurilor de inlocuire a
subiectilor si de monitorizare a subiectilor care s-au retras de la tratament sau de la studiul clinic inter-
ventional;

(x) o justificare pentru includerea subiectilor aflati in incapacitatea de a-si da consimgimantul in cunostintd
de cauzd sau a altor populatii speciale, cum ar fi minorii;

(y) o justificare privind distribuirea in functie de gen si de varstd a subiectilor si, dacd pacientii apartinand
unui anumit gen sau grup de varstd sunt exclusi din studiile clinice interventionale sau sunt slab reprezen-
tati, o explicatie a motivelor care stau la baza acestei situatii si o justificare pentru aceste criterii de exclu-
dere;

(z) o descriere detaliati a procedurii de recrutare si de obtinere a consimtdmantului in cunostintd de cauzi,
in special atunci cind subiectii se afld in incapacitate de a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauzi;

(aa) o descriere a tratamentelor, inclusiv a medicamentelor permise sau nepermise, inaintea sau pe durata
studiului clinic interventional;

(ab) o descriere a procedurilor privind responsabilitatea pentru furnizarea si administrarea medicamentelor
subiectilor, inclusiv mentinerea procedeului orb, dacd este cazul;

(ac) o descriere a procedurilor de monitorizare a respectirii procesului de citre subiecti, daci este cazul;
(ad) o descriere a procedurilor de monitorizare a desfdsurdrii studiului clinic interventional;

(ae) o descriere a masurilor de ingrijire a subiectilor dupd incheierea participarii lor la studiul clinic interven-
tional, in cazul in care astfel de ingrijiri suplimentare sunt necesare ca urmare a participdrii subiectilor la
studiul clinic interventional si in cazul in care acestea diferd de ingrijirea care se acordd in mod normal
pentru afectiunea medicald in cauzi;

(af) o specificare a eficacitatii si a parametrilor de sigurantd, precum si a metodelor si a momentului evaludrii,
inregistrarii i analizdrii acestor parametri;

(ag) o descriere a consideratiilor de naturd eticd referitoare la studiul clinic interventional in cazul in care
acestea nu au fost descrise altundeva;

(ah) o declaratie a sponsorului (fie in protocol, fie intr-un document separat) prin care este confirmat faptul
cd investigatorii si institutiile implicate in studiul clinic interventional urmeazi si permitd monitorizarea
clinicd legatd de studiul clinic interventional, auditurile §i inspectiile reglementare, inclusiv furnizarea
accesului direct la datele-sursd si la documente;

(ai) o descriere a regimului de publicare;

(aj) justificiri corespunzitoare pentru transmiterea rezumatului rezultatelor studiilor clinice interventionale
dupi mai mult de un an;

(ak) o descriere a masurilor de asigurare a conformititii cu normele aplicabile privind protectia datelor cu
caracter personal; in special misurile tehnice si organizatorice care se vor pune in aplicare pentru a
impiedica accesul, dezviluirea, diseminarea, modificarea neautorizate sau pierderea informatiilor si a
datelor cu caracter personal prelucrate;

(al) o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura confidentialitatea inregistririlor si a
datelor cu caracter personal ale subiectilor;

(am) o descriere a misurilor care vor fi puse in aplicare in cazul incilcdrii securittii datelor pentru a reduce la
minimum eventualele efecte adverse.

18. Dacd un studiu clinic interventional este desfisurat cu o substantd activd disponibild in Uniune sub denumiri
comerciale diferite intr-un numdr de medicamente autorizate, protocolul poate defini tratamentul numai in
functie de substanta activd sau codul anatomic-terapeutic-chimic (ATC) (nivelul 3-5) si nu specifici denumirea
comerciald a fiecirui produs.
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19. Referitor la notificarea evenimentelor adverse, protocolul identifici categoriile de:

(a) evenimente adverse sau valori anormale ale unor analize de laborator care sunt critice pentru evaluarea
sigurantei si care trebuie raportate de citre investigator sponsorului; si

(b) evenimente adverse grave care nu necesitd raportarea imediatd de cdtre investigator sponsorului.
20. Protocolul descrie procedurile pentru:

(a) evidentierea si inregistrarea evenimentelor adverse de citre investigator si raportarea evenimentelor adverse
relevante de citre investigator sponsorului;

(b) raportarea de citre investigator sponsorului a acelor evenimente adverse grave care au fost identificate in
protocol ca nenecesitand o raportare imediat3;

(c) raportarea reactiilor adverse grave neasteptate suspectate de citre sponsor citre baza de date Eudravigilance;
si

(d) monitorizarea subiectilor dupd reactiile adverse, inclusiv tipul si durata monitorizarii.

21. In cazul in care sponsorul intentioneazd s prezinte un singur raport privind siguranta pentru toate medica-
mentele pentru investigatie clinicd utilizate in cadrul studiului clinic interventional in conformitate cu arti-
colul 43 alineatul (2), protocolul indicd motivele pentru aceasta.

22. In protocol se abordeazi aspectele privind etichetarea si decodificarea medicamentelor pentru investigatie
clinicd, dupi caz.

23. Protocolul este insotit de carta comitetului de monitorizare a sigurantei datelor, dacd este cazul.

24. Protocolul se insoteste de un rezumat al protocolului.

BROSURA INVESTIGATORULUI (BI)

25. Este prezentatd o BI, care a fost pregititd in conformitate cu situatia cunostintelor stiintifice si cu orientarile
internationale.

26. Scopul BI este de a oferi investigatorilor si altor parti interesate implicate in studiul clinic interventional infor-
matii care sd faciliteze intelegerea justificirii i conformitatea cu caracteristicile cheie ale protocolului, precum
doza, intervalul/frecventa dozei, modul de administrare §i procedurile de monitorizare privind siguranta.

27. Informatiile din BI trebuie sd fie prezentate intr-o formi concisd, simpld, obiectivd, echilibratd si nepromotio-
nald, care si permitd clinicianului sau investigatorului s inteleagd aceste informatii i sd efectueze o evaluare
beneficiu-risc impartiald a caracterului adecvat al studiului clinic interventional propus. Brosura se redacteazd
utilizand toate informatiile si dovezile disponibile care sustin justificarea studiului clinic interventional propus
si utilizarea in conditii de sigurantd a medicamentului pentru investigatie clinicd in cadrul studiului clinic inter-
ventional, iar acestea se prezintd sub formd de rezumate.

28. Dacd medicamentul pentru investigatie clinicd este autorizat si este utilizat in conformitate cu conditiile autori-
zatiei de introducere pe piatd, BI este rezumatul aprobat al caracteristicilor produsului (RCP). in cazul in care
conditiile de utilizare in cadrul studiului clinic interventional diferd de cele autorizate, RCP se completeazd cu
un rezumat al datelor clinice si non-clinice relevante care sustin utilizarea medicamentului pentru investigatie
clinic in cadrul studiului clinic interventional. Dacd medicamentul pentru investigatie clinica este identificat in
protocol numai prin substanta activd, sponsorul selecteazi un singur RCP ca fiind echivalent cu BI pentru toate
medicamentele care contin substanta activd in cauzd si care sunt utilizate in toate locurile de desfisurare a
studiului clinic interventional.

29. Pentru un studiu clinic interventional multinational in care medicamentul care urmeazi si fie utilizat in fiecare
stat membru in cauzd este autorizat la nivel national, iar RCP variazd intre statele membre in cauzi, sponsorul
trebuie sd aleagd un RCP pentru intregul studiu clinic interventional. Acest RCP este cel mai potrivit pentru a
garanta siguranta pacientilor.
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30. Dacd BI nu este un RCP, aceasta contine o sectiune identificabild in mod clar denumitd ,Informatiile de referintd
privind siguranta” (IRS). In conformitate cu punctele 10 si 11 din anexa III, IRS cuprinde informatii referitoare
la produs in ceea ce priveste medicamentul pentru investigatie clinicd i informatii cu privire la modalitatea de
determinare a reactiilor adverse care urmeazi si fie considerate ca fiind reactii adverse asteptate si la frecventa
si natura respectivelor reactii adverse.

F. DOCUMENTATIA REFERITOARE LA CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICA DE FABRICATIE (BPF) A MEDICAMENTULUI
PENTRU INVESTIGATIE CLINICA

31. In privinta documentatiei referitoare la conformitatea cu BPF, se aplici dispozitiile urmitoare.

32. Nu trebuie prezentatd nicio documentatie atunci cand medicamentul pentru investigatie clinicd este autorizat si
nu este modificat, indiferent daci este fabricat in Uniune sau nu.

33. Dacd medicamentul pentru investigatie clinicd nu este autorizat, nu face obiectul unei autorizatii de introducere
pe piatd din partea unei tdri terfe care este parte la Conferinta internationald pentru armonizarea cerintelor
tehnice de inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman (ICH) si nu este fabricat in Uniune, se prezintd
urmdtoarele documente:

(a) o copie a autorizatiei mentionatd la articolul 61; si

(b) certificarea de citre persoana calificatd in Uniune conform cireia procesul de fabricatie este in conformitate
cu o BPF cel putin echivalentd cu BPF din Uniune, cu exceptia cazului in care existd dispozitii speciale
previzute in acordurile de recunoastere reciprocd dintre Uniune si trile terte.

34. In toate celelalte cazuri, se prezinti o copie a autorizatiei mentionate la articolul 61.

35. Pentru procesele legate de medicamentele pentru investigatie clinici mentionate la articolul 61 alineatul (5) care
nu fac obiectul unei autorizatii in conformitate cu articolul 61, se prezintd o documentatie care demonstreaza
conformitatea cu cerintele previzute la articolul 61 alineatul (6).

G. DOSARUL MEDICAMENTULUI PENTRU INVESTIGATIE CLINICA (DME)

36. DME oferd informatii privind calitatea medicamentului pentru investigatie clinicd, fabricarea si controlul medi-
camentului pentru investigatie clinici, precum si date din studiile non-clinice si din utilizarea clinici a acestuia.

1.1. Date privind medicamentul pentru investigatie clinicd
Introducere

37. Referitor la date, DME poate fi inlocuit cu alte documente care pot fi prezentate singure sau impreund cu un
DME simplificat. Detaliile privind un astfel de ,DME simplificat” sunt previzute in sectiunea 1.2 ,DME simpli-
ficat prin referire la o altd documentatie”.

38. Fiecare sectiune a DME contine un cuprins detaliat i un glosar de termeni.

39. Informatiile continute in DME trebuie si fie concise. DME nu trebuie si fie nejustificat de voluminos. Este de
preferat ca datele sd fie prezentate sub formd de tabele, insotite de o scurtd descriere care evidentiazd punctele
esentiale.

Date privind calitatea

40. Datele privind calitatea sunt prezentate intr-o structurd logicd, precum cea din modulul 3 al formatului Docu-
mentului Tehnic Comun al ICH.

Date farmacologice si toxicologice non-clinice

41. De asemenea, DME trebuie sd contind rezumate ale datelor toxicologice si farmacologice non-clinice referitoare
la orice medicament pentru investigatie clinica utilizat in studiul clinic interventional in conformitate cu orien-
tarile internationale. Acesta contine o listd cu trimiteri la studiile efectuate si trimiteri adecvate la literatura de
specialitate. Dupd caz, este de preferat ca datele si fie prezentate sub formi de tabele, insotite de o scurtd
descriere care evidentiazd punctele esentiale. Rezumatele studiilor efectuate trebuie si permitd o evaluare
privind caracterul adecvat al studiului si si arate dacd studiul a fost desfasurat in conformitate cu un protocol
acceptabil.
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42. Datele farmacologice si toxicologice non-clinice se prezintd intr-o structurd logica, cum ar fi cea din modulul 4
al formatului Documentului Tehnic Comun al ICH.

43. DME prezintd o analizd criticd a datelor, inclusiv o justificare pentru omisiunile de date, precum si o evaluare a
sigurantei produsului in contextul studiului clinic interventional propus, mai degrabd decit un simplu rezumat
faptic al studiilor efectuate.

44. DME trebuie sd contind o declaratie referitoare la statutul privind buna practicd de laborator sau norme echiva-
lente, astfel cum este previzut la articolul 25 alineatul (3).

45. Materialul de testare utilizat in studiile de toxicitate trebuie sd fie reprezentativ pentru materialul de testare
utilizat in cadrul studiilor clinice interventionale in ceea ce priveste profilurile calitative si cantitative ale impu-
ritdtilor. Prepararea materialului de testare face obiectul controalelor necesare pentru a garanta acest fapt si
care, prin urmare, sustin valabilitatea studiului.

Date din studii clinice intervengionale anterioare i privind experienta la om

46. Datele din studiile clinice interventionale anterioare si privind experienta la om se prezintd intr-o structurd
logicd, cum ar fi cea din modulul 5 al formatului Documentului Tehnic Comun al ICH.

47. Sectiunea respectivd trebuie si contind rezumatele tuturor datelor disponibile din studiile clinice interventionale
anterioare §i a experientei la om cu medicamentul pentru investigatie clinicd.

Aceasta trebuie si cuprindd, de asemenea, o declaratie referitoare la conformitatea respectivelor studiilor clinice
interventionale anterioare cu buna practicd in studiul clinic, precum si o trimitere la inregistrarea in registrul
public previzuti la articolul 25 alineatul (6).

Evaluarea globald a riscului si beneficiului

48. Aceastd sectiune trebuie sd cuprindd un scurt rezumat integrat care analizeazd in mod critic datele clinice si
non-clinice privind posibilele riscuri si beneficii ale medicamentului pentru investigatie clinici in cadrul
studiului clinic interventional propus, cu exceptia cazului in care aceste informatii sunt deja prevdzute in
protocol. In acest din urma caz, aceasta trebuie si contini trimiteri la sectiunea relevanti din protocol. Textul
trebuie sd identifice orice studii care au fost incetate anticipat si trebuie si discute motivele. Orice evaluare a
riscurilor previzibile si a beneficiilor anticipate pentru studiile asupra minorilor sau a adultilor aflati in incapa-
citate trebuie si tind seama de dispozitiile specifice previzute in prezentul regulament.

49. Dupd caz, marjele de sigurantd trebuie analizate in functie de expunerea sistemici relativi la medicamentul
pentru investigatie clinic, de preferintd pe baza datelor privind "aria de sub curbd” (ASC), sau a datelor privind
concentraia maximd (Cmax), in functie de datele considerate mai relevante, mai degrabd decat in functie de
doza aplicatd. De asemenea, trebuie discutati relevanta clinicd a oricdror constatdri din studiile non-clinice si
clinice, impreund cu eventualele recomandari privind monitorizarea in continuare a efectelor si a sigurantei in
cadrul studiului clinic interventional.

1.2. DME simplificat cu trimiteri la alte documente

50. Solicitantul poate si facd trimiteri la alte documente prezentate singure sau impreund cu un DME simplificat.

Posibilitatea de a face trimitere la BI

51. Solicitantul poate fie si furnizeze un DME de sine stititor, fie sd facd trimiteri la BI pentru informatiile de refe-
rintd privind siguranta si pentru rezumatele partilor preclinice si clinice ale DME. In cel din urmd caz, rezuma-
tele informatiilor preclinice si clinice includ date, de preferintd in tabele, care oferd suficiente detalii pentru a
permite evaluatorilor sd ajungd la o decizie cu privire la toxicitatea potentiald a medicamentul pentru investi-
gatie clinicd si la siguranta utilizdrii acestuia in studiul clinic interventional propus. Dacid existd unele aspecte
speciale ale datelor preclinice sau clinice care necesitd explicatii detaliate din partea expertilor sau discutii care
de obicei nu sunt incluse in BI, informatiile clinice §i preclinice sunt prezentate ca parte din DME.

Posibilitatea de a face trimitere la RCP

52. Solicitantul poate transmite versiunea RCP-ului valabil la momentul cererii drept DME dacd medicamentul
pentru investigatie clinicd este autorizat. Cerintele precise sunt detaliate in tabelul 1. In cazul in care sunt furni-
zate date noi, acestea ar trebui identificate in mod clar.
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Tabelul 1 — Continutul unui DME simplificat

Tipuri de evaludri anterioare

Date privind
calitatea

Date non-clinice

Date clinice

Medicamentul pentru investigatie clinicd este autorizat
sau face obiectul unei autorizatii de introducere pe
piatd intr-un stat semnatar al ICH si este utilizat in
studiul clinic interventional:

— 1in conformitate cu conditiile din RCP;
— 1n afara conditiilor din RCP;

— dupd modificare (de exemplu in procedeul orb).

RCP

RCP

Dupd caz

Dupd caz

M+I

RCP

RCP

O altd formd farmaceuticd sau concentratie a medica-
mentului pentru investigatie clinicd este autorizatd sau
face obiectul unei autorizatii de introducere pe piatd
intr-un stat semnatar al ICH si medicamentul pentru
investigatie clinicd este furnizat de citre titularul autori-
zatiei de introducere pe piata.

RCP+M+]

Da

Da

Medicamentul pentru investigatie clinici nu este auto-
rizat $i nu face obiectul unei autorizatii de introducere
pe piatd intr-un stat semnatar al ICH, insd substanta
activa este continutd de un medicament autorizat si:

— este furnizatd de acelasi fabricant;

— este furnizatd de alt fabricant.

RCP+M+I

Da

RCP+S+M+I

Da

Da

Medicamentul pentru investigatie clinicd a ficut
obiectul unei cereri anterioare pentru un studiu clinic
interventional, autorizat in statul membru in cauzd, nu
a fost modificat, si:

— nu sunt disponibile date noi de la ultima actualizare
a cererii de autorizare a studiului clinic interven-
tional;

— sunt disponibile date noi de la ultima actualizare a
cererii de autorizare a studiului clinic interventional;

— este utilizat in conditii diferite.

Trimitere la cererea anterioard

Date noi

Date noi

Date noi

Dupd caz

Dupd caz

Dupd caz

(S: Date referitoare la substanta activd; M: Date referitoare la medicamentul pentru investigatie clinicd; I: Informatii suplimentare

privind locurile de desfasurare si echipamentele, evaluarea privind siguranta agentilor striini, excipientii noi si solventii pentru

reconstituire si diluantii)

53. Dacd medicamentul pentru investigatie clinicd este definit in protocol in functie de substanta activd sau Codul
ATC (a se vedea mai sus, punctul 18), solicitantul poate inlocui DME cu un RCP reprezentativ pentru fiecare
substantd activd/substantd activd care apartine grupului ATC respectiv. Ca alternativd, solicitantul poate
prezenta un document care contine informatii echivalente cu cele din RCP-ul reprezentativ pentru fiecare
substantd activd care ar putea fi utilizatd ca medicament pentru investigatie clinicd in cadrul studiului clinic

interventional.

1.3. DME pentru placebo

54. Dacd medicamentul pentru investigatie clinici este un placebo, cerintele privind informatiile se limiteaza la
datele privind calitatea. Nu este necesard o documentatie suplimentard dacd placebo are aceeasi compozitie ca
si medicamentul pentru investigatie clinicd testat (cu exceptia substantei active), este fabricat de acelasi fabricant

si nu este steril.
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H. DOSARUL MEDICAMENTULUI AUXILIAR

55. Fird a aduce atingere articolului 65, cerintele privind documentatia previzute in sectiunile F si G se aplicd, de
asemenea, medicamentelor auxiliare. Cu toate acestea, daci medicamentul auxiliar este autorizat in statul
membru in cauzd, nu sunt necesare informatii suplimentare.

L CONSILIERE STIINTIFICA $I PLANUL DE INVESTIGATIE PEDIATRICA (PIP)

56. Dupd caz, se prezinti o copie a rezumatului consilierii stiintifice cu privire la studiul clinic interventional
oferitd de agentie sau de orice stat membru sau tard tertd.

57. Dacd studiul clinic interventional este parte a unui PIP aprobat, se prezintd o copie a deciziei agentiei referitoare
la acordul privind PIP, precum si avizul Comitetului pediatric, cu exceptia cazului in care aceste documente
sunt accesibile in intregime prin internet. In cel din urma caz, este suficient ca in scrisoarea de insotire sd figu-
reze un link citre aceastd documentatie (a se vedea sectiunea B).

J. CONTINUTUL ETICHETEI MEDICAMENTUL EXPERIMENTAL

58. Se prezintd o descriere a continutului etichetei medicamentului pentru investigatie clinicd in conformitate cu
anexa VI

K. MODALITATILE DE RECRUTARE (INFORMATII PER STAT MEMBRU IN CAUZA)

59. Cu exceptia cazului in care sunt descrise in protocol, intr-un document separat se descriu in detaliu procedurile
de includere a subiectilor si este indicatd in mod clar prima actiune aferentd recrutarii.

60. Dacd recrutarea subiectilor este efectuatd prin publicitate, se prezintd copiile materialelor publicitare, inclusiv
orice materiale tipdrite, precum si inregistririle audio sau video. Se prezintd un rezumat al procedurilor
propuse pentru gestionarea raspunsurilor la anunturi. Aceasta include copii ale comunicarilor utilizate pentru a
invita subiectii si participe la studiul clinic interventional si misurile previzute pentru informarea sau consi-
lierea respondentilor considerati inadecvati pentru includerea in studiul clinic interventional.

L. INFORMAREA SUBIECTILOR, FORMULARUL DE CONSIMD:\MANT IN CUNOSTINTA DE CAUZ} SI PROCEDURA DE OBTI-
NERE A CONSIMTAMANTULUI IN CUNOSTINTA DE CAUZA (INFORMATII PER STAT MEMBRU IN CAUZA)

61. Toate informatiile oferite subiectilor (sau, dupa caz, reprezentantilor lor desemnati legal) inainte de decizia aces-
tora privind participarea sau refuzul participdrii se prezintd impreund cu formularul pentru consimgdmantul
scris in cunostintd de cauzd sau cu alte mijloace echivalente in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) pentru
consemnarea consimtdmantului in cunostintd de cauza.

62. O descriere a procedurilor referitoare la consimtdmantul in cunostingd de cauzd pentru toti subiectii, si in
special:

(@) 1n cazul studiilor clinice interventionale cu minori sau subiecti aflati in incapacitate, se descriu procedurile
de obtinere a consimtdmantului in cunostingd de cauzd de la reprezentantul desemnat legal, precum si
implicarea minorului sau a subiectului aflat in incapacitate;

(b) daci se utilizeazd o procedurd cu consimtdmant in prezenta unui martor impartial, se prezintd informatii
relevante privind motivul utilizdrii unui martor impartial, privind selectia martorului impartial §i privind
procedura de obtinere a consimtdmantului in cunostintd de cauzi;

(c) in cazul studiilor clinice interventionale in situatii de urgentd prevazute la articolul 35, se descrie procedura
de obtinere a consimtdmantului in cunostintd de cauzd al subiectului sau al reprezentantului desemnat legal
pentru continuarea studiului clinic interventional;

(d) in cazul studiilor clinice interventionale in situatii de urgentd previzute la articolul 35, descrierea procedu-
rilor urmate pentru a identifica si documenta urgenta situatiei;

(¢) in cazul studiilor clinice interventionale a ciror metodologie impune ca grupurilor de subiecti, mai degrabd
decat subiectilor individuali, s li se administreze diferite medicamente pentru investigatie clinicd, in confor-
mitate cuarticolul 30, si unde, prin urmare, se utilizeazd mijloace simplificate de obtinere a consimtdman-
tului in cunostintd de cauzd, se descriu mijloacele simplificate.

63. In cazurile mentionate la punctul 62, se prezinti informatiile furnizate subiectului si reprezentantului siu
desemnat legal.
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M. CARACTERUL ADECVAT AL INVESTIGATORULUI (INFORMATII PER STAT MEMBRU IN CAUZA)

64. Se prezintd o listd a locurilor de desfisurare a studiilor clinice interventionale planificate, numele si functia
investigatorilor principali si numarul planificat al subiectilor de la locurile de desfdsurare.

65. Se prezintd descrierea calificarilor investigatorilor intr-un curriculum vitae actualizat, precum si alte documente
relevante. Se descriu orice formare anterioard privind principiile de bund practicd in studiul clinic sau expe-

rienta obtinutd din activitatea desfdsuratd in cadrul studiilor clinice interventionale si ingrijirea pacientilor.

66. Se prezintd orice conditii, cum ar fi interesele economice si afilierile institutionale, care ar putea influenta
impartialitatea investigatorilor.

N. CARACTERUL ADECVAT AL LOCURILOR DE DESFASURARE (INFORMATII PER STAT MEMBRU iN CAUZA)
67. Se prezintd o declaratie scrisd justificatd corespunzdtor privind caracterul adecvat al locurilor de desfisurare a
studiului clinic interventional, adaptatd naturii §i utilizdrii medicamentului pentru investigatie clinicd si care
include o descriere a calititii adecvate a instalatiilor, echipamentului, resurselor umane si o descriere a exper-

tizei, emisd de citre seful cliniciifinstitutiei de la locul de desfisurare a studiului clinic interventional sau de
citre o altd persoand responsabild, in conformitate cu sistemul din statul membru in cauzi.

0. DOVADA ASIGURARII SAU DESPAGUBIRII (INFORMATII PER STAT MEMBRU IN CAUZA)

68. Se prezintd, daci este cazul, dovada unei asiguririi, a unei garantii sau a unei masuri similare.
P.  MASURI FINANCIARE $I DE ALTA NATURA (INFORMATII PER STAT MEMBRU IN CAUZA)
69. O scurtd descriere a finangdrii studiului clinic interventional.

70. Se prezintd informatii privind tranzactiile financiare si compensatiile platite citre subiecti si cdtre investigator|
locul de desfdsurare pentru participarea la studiul clinic interventional.

71. Se prezintd descrierea oricdrui alt acord intre sponsor si locul de desfdsurare.

Q. DOVADA PLATII TAXEI (INFORMATII PER STAT MEMBRU IN CAUZA)

72. Se prezintd, dacd este cazul, dovada platii.

R.  DOVADA CA DATELE VOR FI PRELUCRATE IN CONFORMITATE CU LEGISLATIA UNIUNII PRIVIND PROTECTIA DATELOR

73. Se prezintd o declaratie a sponsorului sau a reprezentantului acestuia potrivit cireia datele vor fi colectate si
prelucrate in conformitate cu Directiva 95/46/CEE.
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ANEXA 11

DOSAR DE CERERE PENTRU O MODIFICARE SUBSTANTIAL(V\

A. INTRODUCERE §I PRINCIPII GENERALE

1. Dacd o modificare substantiald se referd la mai mult de un studiu clinic interventional desfisurat de acelasi
sponsor cu acelasi medicament pentru investigatie clinicd, sponsorul poate depune o singurd cerere de autorizare
a modificdrii substantiale. Scrisoarea de insotire contine o listd cu toate studiile clinice interventionale la care se
referd cererea de autorizare a modificdrii substantiale, impreund cu numerele UE ale studiilor clinice interventio-
nale si numerele de cod ale modificdrii respective pentru fiecare dintre studiile clinice interventionale.

2. Cererea se semneazd de citre sponsor sau de un reprezentant al acestuia. Aceastd semniturd confirmi faptul cd
sponsorul considerd ci:

(a) informatiile transmise sunt complete;
(b) documentele atagate reflectd cu acuratete informatiile disponibile; si

(¢) studiul clinic interventional se va desfisura conform documentatiei modificate.

B. SCRISOAREA DE INSOTIRE
3. Scrisoarea de insotire contine urmdtoarele informatii:

(a) in titlu, numdrul UE al studiului clinic interventional cu titlul studiului clinic interventional si numarul de cod
al modificdrii substantiale, care permite identificarea unicd a modificdrii substantiale si care este utilizat in
mod sistematic in dosarul de cerere;

(b) identificarea solicitantului;

(c) identificarea modificirii substantiale (numdarul de cod al modificdrii substantiale a sponsorului si data), modifi-
carea putindu-se referi la mai multe modificari aduse protocolului sau documentelor stiintifice justificative;

(d) indicarea in text evidentiat a oriciror aspecte speciale privind modificarea si indicarea locului din dosarul de
cerere initial unde se giisesc informatiile sau textul relevant;

(e) specificarea oricdror informatii care nu sunt continute in formularul de cerere de modificare care ar putea
avea un impact asupra riscului pentru subiecti; si

(f) dupd caz, o listd a tuturor studiilor clinice interventionale modificate in mod substantial cu numerele UE ale
studiului clinic interventional si numerele de cod ale modificarii respective.
C. FORMULAR DE CERERE DE MODIFICARE

4. Formularul de cerere de modificare, completat in mod corespunzitor.

D. DESCRIEREA MODIFICARII
5. Modificarea se prezintd si descrie dupd cum urmeaza:

(a) un extras din documentele care urmeazd a fi modificate, din care sd reiasd, prin utilizarea modalitdtii de redac-
tare "Urmdrire modificiri”, formularea anterioard si cea noud, precum si un extras care arati doar noua
formulare, precum si o explicatie a modificirilor; si

(b) fird a aduce atingere literei (a), dacd modificirile sunt atat de multe sau atit de ample incat se justificd o noud
versiune completd a documentului, o noud versiune a intregului document (in acest caz, un tabel suplimentar
enumerd modificdrile aduse documentelor, modificdrile identice putand fi grupate).

6. Noua versiune a documentului se identifici prin data si numarul actualizat al versiunii.

E. INFORMATII JUSTIFICATIVE
7. Informatiile justificative suplimentare includ, dupi caz, cel putin urmatoarele:
(a) rezumate ale datelor;

(b) o evaluare globali actualizatd a raportului risc-beneficiu;
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(c) posibilele consecinte pentru subiectii inclusi deja in studiul clinic interventional;

(d) posibilele consecinte pentru evaluarea rezultatelor;

(e) documente care se referd la orice modificdri aduse informatiilor furnizate subiectilor sau reprezentantilor lor
desemnati legal, procedurii privind consimtdmantul in cunostintd de cauzd, formularelor de consimtdmant in

cunostintd de cauzd, fiselor de informatii sau scrisorilor de invitatie; precum si

(f) o justificare pentru modificirile avute in vedere in cadrul unei cereri privind o modificare substantiald.

F. ACTUALIZAREA FORMULARULUI DE CERERE UE

8. Daci o modificare substantiald implici modificdri ale informatiilor din formularul de cerere UE mentionat la
anexa I, se prezintd o versiune revizuitd a formularului respectiv. Cimpurile afectate de modificarea substantiald se
evidentiazd in formularul revizuit.

G. DOVADA PLATII TAXEI (INFORMATII PER STAT MEMBRU IN CAUZA)

9. Se prezintd, dacd este cazul, dovada platii.
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ANEXA III

RAPORTARE PRIVIND SIGURANTA

1. RAPORTAREA DE CATRE INVESTIGATOR CATRE SPONSOR A EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE

1. Investigatorul nu trebuie sd monitorizeze subiectii in mod activ pentru evenimente adverse dupd incheierea
studiului clinic interventional in ceea ce priveste subiectii tratati de acesta, cu exceptia cazului in care se
prevede altfel in protocol.

2. RAPORTAREA DE CATRE SPONSOR CATRE AGENTIE A REACTIILOR ADVERSE GRAVE NEASTEPTATE SUSPECTATE (SUSAR)
IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 42

2.1. Evenimente adverse si legitura de cauzalitate

2. Erorile de medicatie, sarcinile si utilizirile care nu sunt in conformitate cu protocolul, inclusiv utilizarea inadec-
vatd si abuzul produsului, fac obiectul aceleiasi obligatii de raportare ca reactii adverse.

3. Atunci cand se stabileste dacd un eveniment advers constituie o reactie adversd, se ia in considerare daci existd
o posibilitate rezonabild de stabilire a unei legituri de cauzalitate intre eveniment si medicamentul pentru
investigatie clinicd pe baza analizirii dovezilor disponibile.

4. In absenta informatiilor furnizate de investigatorul raportor cu privire la legdtura de cauzalitate, sponsorul
consultd investigatorul raportor si il incurajeazd si isi exprime o opinie cu privire la acest aspect. Evaluarea
legdturii de cauzalitate furnizatd de citre investigator nu poate fi declasatd de citre sponsor. Dacd sponsorul nu
este de acord cu evaluarea legiturii de cauzalitate furnizatd de investigator, impreund cu raportul se prezintd
atat opinia investigatorului, ct si a sponsorului.

2.2. Caracterul ,asteptat”|,neasteptat” si IRS

5. Atunci cind se stabileste dacd un eveniment advers este neasteptat, se ia in considerare dacd acesta adaugi
informatii semnificative cu privire la specificitate, cresterea frecventei sau a severititii unei reactii adverse grave
cunoscute si deja documentate.

6. Caracterul asteptat al unei reactii adverse se prezintd de citre sponsor in IRS. Caracterul asteptat se determind
pe baza evenimentelor observate anterior cu substanta activa si nu pe baza proprietitilor farmacologice antici-
pate ale medicamentului sau a evenimentelor legate de boala subiectului.

7. IRS sunt continute in RCP sau in BIL Scrisoarea de insotire face trimiteri la locul din dosarul de cerere unde
sunt incluse IRS. Dacd medicamentul pentru investigatie clinicd este autorizat in mai multe state membre in
cauzd cu RCP diferite, sponsorul selecteazd RCP cel mai adecvat drept IRS, avand in vedere siguranta subiec-
tilor.

8. IRS poate fi modificat in cursul desfasurarii studiului clinic interventional. In scopul raportirii SUSAR, se aplici
versiunea IRS din momentul aparitiei SUSAR. Astfel, o modificare a IRS are impact asupra numdrului de reactii
adverse care urmeaza a fi raportate ca SUSAR. Referitor la IRS aplicabil in scopul raportului anual privind sigu-
ranta, a se vedea sectiunea 3 din prezenta anexd.

9. Daca informatiile privind caracterul asteptat au fost furnizate de investigatorul raportor, acest lucru va fi luat in
considerare de cdtre sponsor.

2.3. Informatii pentru raportarea SUSAR
10. Informatiile includ cel putin urmdtoarele:
(@) numdrul UE valabil al studiului clinic interventional;
(b) numarul de studiu al sponsorului;
(c) un subiect codificat identificabil;
(d) un raportor identificabil;
(e) o SUSAR;
(f) un medicament pentru investigatie clinicd suspect (inclusiv codul nominal al substantei active);

(g) o evaluare a legdturii de cauzalitate.
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11. In plus, pentru a procesa electronic in mod adecvat raportul, sunt furnizate urmétoarele informatii administra-
tive:

(@) identificatorul unic (de caz) al raportului privind siguranta al expeditorului;
(b) data de primire a informatiilor initiale din partea sursei primare;

(c) data de primire a celor mai recente informatii;

(d) numdrul unic international de identificare a cazului;

(e) identificatorul expeditorului.

2.4. Rapoartele de monitorizare a SUSAR

12. Daci raportul initial vizand o SUSAR mentionatd la articolul 42 alineatul (2) litera (a) (letald sau care pune in
pericol viata) este incomplet, de exemplu atunci cind sponsorul nu a furnizat toate informatiile in termen de
sapte zile, sponsorul inainteazd un raport complet pe baza informatiilor initiale in termen de inci opt de zile.

13. Timpul pentru raportarea initiald (ziua 0 = Di 0) incepe si curgd de indati ce informatiile care contin un
minim de criterii de raportare au fost primite de citre sponsor.

14. Dacid sponsorul primeste informatii noi semnificative referitoare la un caz deja raportat, timpul incepe si curgd
din nou din ziua zero, adicd data primirii informatiilor noi. Aceste informatii se raporteazd sub forma unui
raport de monitorizare in termen de 15 zile.

15. Dacid raportul initial vizdnd o SUSAR mentionati la articolul 42 alineatul (2) litera (c) (consideratd initial a nu
fi letald sau care nu pune in pericol viata, dar care se dovedeste a fi letald sau care pune in pericol viata) este
incomplet, se intocmeste un raport de monitorizare in cel mai scurt timp posibil, dar in termen de cel mult
sapte zile de la prima luare la cunostintd a faptului ci reactia a devenit letald sau ci pune in pericol viata. Spon-
sorul inainteaza un raport complet in termen de incd opt de zile.

16. Dacd o SUSAR se dovedeste cd este letald sau cd pune in pericol viata, desi initial s-a considerat cd nu este letald
si cd nu pune in pericol viata, dacd raportul initial nu a fost inci prezentat, se intocmeste un raport combinat.

2.5. Decodificarea alocdrii tratamentului

17. Investigatorul decodificd alocarea tratamentului unui subiect in cursul unui studiu clinic interventional numai
dacd decodificarea este relevantd pentru siguranta subiectului.

18. Atunci cand raporteazd o SUSAR agentiei, sponsorul decodificd doar alocarea tratamentului subiectului afectat
vizat de SUSAR.

19. Dacd un eveniment este potential o SUSAR, sponsorul decodificd alocarea tratamentului numai pentru
subiectul respectiv. Procedeul orb este mentinut cu privire la alte persoane responsabile cu desfdsurarea in curs
a studiului clinic interventional (precum persoanele responsabile cu gestionarea si monitorizarea, investigatori)
si acele persoane responsabile cu analiza datelor si interpretarea rezultatelor la incheierea studiului clinic inter-
ventional, cum ar fi personalul implicat in biostatistici.

20. Informatiile decodificate sunt accesibile numai persoanelor care trebuie s fie implicate in raportarea privind
siguranta citre agentie, comitetelor independente de monitorizare a sigurantei (DSMB) sau persoanelor care
efectueazd evaludri ale sigurantei in cursul studiului clinic interventional.

21. Cu toate acestea, in cazul studiilor clinice interventionale desfisurate pentru afectiuni cu grad mare de morbidi-
tate sau caracter letal, in care criteriile finale de evaluare a eficacititii ar putea fi, de asemenea, SUSAR, sau in
cazul in care caracterul letal sau alt rezultat ,grav”, care ar putea fi eventual raportat ca SUSAR, constituie crite-
riul final de evaluare a eficacitatii intr-un studiu clinic interventional, integritatea studiului clinic interventional
poate fi compromisi daci decodificirile se efectueazi in mod sistematic. In astfel de circumstante si in circum-
stante similare, sponsorul evidentiazi in protocol evenimentele grave care urmeazi si fie tratate ca fiind legate
de afectiune si care nu fac obiectul decodificirii sistematice si raportdrii de urgenta.

22. Dacd in urma decodificirii un eveniment se dovedeste a fi SUSAR, se aplicd normele de raportare pentru
SUSAR mentionate la articolul 42 si la sectiunea 2 din prezenta anexd.

3. RAPORTAREA ANUALA A SPONSORULUI PRIVIND SIGURANTA

23. Raportul contine, intr-un apendice, IRS in vigoare la inceputul perioadei de raportare.
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24. IRS in vigoare la inceputul perioadei de raportare se utilizeazd ca IRS in cursul perioadei de raportare.

25. Dacd au loc modificiri semnificative ale IRS in cursul perioadei de raportare, acestea sunt enumerate in
raportul anual privind siguranta. In plus, in acest caz se prezinti IRS revizuit ca anexi la raport, in plus fatd de
IRS in vigoare la inceputul perioadei de raportare. Chiar dacd IRS a suferit modificiri, IRS in vigoare la ince-
putul perioadei de raportare se utilizeazd ca IRS in cursul perioadei de raportare.
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ANEXA IV

CONTINUTUL REZUMATULUI REZULTATELOR STUDIULUI CLINIC INTERVENTIONAL

Rezumatul rezultatelor studiului clinic interventional contine informatii cu privire la urmitoarele elemente:

A. INFORMATII PRIVIND STUDIUL CLINIC INTERVENTIONAL:
1. identificarea studiului clinic interventional (inclusiv titlul studiului clinic interventional si numarul de protocol);
2. identificatorii (inclusiv numdrul UE al studiului clinic interventional, alti identificatori);
3. datele sponsorului (inclusiv punctele de contact pe probleme stiintifice si punctele de contact public);

4. detaliile reglementdrii pediatrice (inclusiv informatii care sd indice dacd studiul clinic interventional face parte
dintr-un plan de investigatie pediatricd);

5. etapa de analizd a rezultatelor (inclusiv informatii cu privire la data analizei intermediare a datelor, etapa interme-
diard sau finald de analizd, data inchiderii generale a studiului clinic interventional). Pentru studiile clinice inter-
ventionale care repetd studii privind medicamente pentru investigatie clinici deja autorizate si utilizate in confor-
mitate cu conditiile autorizatiei de introducere pe piatd, rezumatul rezultatelor ar trebui, de asemenea, sd precizeze
problemele identificate in rezultatele generale ale studiului clinic interventional in ceea ce priveste aspectele rele-
vante privind eficacitatea medicamentului conex;

6. informatiile generale cu privire la studiul clinic interventional (inclusiv informatii privind principalele obiective ale
studiului clinic interventional, proiectarea studiului clinic interventional, cadrul stiintific si justificarea studiului
clinic interventional; data inceputului studiului clinic interventional, masurile adoptate vizidnd protejarea subiec-
tilor, terapia de fond; si metodele statistice utilizate);

7. populatia subiectilor (inclusiv informatii privind numirul real de subiecti inclusi in studiul clinic interventional in
statul membru in cauzd, in Uniune si in tdri terte; defalcarea in functie de grup de varstd si de sex).

B. REPARTIZAREA SUBIECTULUL:

1. recrutarea (inclusiv informatii privind numarul de subiecti analizati, recrutati si retrasi; criteriile de includere si
excludere; randomizarea si detaliile privind procedeul orb; medicamentele pentru investigatie clinicd utilizate);

2. perioada anterioard repartizari;

3. perioadele ulterioare repartizirii.

C. CARACTERISTICI DE REFERINTA:
1. caracteristicile de referintd referitor la varstd (obligatoriu);
2. caracteristicile de referintd referitor la sex (obligatoriu);

3. caracteristici de referintd (optional) caracteristica specificd a studiului.

D. CRITERII FINALE DE EVALUARE:
1. definitiile criteriilor finale de evaluare (*)
2. criteriul final de evaluare #1
Analize statistice
3. criteriul final de evaluare #2

Analize statistice

(*) Informatiile sunt furnizate pentru toate criteriile finale de evaluare definite in protocol.
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e. EVENIMENTE ADVERSE:
1. informatii privind evenimentele adverse;
2. grup de raportare a evenimentelor adverse;
3. eveniment advers grav;
4. eveniment advers care nu este grav.
F. INFORMATII SUPLIMENTARE:
1. modificdri substantiale globale;
2. intreruperi globale si reinceperi;
3. limitdri, abordarea eventualelor surse ale concluziilor partinitoare si de neclarititi si avertizari; si

4. o declaratie a pdrtii care inainteazd cererea privind corectitudinea informatiilor prezentate.
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ANEXA'V

CONTINUTUL REZUMATULUI REZULTATELOR STUDIULUI CLINIC INTERVENTIONAL DESTINAT NESPECIALISTILOR

Rezumatul rezultatelor studiului clinic interventional destinat nespecialistilor contine informatii cu privire la urmitoarele
elemente:

1. identificarea studiului clinic interventional (inclusiv titlul studiului interventional, numdrul de protocol, numédrul UE
al studiului clinic interventional si alti identificatori);

2. numele si datele de contact ale sponsorului;

3. informatiile generale cu privire la studiul clinic interventional (inclusiv locul si momentul desfdsurdrii studiului clinic
interventional, principalele obiective ale studiului clinic interventional si explicarea motivelor pentru desfdsurarea
studiului clinic interventional);

4. populatia subiectilor (inclusiv informatii privind numarul real de subiecti inclusi in studiul clinic interventional in
statul membru in cauzd, in Uniune si in tiri terte; defalcarea in functie de grup de varstd si de gen, criteriile de inclu-
dere si excludere);

medicamentele pentru investigatie clinicd utilizate;
descrierea reactiilor adverse si a frecventei acestora;
rezultatele generale ale studiului clinic interventional;
comentarii privind rezultatul studiului clinic interventional;

indicatii cu privire la preconizarea sau nu a unor studii clinice interventionale ulterioare;

= O 00 N O wu

0. indicatii cu privire la locurile in care ar putea fi giisite informatii suplimentare.
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ANEXA VI
ETICHETAREA MEDICAMENTELOR PENTRU INVESTIGATIE CLINICA SI A MEDICAMENTELOR AUXILIARE
A. MEDICAMENTE PENTRU INVESTIGATIE CLINICA NEAUTORIZATE
Al.  Reguli generale

1. Pe ambalajul direct si exterior figureazd urmitoarele informatii:

(@) numele, adresa si numirul de telefon ale persoanei principale de contactpentru informatii referitoare la
medicament, studiul clinic interventional si decodificarea de urgentd; aceasta poate fi sponsorul, o organi-
zatie de cercetare sub contract sau un investigator (denumitd in continuare ,persoana principald de
contact”, in sensul prezentei anexe);

(b) numele substantei si concentratia sau potenta acesteia, iar in cazul studiilor clinice interventionale desfisu-
rate conform procedeului orb, numele substantei urmeaza si apard alituri de numele comparatorului sau
al placebo atit pe ambalajul medicamentului pentru investigatie clinicd neautorizat, cat si pe cel al compa-
ratorului sau al placebo;

(c) forma farmaceuticd, calea de administrare, cantitatea de unitdti de dozare;

(d) lotul sau numirul de cod pentru identificarea continutului si operatiunii de ambalare;

(e) un cod de referintd al studiului clinic interventional care si permitd identificarea studiului clinic interven-
tional, locului, investigatorului si sponsorului, dacd nu este prevdzut in altd parte;

(f) numdrul de identificare a subiectului si/sau numdrul tratamentului si, dupd caz, numarul vizitei;

(g0 numele investigatorului [dacd nu este inclus la litera (a) sau (e)];

(h) instructiunile de utilizare (se poate face trimitere la un prospect sau alt document explicativ destinat
subiectului sau persoanei care administreazd medicamentul);

(i) specificatia ,Numai pentru uz in studii clinice interventionale” sau o formulare similar3;

() conditiile de depozitare;

(k) perioada de utilizare (data expirdrii sau data retestdrii, dupd caz), in format lund si an si intr-un mod care
sd impiedice orice ambiguitate; si

() ,A nu se ldsa la indeména copiilor”, cu exceptia cazului in care medicamentul este destinat utilizdrii in
studii clinice interventionale in care medicamentul nu este luat acasd de subiecti.

2. Pentru a clarifica anumite informatii mentionate mai sus pot fi incluse simboluri sau pictograme. Pot fi afisate
informatii suplimentare, avertizdri sau instructiuni de manipulare.

3. Adresa si numdrul de telefon al persoanei principale de contact nu mai trebuie sd apard pe etichetd in cazul in
care subiectii au primit un prospect sau un card care oferd aceste detalii si acestia au fost instruiti si le
pistreze in posesia lor in orice moment.

A2.  Etichetarea limitatd a ambalajului direct
A.2.1. Ambalajul direct si exterior sunt furnizate impreund

4. Dacd medicamentul este furnizat subiectului sau persoanei care administreazd medicamentul intr-un ambalaj
direct si un ambalaj exterior destinate si rimand impreund, iar ambalajul exterior prezintd informatiile enume-
rate in sectiunea A.1, urmdtoarele informatii figureazd pe ambalajul direct (sau pe orice dispozitiv de dozare

sigilat care contine ambalajul direct):

(a) numele persoanei principale de contact;

(b) forma farmaceuticd, calea de administrare (poate fi omisd pentru formele farmaceutice solide orale), canti-
tatea de unitdti de dozare si, in cazul studiilor clinice interventionale care nu presupun procedeul orb in

privinta etichetarii, numele/identificatorul si concentratia/puterea imunogend;

(c) lotul si/sau numdrul de cod pentru identificarea continutului si operatiunii de ambalare;
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(d) un cod de referinti al studiului clinic interventional care sd permitd identificarea studiului clinic interven-
tional, locului, investigatorului si sponsorului, dacd nu este prevazut in altd parte;

(¢) numarul de identificare a subiectului sifsau numdrul tratamentului si, dupd caz, numarul vizitei; si
(f) perioada de utilizare (data expirdrii sau data retestdrii, dupa caz), in format lund si an si intr-un mod care
sd impiedice orice ambiguitate.
A.2.2. Ambalajele directe mici

5. Dacd ambalajul direct este sub forma de blistere sau unitati de mici dimensiuni, precum fiole pe care informa-
tiile cerute la punctul A.1 nu se pot afisa, ambalajul exterior furnizat poartd o etichetd cu aceste informatii.
Ambalajul direct contine urmdtoarele:

(a) numele persoanei principale de contact;

(b) calea de administrare (poate fi omisd pentru formele farmaceutice solide orale) si, in cazul studiilor clinice
interventionale care nu presupun procedeul orb in privinta etichetdrii, numele/identificatorul si concen-
tratia/puterea imunogend;

(¢) lotul sau numarul de cod pentru identificarea continutului §i operatiunii de ambalare;

(d) un cod de referintd al studiului clinic interventional care sd permitd identificarea studiului clinic interven-
tional, locului, investigatorului si sponsorului, dacd nu este prevazut in altd parte;

(¢) numarul de identificare a subiectului/numdrul tratamentului si, dupd caz, numdrul vizitei; si

(f) perioada de utilizare (data expirdrii sau data retestdrii, dupd caz), in format lund si an si intr-un mod care
sd impiedice orice ambiguitate.

B. MEDICAMENTE AUXILIARE NEAUTORIZATE
6. Pe ambalajul direct si exterior figureazd urmdatoarele informatii:
(a) numele persoanei principale de contact;
(b) denumirea medicamentului, urmatd de concentratie si forma farmaceuticd;
(c) declaratia privind substantele active exprimate calitativ si cantitativ per unitate de dozare;
(d) lotul sau numdrul de cod pentru identificarea continutului §i operatiunii de ambalare;

(e) codul de referintd al studiului clinic interventional care permite identificarea locului de desfdsurare a
studiului clinic interventional, a investigatorului si a subiectului;

(f) instructiunile de utilizare (se poate face trimitere la un prospect sau alt document explicativ destinat
subiectului sau persoanei care administreazd medicamentul);

(g) specificatia ,Numai pentru uz in studii clinice interventionale” sau o formulare similar3;
(h) conditiile de depozitare; si

(i) perioada de utilizare (data expirdrii sau data retestdrii, dupd caz).

C. ETICHETAREA SUPLIMENTARA A MEDICAMENTELOR PENTRU INVESTIGATIE CLINICA AUTORIZATE
7. In conformitate cu articolul 67 alineatul (2), pe ambalajul direct si exterior figureazi urmitoarele informatii:
(a) numele persoanei principale de contact;

(b) codul de referintd al studiului clinic interventional care permite identificarea locului de desfisurare a
studiului clinic interventional, a investigatorului, a sponsorului si a subiectului;

(c) specificatia ,Numai pentru uz in studii clinice interventionale” sau o formulare similara.

D. INLOCUIREA INFORMATIILOR

8. Informatiile enumerate in sectiunile A, B si C, altele decat cele enumerate la punctul 9, pot fi omise de pe
eticheta medicamentului si puse la dispozitie prin alte mijloace, de exemplu utilizarea unui sistem electronic
centralizat de randomizare, utilizarea unui sistem informatic centralizat, cu conditia ca siguranta subiectilor si
fiabilitatea si robustetea datelor si nu fie compromise. Acest lucru se justificd in protocol.
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9. Informatiile mentionate la urmitoarele puncte nu pot fi omise de pe eticheta medicamentului:
(a) punctul 1 literele (b), (c), (d), (©), () si (k);
(b) punctul 4 literele (b), (c), (e) si (f);
(c) punctul 5 literele (b), (c), (¢) si (f);

(d) punctul 6 literele (b), (d), (e), (h) si ().
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ANEXA VII

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 2001/20/CE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (3) primul paragraf

Articolul 1 alineatul (3) al doilea paragraf

Articolul 1 alineatul (4)
Articolul 2

Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (2)
Articolul 3 alineatul (3)
Articolul 3 alineatul (4)
Articolul 4

Articolul 5

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10 litera (a)
Articolul 10 litera (b)
Articolul 10 litera (c)
Articolul 11

Articolul 12

Articolul 13 alineatul (1)

Articolul 13 alineatul (2)

Articolul 13 alineatul (3) primul paragraf

Articolul 13 alineatul (3) al doilea paragraf

Articolul 13 alineatul (3) al treilea paragraf

Articolul 13 alineatul (4)
Articolul 13 alineatul (5)
Articolul 14

Articolul 15 alineatul (1)

Articolul 15 alineatul (2)

Articolul 1, articolul 2 alineatul (1) si alineatul (2) punc-

tele 1, 2 si 4

Articolul 2 alineatul (2) punctul 30

Articolul 47 al treilea paragraf

Articolul 47 al doilea paragraf

Articolul 2

Articolele 4, 28, 29 si 76

Articolul 28 alineatul (1) litera (f)

Articolul 28 alineatul (1) litera (g)

Articolul 10 alineatul (1), articolele 28, 29 si 32

Articolul 10 alineatul (2), articolele 28, 29 si 31

Articolele 4-14
Articolele 4-14
Articolele 4-14
Articolele 15-24
Articolul 54
Articolele 37 si 38
Articolul 81

Articolul 77

Articolul 61 alineatele (1)-(4)

Articolul 61 alineatul (2)

Articolul 62 alineatul (1) si articolul 63 alineatele (1) si (3)

Articolul 63 alineatul (1)

Articolul 62

Articolele 66-70

Articolul 78 alineatele (1), (2) si (5)

Articolul 78 alineatul (6)
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Directiva 2001/20/CE Prezentul regulament

Articolul 15 alineatul (3) —
Articolul 15 alineatul (4) —

Articolul 15 alineatul (5) Articolele 57, 58 si 78 alineatul (7)
Articolul 16 Articolul 41

Articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(c) Articolul 42

Articolul 17 alineatul (1) litera (d) —

Articolul 17 alineatul (2) Articolul 43

Articolul 17 alineatul (3) litera (a) —

Articolul 17 alineatul (3) litera (b) Articolul 44 alineatul (1)
Articolul 18 —

Articolul 19 primul paragraf prima tezd Articolul 75

Articolul 19 primul paragraf a doua tezd Articolul 74

Articolul 19 al doilea paragraf Articolul 92

Articolul 19 al treilea paragraf —
Articolul 20 —
Articolul 21 Articolul 88
Articolul 22 —
Articolul 23 —
Articolul 24 —
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REGULAMENTUL (UE) NR. 537/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

privind cerinte specifice referitoare la auditul statutar al entititilor de interes public si de abrogare
a Deciziei 2005/909/CE a Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

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

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (),

intrucat:

(1)  Auditorii statutari si firmele de audit statutar sunt abilitati (abilitate) prin lege si efectueze audituri statutare ale
entitdtilor de interes public in scopul cresterii increderii publicului in situatiile financiare anuale si consolidate ale
acestor entitdti. Rolul de interes public al auditului statutar inseamnd cd o comunitate largd de persoane si insti-
tutii se bazeazd pe calitatea activitdtii unui auditor statutar sau a unei firme de audit. Un audit de buni calitate
contribuie la functionarea ordonati a pietelor prin imbundtatirea integritdtii si eficientei situatiilor financiare. Ca
atare, auditorii statutari indeplinesc o functie sociald deosebit de importanta.

(2)  Legislatia Uniunii prevede ci situatiile financiare, compuse din situatii financiare anuale sau situatii financiare
consolidate, ale institutiilor de credit, societatilor de asiguriri, emitentilor de valori mobiliare admise la tranzactio-
nare pe o piatd reglementatd, institutiilor de platd, organismelor de plasament colectiv in valori mobiliare
(OPCVM), institutiilor emitente de monedd electronici si ale fondurilor de investitii alternative sunt auditate de
una sau mai multe persoane autorizate si desfdsoare astfel de audituri in conformitate cu legislatia Uniunii, mai
precis: articolul 1 alineatul (1) din Directiva 86/635/CEE a Consiliului (%), articolul 1 alineatul (1) din Directiva
91/674/CEE a Consiliului (*), articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2004/109/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (%), articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2007/64/CE a Parlamentului European si a Consiliului (€),
articolul 73 din Directiva 2009/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului ('), articolul 3 alineatul (1) din

(') JOC191,29.6.2012, p. 61.

(3 Pozitia Parlamentului European din 3 aprilie 2014 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 aprilie 2014.

(*) Directiva 86/635/CEE a Consiliului din 8 decembrie 1986 privind conturile anuale §i conturile consolidate ale bancilor si ale altor insti-
tutii financiare JO L 372, 31.12.1986, p. 1).

(*) Directiva 91/674/CEE a Consiliului din 19 decembrie 1991 privind conturile anuale si conturile consolidate ale intreprinderilor de asigu-
rare JOL 374,31.12.1991, p. 7).

() Directiva 2004/109/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2004 privind armonizarea obligatiilor de transpa-
rentd in ceea ce priveste informatia referitoare la emitentii ale ciror valori mobiliare sunt admise la tranzactionare pe o piatd reglementata
si de modificare a Directivei 2001/34/CE (JO L 390, 31.12.2004, p. 38).

(°) Directiva 2007/64/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind serviciile de platd in cadrul pietei interne,
de modificare a Directivelor 97/7/CE, 2002/65/CE, 2005/60/CE si 2006/48/CE si de abrogare a Directivei 97/5/CE (JO L 319,
5.12.2007,p. 1).

() Directiva 20p09/) 65/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 julie 2009 de coordonare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind organismele de plasament colectiv in valori mobiliare (OPCVM) (JO L 302, 17.11.2009, p. 32).
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()

0)

Directiva 2009/110/CE a Parlamentului European si a Consiliului () si articolul 22 alineatul (3) din Directiva
2011/61/UE a Parlamentului European si a Consiliului (%). Mai mult, articolul 4 alineatul (1) punctul 1 din Direc-
tiva 2004/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului () impune, de asemenea, ca situatiile financiare anuale
ale societdtilor de investitii s fie auditate atunci cand nu se aplicd Directiva 2013/34/UE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului (*).

Conditiile de autorizare a persoanelor responsabile cu efectuarea auditului statutar, precum si ceringele minime
pentru desfisurarea unui astfel de audit statutar sunt previzute in Directiva 2006/43/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului (%).

La 13 octombrie 2010, Comisia a publicat o carte verde intitulatd ,Politica de audit: lectiile crizei”, prin care a
lansat o consultare publicd ampld, in contextul general al reformei cadrului de reglementare a pietelor financiare,
asupra rolului si incidentei auditului si asupra modului in care functia auditului poate fi extinsd pentru a contribui
la imbundtitirea stabilitdtii financiare. Respectiva consultare publici a concluzionat ci prevederile Directivei
2006/43/CE privind auditul statutar al situatiilor financiare anuale si al situatiilor financiare consolidate ale entit3-
tilor de interes public pot fi imbunitdtite. La 13 septembrie 2011, Parlamentul European a publicat un raport din
proprie initiativd privind respectiva carte verde. Comitetul Economic si Social European a adoptat, de asemenea,
un raport privind respectiva carte verde la 16 iunie 2011.

Este important si se stabileascd norme detaliate pentru a se garanta cd auditurile statutare ale entitdtilor de interes
public sunt efectuate la un nivel de calitate corespunzitor, de citre auditori statutari si firme de audit statutar care
indeplinesc cerinte stricte. Un regim de reglementare comun ar trebui si imbundtdteascd integritatea, indepen-
denta, obiectivitatea, responsabilitatea, transparenta si fiabilitatea auditorilor statutari si ale firmelor de audit care
efectueazd audituri statutare ale unor entitdti de interes public, contribuind la calitatea auditului statutar in Uniune
si, prin urmare, la functionarea fard probleme a pietei interne, ducand la un nivel ridicat al protectiei consumato-
rilor si a investitorilor. Elaborarea unui act normativ distinct privind entititile de interes public asigurd, de
asemenea, un grad inalt de armonizare si o aplicare uniformi a normelor, contribuind astfel la functionarea mai
eficientd a pietei interne. Aceste cerinte stricte ar trebui si fie aplicabile auditorilor statutari i firmelor de audit
numai in mésura in care efectueazi audituri statutare ale unor entititi de interes public.

Auditul statutar al cooperativelor de credit si al bancilor de economii se caracterizeazd in anumite state membre
printr-un sistem care nu permite cooperativelor de credit si bancilor de economii sd isi aleagd in mod liber audi-
torul statutar sau firma de audit. Asociatia de audit din care face parte cooperativa de credit sau banca de
economii in calitate de membru este obligatd prin lege sd efectueze auditul statutar. Astfel de asociatii de audit
functioneazd pe baze nelucrative, fird a urmdri interese comerciale, dupd cum reiese din natura lor juridica. Mai
mult, unittile organizationale ale acestor asociatii nu sunt asociate cu un interes economic comun, lucru care le-
ar putea periclita independenta. In mod asemintor, statele membre ar trebui s3 aibi posibilitatea de a scuti de la
aplicarea prezentului regulament cooperativele de credit in sensul articolului 2 punctul 14 din Directiva
2006/43/CE, bancile de economii sau entititile similare, astfel cum sunt mentionate la articolul 45 din Directiva
86/635/CEE, sau filialele ori succesorii legali ai acestora, cu conditia respectdrii principiilor de independentd
prevazute in Directiva 2006/43/CE.

Directiva 2009/110/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 septembrie 2009 privind accesul la activitate, desfasurarea si
supravegherea prudentiald a activitdtii institugiilor emitente de monedi electronic, de modificare a Directivelor 2005/60/CE si
2006/48/CE si de abrogare a Directivei 2000/46/CE (JO L 267,10.10.2009, p. 7).

Directiva 2011/61/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 junie 2011 privind administratorii fondurilor de investitii alterna-
tive si de modificare a Directivelor 2003/41/CE si 2009/6 5/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 1060/2009 si (UE) nr. 1095/2010 (JOL 174,
1.7.2011, p. 1).

Directiva 2%04/ 39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 aprilie 2004 privind pietele instrumentelor financiare, de modifi-
care a Directivelor 85/611/CEE si 93/6/CEE ale Consiliului i a Directivei 2000/12/CE a Parlamentului European si a Consiliului si de
abrogare a Directivei 93/22/CEE a Consiliului (O L 145, 30.4.2004, p. 1).

Directiva 2013/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 privind situatiile financiare anuale, situatiile finan-
ciare consolidate si rapoartele conexe ale anumitor tipuri de intreprinderi, de modificare a Directivei 2006/43/CE a Parlamentului Euro-
peansia Consiliului i de abrogare a Directivelor 78/660/CEE si 83/349/CEE ale Consiliului O L 182, 29.6.2013, p. 19).

Directiva 2006/43|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind auditul legal al conturilor anuale sial conturilor
consolidate, de modificare a Directivelor 78 /660/CEE si 83/349/CEE ale Consiliului si de abrogare a Directivei 84/253 /CEE a Consiliului
(JOL157,9.6.2006, p. 87).
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(7)  Nivelul si structura onorariilor primite de la o entitate auditatd pot si ameninte independenta unui auditor
statutar sau a unei firme de audit. Prin urmare, este important s se garanteze cd onorariile de audit nu sunt
conditionate in niciun fel, iar in cazul in care onorariile de audit percepute unui singur client, inclusiv filialelor
sale, au o valoare considerabild, sd se stabileascd o procedurd specificd, care sd implice comitetul de audit, in
scopul de asigura calitatea auditului. Dacd auditorul statutar sau de audit devine dependent in mod excesiv de un
client unic, comitetul de audit ar trebui si decid3, pe baza unor justificiri corespunzdtoare, dacd auditorul statutar
sau firma de audit poate continua sd efectueze auditul statutar. Cu ocazia ludrii unei astfel de decizii, comitetul de
audit ar trebui sd tind seama, printre altele, de amenintarile la adresa independentei si de consecintele unei astfel
de decizii.

(8)  Independenta auditorilor statutari, a firmelor de audit sau a membrilor retelelor din care acestia fac parte poate fi
compromisd prin prestarea anumitor servicii, altele decit cele de audit statutar (servicii care nu sunt de audit)
citre entititile auditate. Prin urmare, este oportund interzicerea prestdrii anumitor servicii care nu sunt de audit,
precum anumite servicii fiscale, de consultantd si de consiliere in beneficiul entititii auditate, al intreprinderii-
mamd a acesteia si al intreprinderilor pe care aceasta le controleazd pe teritoriul Uniunii. Serviciile care implicd
asumarea unui rol in gestiunea sau procesul decizional ale entitdtii auditate ar putea include gestionarea capita-
lului circulant, furnizarea de informatii financiare, optimizarea proceselor comerciale, gestionarea numerarului,
intocmirea dosarului preturilor de transfer, eficientizarea lantului de distributie si servicii similare. Serviciile legate
de finantarea, structura capitalului si alocarea acestuia si strategia de investitii ale entitdtii auditate ar trebui inter-
zise, cu exceptia prestirii de servicii precum servicii de evaluare prealabild ("due diligence”), emiterea de scrisori
de confort in legiturd cu prospecte emise de entitatea auditatd si alte servicii de asigurare.

(9)  Statele membre ar trebui sd poatd decide sd permitd auditorilor statutari si firmelor de audit sd presteze anumite
servicii fiscale si de evaluare atunci cand astfel de servicii nu sunt semnificative sau nu au niciun efect direct,
separat sau in formd agregatd, asupra situatiilor financiare auditate. Atunci cind asemenea servicii implicd o plani-
ficare fiscald agresiva, acestea nu ar trebui considerate ca fiind nesemnificative. in consecinti, un auditor statutar
sau o firmd de audit nu ar trebui sd presteze asemenea servicii in beneficiul entitatii auditate. Un auditor statutar
sau o firmd de audit ar trebui si poatd presta servicii care nu sunt de audit, care nu sunt interzise de prezentul
regulament, dacd prestarea acestor servicii face obiectul unei aprobdri prealabile din partea comitetului de audit,
iar auditorul statutar sau firma de audit se declard multumiti de faptul ¢ prestarea acestor servicii nu constituie o
amenintare pentru independenta auditorului statutar sau a firmei de audit care nu poate fi redusd la un nivel
acceptabil prin aplicarea misurilor de protectie.

(10)  in vederea evitirii conflictelor de interese, este important ca, inainte de a accepta sau de a continua o misiune de
audit statutar la o entitate de interes public, auditorul statutar sau firma de audit sd verifice daci aceasta indepli-
neste cerintele de independentd i, mai precis, dacd in urma relatiei cu entitatea respectivd nu apar aspecte care ii
pericliteazd independenta. Auditorul statutar sau firma de audit ar trebui sd prezinte anual comitetului de audit al
entitdtii auditate o confirmare a pozitiei sale independente si sd discute cu membrii respectivului comitet despre
orice amenintdri la adresa independentei sale si despre mdsurile luate pentru a diminua aceste amenintdri.

(11) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (') ar trebui sd reglementeze prelucrarea datelor cu
caracter personal efectuatd in statele membre in conformitate cu prezentul regulament, iar prelucrarea datelor cu
caracter personal ar trebui s facd obiectul supravegherii autorititilor competente din statele membre, in special a
autorititilor publice independente desemnate de statele membre. Orice schimb sau transmitere de informatii efec-
tuat(d) de autorititile competente ar trebui sd respecte normele privind transferul datelor cu caracter personal
prevazute in Directiva 95/46/CE.

(12)  Evaluarea temeinicd a controlului calititii pentru auditurile efectuate in cadrul fiecirei misiuni va contribui la un
audit de naltd calitate. Drept urmare, auditorul statutar sau firma de audit ar trebui sd elaboreze raportul de audit
numai dupi ce a finalizat evaluarea controlului calititii misiunii.

(13) Concluziile auditului statutar al unei entitdti de interes public ar trebui si fie prezentate factorilor interesati in
raportul de audit. Pentru a spori increderea factorilor interesati in situatiile financiare ale entitdtii auditate, este
foarte important ca raportul de audit sd fie bine fondat si justificat. Pe langd informatiile care se impune a fi furni-
zate in conformitate cu articolul 28 din Directiva 2006/43/CE, raportul de audit ar trebui sd cuprinda in special
informatii suficiente privind independenta auditorului statutar sau a firmei de audit, precum si privind prezenta
sau absenta capacitdtii auditorului statutar de a depista neregularitdti, inclusiv fraude.

() Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date JO L 281, 23.11.1995, p. 31).
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(14)  imbunititirea comunicirii dintre auditorul statutar sau firma de audit, pe de o parte, si comitetul de audit, pe de
altd parte, ar permite imbunititirea semnificativi a calititii auditului statutar al entitatii verificate. In plus fatd de
un dialog constant in cursul deruldrii auditului statutar, este important ca auditorul statutar sau firma de audit sd
transmitd comitetului de audit un raport suplimentar mai detaliat al concluziilor auditului statutar. Acest raport
suplimentar ar trebui transmis comitetului de audit cel tirziu concomitent cu raportul de audit. La cerere, audi-
torul statutar sau firma de audit ar trebui si discute cu comitetul de audit despre chestiunile esentiale care au fost
mentionate in raportul suplimentar. De asemenea, ar trebui ca un astfel de raport suplimentar detaliat s3 fie pus
la dispozitia autoritatilor competente responsabile de supravegherea auditorilor statutari si a firmelor de audit, la
cererea acestora, precum si la dispozitia partilor terte, in cazul in care dreptul intern prevede aceasta.

(15)  Auditorii statutari sau firmele de audit transmit autorititilor competente care supravegheazi entitdtile de interes
public informatii privind fapte sau decizii care ar putea reprezenta o incilcare a normelor care reglementeaza acti-
vititile entitdtii auditate sau o piedicd la functionarea continud a entitdtii auditate. Cu toate acestea, atributiile de
supraveghere ar fi facilitate daci organismele de supraveghere a institutiilor de credit si a societdtilor de asigurari
si auditorii statutari si firmelor de audit ale acestora ar fi obligate s mentini un dialog eficace.

(16) Regulamentul (UE) nr. 1092/2010 al Parlamentului European si al Consiliului (!) a stabilit rolul Comitetului euro-
pean pentru risc sistemic (CERS). Rolul CERS este de a monitoriza acumularea de riscuri sistemice in Uniune.
Avand in vedere informatiile la care au acces auditorii statutari si firmele de audit ale institutiilor financiare de
importantd sistemicd, experienta lor ar putea ajuta CERS in activitatea sa. Prin urmare, prezentul regulament ar
trebui si faciliteze un forum anual §i anonim de dialog, la nivel de sector, intre auditorii statutari si societitile de
audit pe de o parte si CERS, pe de altd parte.

(17)  Pentru a creste credibilitatea si responsabilitatea auditorilor statutari si a firmelor de audit care deruleaza audituri
statutare la entitdtile de interes public, este important sd creascd si transparenta rapoartelor intocmite de auditorii
statutari si de firmele de audit. In consecintd, auditorilor statutari si firmelor de audit ar trebui s i se solicite si
furnizeze informatiile financiare, care si prezinte, in special, cifra de afaceri totald defalcati pe onorarii achitate
de entitdtile de interes public, onorarii de audit achitate de alte entitdti si onorarii pentru alte servicii. Auditorii ar
trebui s furnizeze §i informatii financiare la nivelul retelei din care fac parte. Auditorii statutari §i societdtile de
audit ar trebui sd furnizeze autoritdtilor competente informatii suplimentare cu privire la onorariile de audit, in
vederea simplificarii atributiilor de supraveghere ale acestora.

(18)  Este important s se consolideze rolul comitetului de audit in desemnarea unui nou auditor statutar sau a unei
noi firme de audit, pentru ca adunarea generald a actionarilor sau a membrilor entitdtii auditate si decidd in
cunostintd de cauzd. Astfel, atunci cdnd organismul administrativ sau de supraveghere inainteazd o propunere
adundrii generale, ar trebui si mentioneze dacd propunerea respectd preferinta comitetului de audit, iar in caz
contrar, care sunt motivele. Recomandarea comitetului de audit ar trebui s includi cel putin doud optiuni posi-
bile pentru misiunea de audit §i o preferintd justificatd corespunzitor pentru una dintre ele, astfel incat si se
poatd face o alegere reald. Pentru ca recomandarea si furnizeze o justificare corectd si adecvatd, comitetul de audit
ar trebui sd utilizeze rezultatele unei proceduri obligatorii de selectie organizate de entitatea auditatd, sub respon-
sabilitatea comitetului de audit. Entitatea auditatd nu ar trebui sd impiedice auditorii statutari sau firmele de audit
care detin o cotd redusd de piatd sd prezinte in cadrul procedurii de selectie propuneri pentru misiunea de audit.
Documentatia procedurii de licitatie ar trebui sd cuprindd criterii de selectie transparente si nediscriminatorii care
sd fie utilizate la evaluarea propunerilor. Cu toate acestea, avand in vedere ci o astfel de procedurd de selectie ar
presupune costuri prea ridicate pentru societdtile cu o capitalizare bursierd redusd sau pentru entititile de interes
public mici si mijlocii, avind in vedere dimensiunea acestora, este oportun ca astfel de societdti si entitati s fie
scutite de obligatia organizdrii unei proceduri de selectie a unui nou auditor statutar sau a unei noi firme de
audit.

(19) Dreptul adundrii generale a actionarilor sau a membrilor entititii auditate de a-si alege auditorul statutar sau firma
de audit nu ar mai avea valoare in cazul in care entitatea auditatd ar incheia un contract cu un tert prin care i s-ar
restringe acest drept. In consecinti, orice clauzi contractuali conveniti intre entitatea auditati si un terf cu
privire la desemnarea sau restringerea dreptului de a alege la anumiti auditori statutari sau la anumite firme de
audit ar trebui consideratd nuld si neavenita.

(") Regulamentul (UE) nr. 1092/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind supravegherea macropru-
dentiali la nivelul Uniunii Europene a sistemului financiar i de infiintare a unui Comitet european pentru risc sistemic (JO L 331,
15.12.2010, p. 1).
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(20)  Numirea a doi sau mai multi auditori statutari sau firme de audit de citre entitdtile de interes public ar consolida
scepticismul profesional si ar contribui la cresterea calitdtii auditului. De asemenea, aceastd mdsurd, combinati cu
prezenta firmelor mai mici de audit pe piata serviciilor de audit, ar facilita dezvoltarea capacitdtii acestor firme,
extinzdnd astfel sfera alternativelor aflate la dispozitia entitdtilor de interes public in ceea ce priveste alegerea
auditorilor statutari si a firmelor de audit. In consecintd, entitdtile de interes public de dimensiuni mari ar trebui
incurajate §i stimulate sd desemneze mai multi auditori statutari sau mai multe firme de audit care sd efectueze
auditul statutar.

(21)  Pentru a preintdmpina pericolul familiarizarii si a consolida, astfel, independenta auditorilor statutari si a firmelor
de audit, este important si se stabileascd o duratd maxima a misiunii de audit efectuate de un auditor statutar sau
de o firmd de audit la o anumitd entitate auditatd. De asemenea, in vederea consolidarii independentei auditorului
statutar sau a firmei de audit, a consoliddrii scepticismului profesional si a cresterii calitatii auditului, prezentul
regulament prevede urmdtoarele alternative in vederea prelungirii duratei maxime: reorganizarea periodicd si in
mod deschis a licitatiilor sau numirea a doi sau mai multi auditori statutari sau firme de audit de citre entitatile
de interes public. De asemenea, implicarea unor firme de audit mai mici in cadrul acestor masuri ar facilita
dezvoltarea capacitdtii acestor firme, extinzand astfel sfera alternativelor aflate la dispozitia entititilor de interes
public in ceea ce priveste alegerea auditorilor statutari si a firmelor de audit. De asemenea, ar trebui si se stabi-
leascd un mecanism adecvat de rotatie treptatd a principalilor parteneri de audit care efectueaza auditul statutar in
numele firmei de audit. Este de asemenea important si se prevadd o perioadd adecvatd in decursul cdreia audi-
torul statutar sau firma de audit si nu poatd efectua auditul statutar al aceleiasi entitdti. Pentru a asigura o tran-
zitie fard probleme, fostul auditor statutar ar trebui si ii transmitd noului auditor statutar un dosar de predare cu
informatii pertinente.

(22) in vederea asigurdrii unui nivel ridicat de incredere a investitorilor si a consumatorilor in piata internd, prin
evitarea conflictelor de interese, auditorii statutari si firmele de audit ar trebui si fie supravegheate corespunzitor
de autoritdti competente care sunt independente de profesia de auditor si care au capacitatea, experienta si resur-
sele necesare. Statele membre ar trebui sd poatd delega sau sd poatd autoriza autorititile lor competente s delege
oricare dintre atributiile lor, cu exceptia celor legate de sistemul de asigurare a calititii, de investigatii si de siste-
mele disciplinare, altor autorititi sau organisme. Cu toate acestea, statele membre ar trebui sd poatd alege sd
delege atributiile legate de sistemele disciplinare altor autorititi si organisme cu conditia ca majoritatea persoa-
nelor implicate in guvernanta autoritdtii sau organismului in cauzd si fie independente de profesia de auditor.
Autoritdtile nationale competente ar trebui si aibd competentele necesare pentru a-si indeplini atributiile de
supraveghere, inclusiv capacitatea de a accesa date, de a obtine informatii si de a desfdsura inspectii. Aceste autori-
tati ar trebui sd se specializeze in supravegherea pietelor financiare, in respectarea obligatiilor de raportare finan-
ciard sau in supravegherea auditului statutar. Cu toate acestea, ar trebui sd existe posibilitatea ca supravegherea
respectdrii obligatiilor impuse autoritatilor de interes public s fie realizatd de autoritatile competente responsabile
cu supravegherea acestor entitdti. Nu ar trebui sd existe posibilitatea ca auditorii statutari sau firmele de audit sd
exercite influente necorespunzitoare asupra finantarii autoritatilor competente.

(23) Dacd existd o cooperare reald intre autoritdtile insircinate cu diferite atributii la nivel national, se va imbundtati si
calitatea activitdtilor de supraveghere. Prin urmare, autorititile competente de supravegherea respectdrii obliga-
tiilor privind auditul statutar al entititilor de interes public ar trebui si coopereze cu autorititile responsabile
pentru atributiile previzute in Directiva 2006/43/CE, cu autorititile de supraveghere a entititilor de interes public
si cu unitdtile de informatii financiare mentionate in Directiva 2005/60/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului ().

(24)  Asigurarea calitatii auditului statutar prin mijloace externe este esentiald pentru un audit de inaltd calitate. Infor-
matiile financiare publicate sunt mai credibile, iar actionarii, investitorii, creditorii i alte parti interesate sunt mai
bine protejate. Auditorii statutari si firmele de audit ar trebui, prin urmare, si se supund unui sistem de asigurare
a calitdtii aflat in responsabilitatea autoritatilor competente, garantind astfel obiectivitatea si independenta fatd de
profesia de auditor. Verificdrile de asigurare a calititii ar trebui organizate astfel incat fiecare auditor statutar sau
societate de audit care desfisoard audituri la entitati de interes public sd fie supusd unei verificari de asigurare a
calititii pe baza unei analize a riscurilor. In cazul auditorilor statutari si al firmelor de audit care desfisoard

() Directiva 2005/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 octombrie 2005 privind prevenirea utilizarii sistemului financiar
in scopul spdlarii banilor si finantdrii terorismului (JO L 309, 25.11.2005, p. 15).
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(25)

(26)

audituri statutare la entitdti de interes public altele decat cele definite la articolul 2 punctele 17 si 18 din Directiva
2006/43/CE, respectiva verificare ar trebui sd se efectueze cel putin o datd la trei ani i, in restul cazurilor, cel
putin o dati la sase ani. In Recomandarea 2008/362/CE a Comisiei din 6 mai 2008 privind asigurarea calititii
externe pentru auditorii legali si firmele de audit care auditeazd entititi de interes public () se furnizeazd infor-
matii privind modul in care ar trebui efectuate inspectiile. Verificdrile de asigurare a calitdtii ar trebui si fie adec-
vate si proportionale cu amploarea si complexitatea activititii auditorului statutar sau a firmei de audit verificate.

Piata serviciilor de audit statutar furnizate entittilor de interes public evolueazd in timp. Prin urmare, este necesar
ca autorititile competente si monitorizeze evolutiile de pe piatd, in special in ceea ce priveste riscurile care apar
in cazul unei concentrdri mari pe piatd, inclusiv in sectoare specifice, precum si rezultatele activitdtii comitetelor
de audit.

Transparenta activitatilor autoritdtilor competente ar trebui si contribuie la sporirea increderii investitorilor si a
consumatorilor in piata internd. Ca urmare, autoritdtile competente ar trebui si fie obligate sd raporteze periodic
activittile derulate si sd publice informatii sub formd consolidati despre constatirile si concluziile inspectiilor sau
sub formd individuald atunci cind statele membre dispun aceasta.

Cooperarea dintre autorititile competente ale statelor membre poate contribui semnificativ la asigurarea unui
nivel inalt si consecvent de calitate a auditului statutar in cadrul Uniunii. Prin urmare, autoritdtile competente ale
statelor membre ar trebui sd coopereze, atunci cand este necesar, in vederea indeplinirii atributiilor de suprave-
ghere privind auditul statutar. In ceea ce priveste reglementarea si supravegherea, autoritiile ar trebui sd respecte
principiul competentei statului membru de origine in care este autorizat auditorul statutar sau societatea de audit
si In care 1si are sediul social entitatea auditati. Cooperarea dintre autoritdtile competente ar trebui si fie organi-
zatd in cadrul unui comitet al organismelor europene de supraveghere a auditorilor (COESA), care ar trebui si fie
compus din reprezentanti la nivel inalt ai autoritdtilor competente. Pentru a imbundtiti aplicarea consecventi a
prezentului regulament, COESA ar trebui sd poatd adopta orientiri sau avize neobligatorii. De asemenea, ar trebui
s faciliteze schimbul de informatii, s3 ofere consiliere Comisiei si sd contribuie la evaludri si examindri tehnice.

In scopul efectudrii evaludrii tehnice a sistemelor de supraveghere publici ale tarilor terte si a cooperdrii interna-
tionale dintre statele membre si tarile terte in acest domeniu, COESA ar trebui si instituie un subgrup prezidat de
membrul numit de Autoritatea europeand de supraveghere (Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete
— AEVMP) () si ar trebui sd solicite asistentd din partea AEVMP, a Autoritdtii europene de supraveghere (Autori-
tatea Bancard Europeani — ABE) (*) sau a Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea Europeand pentru
Asigurdri si Pensii Ocupationale — EIOPA) (%) in mdsura in care solicitarea acesteia se referd la cooperarea interna-
tionald dintre statele membre si tdrile terte in domeniul auditului statutar al entitdtilor de interes public suprave-
gheat de aceste autoritdti europene de supraveghere. Secretariatul COESA ar trebui fie asigurat de citre Comisie
si, pe baza programului de activitate aprobat de COESA, ar trebui si includi cheltuielile aferente in estimdrile sale
pentru anul urmator.

Cooperarea dintre autoritdtile competente ale statelor membre ar trebui sd cuprindi verificarea asigurdrii calitaii
si asistentd in investigatiile privind modul de desfisurare a auditurilor statutare ale entitdtilor de interes public,
inclusiv in cazurile in care practicile care fac obiectul investigatiei nu constituie o incdlcare a unui act adminis-
trativ sau cu putere de lege in vigoare in statele membre vizate. Modalititile de cooperare intre autorititile compe-
tente ale statelor membre ar trebui si includd posibilitatea credrii unor colegii care si reuneascd autoritdtile
competente si delegarea atributiilor intre ele insele. O astfel de cooperare ar trebui si tind cont de conceptul de
retea in care functioneazd auditorii statutari si firmele de audit. Autoritdtile competente ar trebui sd respecte
normele corespunzdtoare de confidentialitate si de pastrare a secretului profesional.

() JOL120,7.5.2008, p. 20.

(*) Autoritatea europeand de supraveghere instituitd prin Regulamentul (UE) nr. 1095/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din
24 noiembrie 2010 de instituire a Autoritdtii europene de supraveghere (Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete), de
modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei 2009/77|CE a Comisiei (JO L 331, 15.12.2010, p. 84).

(}) Autoritatea europeand de supraveghere instituitd prin Regulamentul (UE) nr. 1093/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din
24 noiembrie 2010 de instituire a Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea bancard europeand), de modificare a Deciziei
nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei 2009/78/CE a Comisiei (JO L 331, 15.12.2010, p. 12).

(*) Autoritatea europeand de supraveghere instituitd prin Regulamentul (UE) nr. 1094/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din
24 noiembrie 2010 de instituire a Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea europeand de asigurdri si pensii ocupationale), de
modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei 2009/79/CE a Comisiei (JO L 331, 15.12.2010, p. 48).



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/83

(29) Relatiile dintre pietele de capital impun abilitarea autorititilor nationale competente de a coopera cu autorititile si
organismele de supraveghere din tdri terte in ceea ce priveste schimbul de informatii sau verificirile de asigurare a
calititii. Cu toate acestea, atunci cind cooperarea cu autoritdtile din tiri terte implicd documente de lucru privind
auditul sau alte documente detinute de auditorii statutari sau de firmele de audit, ar trebui sd se aplice procedurile
prevazute in Directiva 2006/43/CE.

(30)  Pentru a asigura functionarea in bune conditii a pietelor de capital, este necesard o capacitate sustenabild de pres-
tare a serviciilor de audit §i o piatd competitivd a acestora, pe care si fie prezente suficienti auditori statutari si
firme de audit capabili sd efectueze audituri statutare la entititi de interes public. Autoritdtile competente si
Reteaua europeand in domeniul concurentei (REC) ar trebui sd raporteze modificdrile aduse de prezentul regula-
ment in structura pietei serviciilor de audit.

(31)  Procedurile in baza cirora Comisia adoptd acte delegate ar trebui si fie aliniate la Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene si, in spetd, la articolele 290 si 291, de la caz la caz. Pentru a se tine seama de evolutiile din
domeniul auditului i de cele ale profesiei de auditor, ar trebui sd se delege Comisiei competenta de a adopta acte
in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene. Actele delegate sunt necesare
mai ales in vederea adoptdrii standardelor internationale de audit in domeniul practicilor de audit si al indepen-
dentei si al controalelor interne ale auditorilor statutari si ale firmelor de audit. Standardele internationale de audit
adoptate nu ar trebui si modifice sau sd se adauge niciuneia dintre cerintele prezentului regulament, cu exceptia
cazurilor precizate expres. Prezintd o importantd deosebitd ca in cursul lucrdrilor sale pregititoare, Comisia si
desfisoare consultiri adecvate, inclusiv la nivel de experti.

Atunci cind pregiteste si elaboreazd acte delegate, Comisia ar trebui si asigure transmiterea simultand, in timp
util si in mod adecvat, a documentelor relevante citre Parlamentul European si Consiliu.

(32) Pentru a asigura securitatea juridicd si tranzitia fird probleme la sistemul introdus de prezentul regulament, este
important sd se introducd o perioadi de tranzitie in ceea ce priveste punerea in aplicare a obligativititii rotatiei
auditorilor statutari si a firmelor de audit si a obligatiei de a organiza o proceduri de selectie a auditorului statutar
si a firmei de audit.

(33) Trimiterile la dispozitiile din Directiva 2006/43/CE ar trebui si fie interpretate ca trimiteri la dispozitiile de drept
intern care transpun respectivele dispozitii din Directiva 2006/43/CE. Noul cadru european de audit, instituit prin
prezentul regulament si prin Directiva 2014/56/UE a Parlamentului European si a Consiliului (') inlocuieste cerin-
tele existente previzute in Directiva 2006/43/CE si ar trebui sd fie interpretat fird trimitere la vreun instrument
precedent, precum recomandarile Comisiei adoptate in temeiul cadrului anterior.

(34) Deoarece obiectivele prezentului regulament, mai precis clarificarea si definirea mai exactd a rolului auditului
statutar in cazul entitdtilor de interes public, imbundtitirea informatiilor furnizate de auditorul statutar sau de
firma de audit citre entitatea auditatd, investitori si alti factori interesati, imbundtitirea canalelor de comunicare
dintre auditori si organismele de supraveghere a entititilor de interes public, prevenirea conflictelor de interese
care apar in urma prestirii de servicii care nu sunt de audit citre entitdtile de interes public, reducerea riscului de
aparitie a unor conflicte de interese din cauza sistemului actual in care ,entitatea auditatd selecteazd si pldteste
auditorul” sau a pericolului familiarizarii, simplificarea schimbdrii auditorului statutar sau a firmei de audit si a
alegerii unui auditor statutar sau a unei societdti de audit pentru entititile de interes public, extinderea sferei alter-
nativelor aflate la dispozitia entitatilor de interes public in ceea ce priveste alegerea auditorilor statutari si a socie-
tatilor de audit auditori si imbundtitirea eficacitdtii, a independentei si a consecventei reglementdrii si suprave-
gherii auditorilor statutari si a firmelor de audit care efectueazd audituri statutare la entitdti de interes public,
inclusiv in ceea ce priveste cooperarea la nivelul Uniunii, nu pot fi indeplinite in mod satisficitor la nivelul
statelor membre, dar, avind in vedere amploarea lor, pot fi indeplinite mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum este definit la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeand. in conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este definit la articolul
respectiv, prezentul regulament nu depéseste ceea ce este necesar pentru indeplinirea obiectivelor mentionate.

() Directiva 2014/56UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 de modificare a Directivei 2006/43/CE privind
auditul legal al situatiilor financiare anuale si al situatiilor financiare consolidate (a se vedea pagina 196 din prezentul Jurnal Oficial).
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(35) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, mai precis dreptul la respectarea vietii private si de familie, dreptul la protectia
datelor cu caracter personal si libertatea de a desfisura o activitate comerciald, si trebuie aplicat in conformitate
cu drepturile si principiile respective.

(36)  Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului (!) si a emis un aviz la 23 aprilie
2012 ().

(37)  Prin prezentul regulament si prin Directiva 201456 UE ar trebui s se stabileascd un nou cadru juridic referitor
la auditul statutar al situatiilor financiare anuale sau consolidate, iar Decizia 2005/909/CE a Comisiei () ar trebui,
prin urmare, sa fie abrogatd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

TITLUL I
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste cerinte pentru desfisurarea auditului statutar al situatiilor financiare anuale si consolidate
ale entititilor de interes public, norme privind organizarea si selectia auditorilor statutari si a firmelor de audit aplicate
de entitdtile de interes public pentru a promova independenta acestora si pentru a evita conflictele de interese, precum si
norme privind supravegherea respectdrii acestor cerinte de citre auditorii statutari si firmele de audit.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplic:
(a) auditorilor statutari si firmelor de audit care efectueaza audituri statutare la entitdti de interes public;
(b) entitatilor de interes public.

(2)  Prezentul regulament se aplicd fard a aduce atingere dispozitiilor Directivei 2006/43/CE.

(3)  In cazul in care o cooperativd, in sensul articolului 2 punctul 14 din Directiva 2006/43/CE, o bancd de economii
sau o entitate similard, astfel cum prevede articolul 45 din Directiva 86/635/CEE, sau o filiald ori un succesor legal al
unei astfel de cooperative, binci de economii sau entitdti similare, astfel cum prevede articolul 45 din Directiva
86/635|CEE, este obligatd sau are dreptul, in temeiul dreptului intern, si fie membrd a unei entitdti de audit fard scop
lucrativ, statele membre pot decide ca prezentul regulament sau anumite dispozitii ale acestuia si nu se aplice auditului
statutar al unei asemenea entititi, cu conditia respectdrii principiilor de independenta stabilite in Directiva 2006/43/CE
de citre auditorul statutar atunci cand realizeazd auditul statutar al unuia dintre membrii sii i de citre persoanele
susceptibile de a exercita o influentd asupra auditului statutar.

(") Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date
(OLS8,12.1.2001,p. 1).

() JOC336,6.11.2012,p. 4.

(*) Decizia 2005/909/CE a Comisiei din 14 decembrie 2005 de instituire a unui grup de experti pentru consilierea Comisiei si facilitarea
cooperdrii intre sistemele publice de supraveghere a auditorilor legali si a cabinetelor de audit (JO L 329, 16.12.2005, p. 38).
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(4)  In cazul in care o cooperativi, in sensul articolului 2 punctul 14 din Directiva 2006/43/CE, o banci de economii
sau o entitate similard, astfel cum prevede articolul 45 din Directiva 86/635/CEE, sau o filiald ori un succesor legal al
unei astfel de cooperative, binci de economii sau entitdti similare, astfel cum prevede articolul 45 din Directiva
86/635/CEE, este obligatd sau are dreptul, in temeiul dreptului intern, si fie membrd a unei entitdti de audit fird scop
lucrativ, o parte obiectivd, rezonabild si informatd nu ar conchide ci relatia bazatd pe calitatea de membru compromite
independenta auditorului statutar, cu conditia ca, atunci cind o astfel de entitate auditoare desfisoard un audit statutar al
unuia dintre membrii sdi, principiile independentei sd se aplice auditorilor statutari care desfdsoard auditul si persoanelor
susceptibile de a exercita o influentd asupra auditului statutar.

(5)  Statul membru informeazd Comisia si Comitetul organismelor europene de supraveghere a auditorilor (denumit in
continuare COESA), mentionat la articolul 30, cu privire la astfel de situatii exceptionale in care nu se aplicd prezentul
regulament sau anumite dispozitii din prezentul regulament. Acesta transmite Comisiei si COESA lista dispozitiilor din
prezentul regulament care nu se aplicd auditului statutar al entititilor prevdzute la alineatul (3) de la prezentul articol si
motivele care au justificat neaplicarea respectivi.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile previzute la articolul 2 din Directiva 2006/43|CE, cu exceptia
termenului ,autoritate competentd”, astfel cum este previzut la articolul 20 din prezentul regulament.

TITLUL II
CONDITII REFERITOARE LA DESFASURAREA AUDITULUI STATUTAR AL ENTITATILOR DE INTERES PUBLIC
Articolul 4
Onorarii de audit
(1)  Onorariile percepute pentru auditurile statutare desfisurate la entititi de interes public nu sunt conditionate.

Fard a aduce atingere articolului 25 din Directiva 2006/43/CE, in sensul primului paragraf, onorarii conditionate
inseamnd onorariile aferente misiunilor de audit calculate pe o bazd prestabilitd, in functie de rezultatul unei tranzactii
sau de rezultatul activitdtilor desfasurate. Nu sunt considerate onorarii conditionate cele impuse de o instantd sau de o
autoritate competenta.

(2)  Atunci cand auditorul statutar sau firma de audit presteazd in beneficiul entitdtii auditate, al intreprinderii-mamd a
acesteia sau al intreprinderilor controlate de aceasta, servicii altele decat cele de audit, altele decit cele mentionate la arti-
colul 5 alineatul (1) din prezentul regulament, totalul onorariilor aferente serviciilor respective se limiteaza la maximum
70 % din media onorariilor achitate in ultimele trei exercitii financiare consecutive pentru auditul (auditurile) statutar(e)
desfisurat(e) la entitatea auditatd si, dupi caz, la intreprinderea-mama a acesteia si la intreprinderile controlate de aceasta,
precum si pentru auditul (auditurile) statutar(e) ale situatiilor financiare consolidate ale grupului de intreprinderi
respectiv.

in sensul limitarilor precizate la primul paragraf, alte servicii decat cele de audit, altele decat cele mentionate la articolul 5
alineatul (1), stabilite prin dreptul Uniunii sau prin dreptul intern, sunt excluse.

Statele membre pot sd prevadd cd o autoritate competentd poate, la solicitarea auditorului statutar sau a firmei de audit,
in cazuri exceptionale, sd permitd exonerarea auditorului statutar sau a firmei de audit de cerintele de la primul paragraf
in ceea ce priveste o entitate auditatd pe o perioadd care nu depiseste doud exercitii financiare.
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(3)  Atunci cand totalul onorariilor incasate de la o entitate de interes public in fiecare dintre ultimele trei exercitii
financiare consecutive depdseste 15 % din totalul onorariilor incasate de auditorul statutar sau de firma de audit sau,
dupi caz, de auditorul grupului care efectueazi auditul statutar in fiecare dintre respectivele exercitii financiare, auditorul
statutar sau firma de audit sau, dupd caz, de auditorul grupului respectiv aduce faptul respectiv la cunostinta comitetului
de audit si discutd cu acesta din urma despre amenintdrile la adresa independentei sale si despre misurile de protectie
aplicate pentru diminuarea acelor amenintdri. Inainte de elaborarea raportului de audit, comitetul de audit analizeazd
daci este nevoie ca un alt auditor statutar sau o altd firma de audit s verifice sistemul de control de calitate misiunii de
audit.

In cazul in care onorariile incasate din partea unei astfel de entititi de interes public continud si depaseascd 15 % din
totalul onorariilor incasate de citre un astfel de auditor statutar, o firmd de audit sau, dacd este cazul, un auditor al
grupului care realizeazd auditul statutar, comitetul de audit decide, pe baza unor criterii obiective, dacd auditorul statutar,
firma de audit sau auditorul grupului a unei astfel de entititi sau a unui astfel grup de entitti poate continua s efec-
tueze auditul statutar pe o perioadd suplimentard care in niciun caz nu poate depdsi doi ani.

(4)  Statele membre pot aplica cerinte mai stricte decét cele previzute la prezentul articol.

Articolul 5
Interzicerea prestirii de servicii care nu sunt de audit

(1)  Un auditor statutar sau o firma de audit care desfdsoard auditul statutar al unei entititi de interes public, sau orice
membru al retelei, in cazul in care auditorul statutar sau firma de audit face parte dintr-o retea, nu presteazd nici direct
si nici indirect in beneficiul entititii auditate, al intreprinderii-mamd a acesteia sau al intreprinderilor controlate de
aceasta pe teritoriul Uniunii niciunul dintre serviciile care nu sunt de audit interzise in:

(a) perioada de la inceputul perioadei auditate si pand la emiterea raportului de audit; si

(b) exercitiul financiar imediat precedent perioadei mentionatd la litera (a) in raport cu serviciile enumerate la al doilea

paragraf litera (g).
In sensul prezentului articol, servicii interzise care nu sunt de audit interzise inseamn:
(a) servicii fiscale referitoare la:

(i) pregdtirea declaratiilor fiscale;

(ii) impozitele pe salarii;

(iii) taxele vamale;

(iv) identificarea subventiilor publice si a stimulentelor fiscale, cu exceptia cazurilor in care sprijinul din partea audi-
torului statutar sau al firmei de audit referitor la astfel de servicii este impus prin lege;

(v)  sprijin cu privire la inspectiile fiscale desfisurate de autoritdtile fiscale, cu exceptia cazurilor in care sprijinul din
partea auditorului statutar sau al firmei de audit referitor la astfel de inspectii este impus prin lege;

(vi) calcularea impozitului direct si indirect si a impozitului amanat;

(vii) oferirea de consiliere fiscald;
(b) servicii care implicd participarea la gestiunea sau procesul decizional al entititii auditate;
(c) evidentd contabild si intocmirea registrelor contabile si a situatiilor financiare;
(d) servicii de contabilitate salariali;

(e) conceperea si implementarea procedurilor de control intern sau de gestionare a riscurilor pentru intocmirea si/sau
verificarea informatiilor financiare sau a sistemelor informatice destinate informatiilor financiare;
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(f) servicii de evaluare, inclusiv evaludrile efectuate in legiturd cu servicii actuariale sau cu servicii de sprijin in caz de
litigii;

(g) servicii juridice, In ceea ce priveste:

(i) oferirea de consiliere generald;

(i) negocierea in numele entititii auditate; si

(il) reprezentarea in cadrul procedurilor de solutionare a litigiilor;
(h) servicii legate de functia de audit intern a entititii auditate;

(i) servicii legate de finantarea, structura capitalului si alocarea acestuia si strategia de investitii ale entitatii auditate, cu
exceptia prestdrii de servicii de asigurare in legiturd cu situatiile financiare, printre care emiterea de scrisori de
confort in legdturd cu prospecte emise de entitdtii auditate;

() promovarea, vinzarea sau subscrierea de actiuni la entitatea auditatd;
(k) servicii de resurse umane in ceea ce priveste:

(i) conducerea aflatd in misurd si exercite o influentd semnificativd asupra intocmirii rapoartelor contabile sau a
situatiilor financiare care fac obiectul auditului statutar, in cazul in care aceste servicii implica:

— cdutarea sau selectarea de candidati pentru astfel de posturi; sau
— verificarea referintelor candidatilor la astfel de functii;

(ii) structurarea alcatuirii organizatiei; si

(iii) controlul costurilor.

(2)  Statele membre pot interzice serviciile, altele decat cele enumerate la alineatul (1), in cazul in care considerd ci
respectivele servicii reprezintd o amenintare la adresa independentei. Statele membre comunici Comisiei orice addugiri
la lista de la alineatul (1).

(3)  Prin derogare de la alineatul (1) al doilea paragraf, statele membre pot permite prestarea serviciilor mentionate la
litera (a) punctele (i) si (iv)-(vii) si la litera (f), cu conditia ca urmatoarele cerinte sd fie respectate:

(a) nu au un efect direct sau au un efect nesemnificativ, la nivel individual sau in ansamblu, asupra situatiilor financiare
auditate;

(b) estimarea efectului asupra situatiilor financiare auditate este in mod cuprinzitor documentati si explicatd in raportul
suplimentar adresat comitetului de audit mentionat la articolul 11; si

(c) principiile de independentd previzute in Directiva 2006/43/CE sunt respectate de auditorul statutar sau de firma de
audit.

(4)  Un auditor statutar sau o firmd de audit care efectueazd un audit statutar al unor entitdti de interes public si, in
cazul in care auditorul statutar sau firma de audit apartine unei retele, oricare dintre membrii retelei poate presta in
beneficiul entitdtii auditate, al intreprinderii-mamd a acesteia sau al intreprinderilor controlate de aceasta servicii care nu
sunt de audit, altele decat cele interzise mentionate la alineatele (1) si (2), sub rezerva aprobdrii din partea comitetului de
audit, dupd evaluarea prealabild si corespunzitoare a amenintirilor la adresa independentei si a misurilor de protectie
adoptate in conformitate cu articolul 22b din Directiva 2006/43/CE. Comitetul de audit emite, dupd caz, orientdri cu
privire la serviciile mentionate la alineatul (3).

Statele membre pot institui norme mai stricte care si impund conditiile in care un auditor statutar, o firma de audit sau
un membru al retelei din care face parte auditorul statutar sau firma de audit poate presta in beneficiul entitdtii auditate,
al intreprinderii-mami a acesteia sau al intreprinderilor controlate de aceasta servicii care nu sunt de audit, altele decat
serviciile care nu sunt de audit interzise mentionate la alineatul (1).
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(5)  In cazul in care un membru al retelei din care face parte auditorul statutar sau firma de audit care desfisoard
auditul statutar al unei entitdti de interes public presteazd oricare dintre serviciile care nu sunt de audit mentionate la
alineatele (1) si (2) de la prezentul articol in beneficiul unei intreprinderi inregistrate intr-o tard tertd si controlatd de enti-
tatea de interes public auditatd sau aflatd sub controlul acesteia, auditorul statutar sau firma de audit in cauzi analizeazd
daci serviciile prestate de membrul retelei i-ar compromite independenta.

Dacd independenta sa este afectatd, auditorul statutar sau firma de audit ia masuri de protectie, dupd caz, pentru a
diminua riscurile generate de prestarea de astfel de servicii intr-o tard tertd. Auditorul statutar sau firma de audit poate
continua auditul statutar al entitdtii de interes public numai in cazul in care poate dovedi, in conformitate cu articolul 6
din prezentul regulament si cu articolul 22b din Directiva 2006/43/CE, cd prestarea serviciilor nu ii influenteaza discer-
ndmantul profesional si nici raportul de audit.

In sensul prezentului alineat:

(a) participarea la procesul decizional al entititii auditate si prestarea serviciilor mentionate la alineatul (1) al doilea para-
graf literele (b), (c) si (e) sunt considerate activititi care afecteazd intotdeauna independenta auditorului, iar riscurile
generate sunt imposibil de diminuat prin orice masuri de protectie;

(b) se considerd cd prestarea serviciilor mentionate de prevederile de la alineatul (1) al doilea paragraf, altele decat cele
mentionate la literele (b), (c) si (e), afecteazd independenta si, prin urmare, face necesare mdsurile de protectie pentru
a diminua riscurile generate de aceste servicii.

Articolul 6
Pregitirea auditului statutar si evaluarea aspectelor care pericliteazi independenta

(1)  Inainte de a accepta sau de a continua o misiune de audit statutar la o entitate de interes public, un auditor
statutar sau o firmd de audit evalueazd si documenteazd, pe langd cele previzute la articolul 22b din Directiva
2006/43/CE, urmdtoarele:

(a) daci indeplineste dispozitiile previzute la articolele 4 si 5 din prezentul regulament;
(b) daci se indeplinesc conditiile previdzute la articolul 17 din prezentul regulament;

(c) fird a aduce atingere Directivei 2005/60/CE, integritatea membrilor organismelor de supraveghere, administrative si
de conducere ale entitdtii de interes public.

(2)  Auditorul statutar sau firma de audit:

(a) confirmd in scris, anual, comitetului de audit cd auditorul statutar, firma de audit si partenerii, directorii executivi si
directorii care desfdsoard auditul statutar sunt independenti fatd de entitatea auditats;

(b) discutd cu comitetul de audit aspectele care ii pericliteazd independenta si masurile de protectie aplicate pentru a
reduce efectele acestora, documentate de acesta, in conformitate cu alineatul (1).

Articolul 7
Nereguli

Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 din prezentul regulament si ale Directivei 2005/60/CE, atunci cind audi-
torul statutar sau firma de audit care desfisoard auditul statutar al unei entitdti de interes public suspecteazd sau are
motive intemeiate sd suspecteze cd nereguli, inclusiv fraudd, in legiturd cu situatiile financiare ale entitdtii auditate, se
pot produce sau s-au produs, auditorul sau firma de audit instiinteazd entitatea auditatd si o invitd s investigheze acest
aspect si sd ia misurile necesare pentru a solutiona neregulile §i a preveni repetarea lor in viitor.

In cazul in care entitatea auditatd nu investigheaza aspectul in cauzd, auditorul statutar sau firma de audit informeazd
autorititile stabilite de statele membre ca fiind responsabile sd investigheze astfel de nereguli.
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Dezvdluirea cu buni-credintd, de citre auditorul statutar sau firma de audit cdtre autorititile respective, a oriciror nere-
guli mentionate la primul paragraf nu constituie o incilcare a prevederilor contractuale sau legale privind dezviluirea de
informatii.

Articolul 8

Evaluarea controlului calititii misiunii

(1)  Tnainte de emiterea rapoartelor mentionate la articolele 10 si 11 se efectueazd o evaluare a controlului calititii
misiunii (denumitd in continuare, in prezentul articol, ,evaluare”) pentru a verifica dacd auditorul statutar sau partenerul-
cheie de audit ar fi putut ajunge in mod rezonabil la opiniile si concluziile exprimate in aceste proiecte de rapoarte.

(2)  Evaluarea este efectuatd de un evaluator al controlului calititii misiunii (denumit in continuare, in prezentul
articol, ,evaluator”). Evaluatorul este un auditor statutar care nu este implicat in derularea auditului statutar care face
obiectul evaludrii.

(3)  Prin derogare de la alineatul (2), in cazul in care auditul statutar este efectuat de o firma de audit si toti auditorii
statutari au fost implicati in desfdsurarea auditului statutar sau in cazul in care auditul statutar este efectuat de un auditor
statutar, iar auditorul statutar nu este partener sau angajat al unei firme de audit, acesta face demersurile care se impun
astfel ca un alt auditor statutar s efectueze evaluarea. Furnizarea de documente sau de informatii citre evaluatorul inde-
pendent in sensul prezentului articol nu constituie o incilcare a secretului profesional. Documentele sau informatiile
furnizate evaluatorului in sensul prezentului articol fac obiectul secretului profesional.

(4)  Atunci cind efectueazi evaluarea, evaluatorul consemneazi cel putin urmatoarele elemente:

(a) informatiile verbale si scrise, solicitate sau nu de evaluator furnizate de auditorul statutar sau de partenerul-cheie de
audit pentru a justifica aprecierile semnificative, precum si principalele constatdri ale procedurilor de audit desfisu-
rate si concluziile desprinse pe baza acestor constatari;

(b) opiniile exprimate de auditorul statutar sau de partenerul-cheie de audit in proiectele rapoartelor mentionate la arti-
colele 10 si 11.

(5)  Evaluarea analizeazd cel putin urmdtoarele elemente:
(a) independenta auditorului statutar sau a firmei de audit fatd de entitatea auditata;

(b) riscurile semnificative care sunt relevante pentru auditul statutar si care au fost identificate de auditorul statutar sau
de firma de audit in cursul desfdsurdrii auditului statutar si masurile luate de acestia pentru a gestiona aceste riscuri
in mod corespunzitor;

(c) rationamentul auditorului statutar sau al partenerului-cheie de audit, mai ales in ceea ce priveste gradul de impor-
tantd si riscurile semnificative mentionate la litera (b);

(d) orice solicitare de consiliere adresatd expertilor externi si modul in care sugestiile acestora au fost puse in aplicare;
(e) natura si domeniul denaturdrilor, corectate sau nu, identificate in situatiile financiare in timpul desfdsurdrii auditului;
(f) aspectele discutate cu comitetul de audit si cu comitetele de conducere si/sau de supraveghere ale entititii auditate;
(@) aspectele discutate cu autoritatile competente si, dupd caz, cu terti;

(h) dacd documentele si informatiile selectionate din dosar de evaluator aduc argumente in favoarea opiniei auditorului
statutar sau a partenerului-cheie de audit, astfel cum este exprimati in proiectele de rapoarte mentionate la artico-
lele 10 si 11.
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(6)  Evaluatorul discuti despre rezultatele evaludrii cu auditorul statutar sau cu partenerul-cheie de audit. Firma de
audit instituie proceduri de stabilire a modului in care urmeazi si fie solutionat orice dezacord dintre partenerul-cheie
de audit si evaluator.

(7)  Auditorul statutar sau firma de audit si evaluatorul pastreazd o evidentd a rezultatelor evaludrii, precum si a consi-
derentelor care au stat la baza acestor rezultate.

Articolul 9
Standarde internationale de audit

Comisia este imputernicitd si adopte, prin intermediul unor acte delegate, in conformitate cu articolul 39, standardele
internationale de audit mentionate la articolul 26 din Directiva 2006/43/CE, in domeniul practicii de audit, al indepen-
dentei auditorilor statutari si a firmelor de audit si al controalelor interne de calitate efectuate la acestia, in scopul apli-
cdrii lor in cadrul Uniunii, cu conditia ca acestia sd indeplineascd cerintele articolului 26 alineatul (3) literele (a), (b) si (c)
din Directiva 2006/43/CE si si nu modifice niciuna dintre cerintele prezentului regulament sau si nu completeze niciuna
dintre cerintele acestuia cu exceptia celor prevdzute la articolele 7, 8 si 18 din prezentul regulament.

Articolul 10
Raportul de audit

(1)  Auditorii statutari sau firmele de audit prezintd rezultatele auditului statutar al entitdtii de interes public in cadrul
unui raport de audit.

(2)  Raportul de audit se intocmeste in conformitate cu dispozitiile de la articolul 28 din Directiva 2006/43/CE si
prezintd, de asemenea, cel putin urmatoarele:

(a) indicd persoana sau organismul care a numit auditorii statutari sau firmele de audit;

(b) indicd data numirii si perioada de misiune continud, inclusiv reinnoirile §i renumirile anterioare ale auditorilor statu-
tari sau ale firmelor de audit;

(c) furnizeazd, in sprijinul opiniei de audit, urmatoarele:

(i) o descriere a celor mai importante riscuri de declaratii, inclusiv a riscurilor de inexactitate semnificativa evaluate
atribuite fraudei;

(i) o sintezd a masurilor auditorului ca raspuns la aceste riscuri; si

(ili) acolo unde este cazul, observatii esentiale pe marginea riscurilor respective.

In cazul in care este pertinent pentru informatiile mentionate mai sus furnizate in raportul de audit cu privire la
fiecare risc de declaratii semnificativ evaluat, raportul de audit face o trimitere clard la informatiile pertinente din
situatiile financiare;

(d) explicd in ce masurd auditul statutar a fost considerat capabil si depisteze nereguli, inclusiv frauds;

(e) confirmd faptul ci opinia de audit este conformd cu raportul suplimentar adresat comitetului de audit mentionat la
articolul 11;

(f) declard cd nu a prestat servicii care nu sunt de audit interzise, mentionate la articolul 5 alineatul (1), si cd auditorii
statutari sau firmele de audit au rdmas independente fatd de entitatea auditatd pe durata auditului;

(¢) indicd eventualele servicii, pe langd auditul statutar, care au fost prestate de auditorul statutar sau de firma de audit
sau de orice membru al retelei din care face parte auditorul statutar sau firma de audit, in beneficiul entititii auditate,
al intreprinderii sale mama sau al intreprinderii controlate de aceasta §i care nu au fost comunicate in raportul de
administrare sau in declaratiile financiare.
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Statele membre pot stabili cerinte suplimentare in ceea ce priveste continutul raportului de audit.

(3)  Cu exceptia cerintelor stabilite la alineatul (2) litera (e), raportul de audit nu contine trimiteri la raportul supli-
mentar cdtre comitetul de audit, mentionat la articolul 11. Raportul de audit este formulat clar si fard ambiguitati.

(4)  Auditorul statutar sau firma de audit nu utilizeazd denumirea unei autoritti competente intr-un mod care ar
putea indica sau sugera cd respectiva autoritate sustine sau aprobd raportul de audit.

Articolul 11
Raportul suplimentar adresat comitetului de audit

(1)  Auditorii statutari sau firmele de audit care desfdsoard audituri statutare la entitdti de interes public inainteazd un
raport suplimentar comitetului de audit al entititii auditate cel tirziu la data inaintdrii raportului de audit mentionat la
articolul 10. Statele membre pot impune, de asemenea, ca acest raport suplimentar si fie inaintat organismului adminis-
trativ sau de supraveghere al entitatii auditate.

In cazul in care entitatea nu are un comitet de audit, raportul suplimentar se transmite organismului cu functii echiva-
lente din cadrul entitdtii auditate. Statele membre pot permite comitetului de audit sd inainteze acest raport suplimentar
partilor terte previzute de legislatia nationald.

(2)  Raportul suplimentar de audit adresat comitetului de audit se intocmeste in scris. Raportul explicd rezultatele audi-
tului statutar desfdsurat si realizeazd cel putin urmitoarele:

(a) include declaratia de independentd mentionata la articolul 6 alineatul (2) litera (a);

(b) 1n cazul in care auditul a fost efectuat de o firma de audit, raportul identificd fiecare partener-cheie de audit care a
fost implicat in audit;

(c) 1n cazul in care auditorul statutar sau firma de audit a ficut demersuri pentru ca activitdtile sale si fie derulate de
un alt auditor statutar sau de o altd firma de audit, care nu este membru al aceleiasi retele, ori s-a folosit de activi-
tatea unor experti externi, raportul indicd acest lucru si confirmd faptul ci auditorul statutar sau firma de audit a
primit o confirmare din partea celuilalt auditor statutar sau a celeilalte firme de audit sifsau a expertului extern cu
privire la independenta sa;

(d) descrie natura, frecventa si masura comunicarii cu comitetul de audit sau cu organismul cu functie echivalentd din
cadrul entititii auditate, organismul de conducere si organismul administrativ sau de supraveghere ale entititii audi-
tate, inclusiv datele reuniunilor organizate cu organismele respective;

(e) include o descriere a sferei de aplicare si a calendarului auditului;

(f) 1in cazul in care au fost numiti mai multi auditori sau firme de audit, descrie distributia atributiilor intre auditorii
statutari sifsau firmele de audit;

(@) descrie metodologia utilizatd, inclusiv categoriile bilantiere care au fost verificate direct si categoriile a ciror verifi-
care s-a bazat pe testarea sistemicd si de conformitate, inclusiv o explicatie a eventualelor variatii substantiale ale
ponderdrii testirii de fond si de conformitate comparativ cu exercitiul precedent, chiar dacd auditul statutar al acelui
exercitiu a fost efectuat de alti auditori statutari sau de alte firme de audit;

(h) comunicd pragul cantitativ de semnificatie aplicat la efectuarea auditului statutar pentru situatiile financiare per
ansamblu i, dupd caz, pragul sau pragurile de semnificatie pentru anumite categorii de tranzactii, solduri contabile
sau divulgdri, si informeaza cu privire la factorii calitativi car au fost avuti in vedere la stabilirea pragului de semnifi-
catie;

(i) raporteazd si explicd rationamentele legate de evenimente sau conditii identificate in cursul auditului care pot crea
indoieli serioase cu privire la capacitatea entitdtii de a-si continua activitatea si dacd aceste evenimente sau conditii
constituie o incertitudine substantiald si oferd un rezumat privind toate garantiile, scrisorile de confort, angajamen-
tele de interventie publicd si alte masuri de sprijin de care s-a tinut seama la evaluarea capacititii de continuare a
activitdtii;
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() raporteazd cu privire la orice deficiente semnificative din situatiile financiare ale entititii auditate sau, in cazul situa-
tiilor financiare consolidate, din sistemul de control financiar intern al societdtii-mama sifsau din sistemul contabil.
Pentru fiecare deficientd semnificativd, raportul suplimentar indicd dacd deficienta in cauzi a fost sau nu rezolvatd
de conducere;

(k) raporteazd orice probleme importante care implicd nerespectarea reald sau presupusi a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative sau a statutului care au fost identificate in cursul auditului, in masura in care sunt considerate
relevante pentru a permite comitetului de audit sd 1si indeplineascd sarcinile;

() raporteazd si analizeazd metodele de evaluare aplicate diferitelor elemente din situatiile financiare anuale sau consoli-
date, inclusiv orice impact al schimbdrii unor astfel de metode;

(m) in cazul unui audit statutar al unor situatii financiare consolidate, explici domeniul de aplicare al consolidarii si
criteriile de excludere aplicate de citre entitatea auditatd entititilor neconsolidate, daci existd, precum si dacd crite-
riile aplicate sunt conforme cu cadrul de raportare financiar3;

(n) identificd, dupd caz, eventuala activitate de audit efectuatd de auditorul sau auditorii dintr-o tard tertd, de auditorul
statutar sau auditorii statutari, de entitatea sau entitdtile dintr-o tard tertd sau de societatea sau societdtile de audit,
in raport cu un audit statutar al situatiilor financiare consolidate, altul decat cel efectuat de membri ai aceleiasi retele
din care face parte i auditorul situatiilor financiare consolidate;

(0) precizeazd dacd entitatea auditatd a furnizat toate explicatiile si documentele solicitate;
(p) raporteaza:
(i) orice dificultdti importante, daci existd, intlnite in cursul auditului;

(i) aspecte importante, dacd existd, care reies din auditul statutar si care au fost discutate sau care au ficut obiectul
corespondentei cu conducerea; i

(iii) alte aspecte, dac existd, care reies din auditul statutar si care, in opinia profesionald a auditorului, sunt semnifi-
cative pentru supravegherea procesului de raportare financiara.

Statele membre pot stabili cerinte suplimentare in ceea ce priveste continutul raportului suplimentar citre comitetul de
audit.

La cererea unui auditor statutar, a unei firme de audit sau a comitetului de audit, auditorii statutari sau firmele de audit
discutd despre problemele principale care reies din auditul statutar, mentionate in raportul suplimentar citre comitetul
de audit si, in special, la primul paragraf litera (j), cu comitetul de audit, cu organismul administrativ sau, dupd caz, cu
organismul de supraveghere al entitdtii auditate.

(3) In cazul in care au fost angajati simultan mai multi auditori statutari sau mai multe firme de audit si a existat
vreun dezacord intre acestia cu privire la procedurile de audit, normele contabile sau orice alt problemd referitoare la
desfisurarea auditului statutar, motivele dezacordurilor sunt explicate in raportul suplimentar adresat comitetului de
audit.

(4)  Raportul suplimentar de audit adresat comitetului de audit se semneazi si se dateazd. In cazul in care auditul
statutar este efectuat de o firma de audit, raportul suplimentar adresat comitetului de audit se semneazi de citre auditorii
statutari care au efectuat auditul in numele firmei de audit.

(5) La cerere si in conformitate cu dreptul intern, auditorii statutari sau firmele de audit pun neintérziat raportul
suplimentar la dispozitia autorititilor competente in sensul articolului 20 alineatul (1).
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Articolul 12
Raportarea citre autorititile de supraveghere a entititilor de interes public

(1)  Fird a aduce atingere articolului 55 din Directiva 2004/39/CE, articolului 63 din Directiva 2013/36/UE a Parla-
mentului European si a Consiliului (), articolului 15 alineatul (4) din Directiva 2007/64/CE, articolului 106 din Directiva
2009/65/CE, articolului 3 alineatul (1) din Directiva 2009/110/CE si articolului 72 din Directiva 2009/138/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului (3), auditorul statutar sau firma de audit care deruleazd auditul statutar la o entitate
de interes public are datoria de a raporta imediat autorititilor competente de supraveghere a entititii de interes public
sau, in cazuri stabilite de statul membru in cauzd, autoritdtii competente de supravegherea auditorului statutar sau a
firmei de audit, orice informatie referitoare la entitatea de interes public de care a luat cunostingd in cursul auditului
statutar si care poate sd ducd la:

(a) o incdlcare semnificativd a actelor cu putere de lege si a actelor administrative care previd, dupd caz, conditiile de
autorizare sau care reglementeaza in mod specific desfdsurarea activitdtilor entititii de interes public;

(b) o amenintare sau o indoiald semnificativd cu privire la continuitatea functiondrii respectivei entitdti de interes public;

(c) refuzul de a emite o opinie de audit cu privire la situatiile financiare sau emiterea unei opinii contrare ori a unei
opinii cu rezerve.

De asemenea, auditorii statutari sau firmele de audit au datoria de a raporta orice informatii mentionate la primul para-
graf litera (a), (b) sau (c) de care au luat cunostintd in cursul efectudrii auditului statutar al unei intreprinderi aflate in
stransd legiturd cu entitatea de interes public la care desfisoard, de asemenea, auditul statutar. In sensul prezentului
articol, ,legdturi stranse” are sensul care i-a fost atribuit la articolul 4 alineatul (1) punctul 38 din Regulamentul (UE)
nr. 575/2013 al Parlamentului European si a Consiliului ().

Statele membre pot solicita din partea auditorului sau a firmei de audit informatii suplimentare, cu conditia ca acestea sd
fie necesare pentru supravegherea eficace a pietei financiare, astfel cum prevede dreptul intern.

(2)  Se instituie un dialog eficace intre autoritdtile competente de supraveghere a institutiilor de credit si a societdtilor
de asigurdri, pe de o parte, si auditorul (auditorii) statutar(i) si firma (firmele) de audit care efectueaza auditul statutar al
respectivelor institutii de credit §i societdti de asigurdri, pe de altd parte. Responsabilitatea pentru respectarea acestei
cerinte revine ambelor parti ale dialogului.

Cel putin o datd pe an, Comitetul european pentru risc sistemic (CERS) si Comitetul organismelor europene de suprave-
ghere a auditului (COESA) organizeazd o reuniune cu auditorii statutari §i firmele de audit sau retelele care efectueazd
audit statutar al tuturor institutiilor financiare de la nivel mondial importante din punct de vedere sistemic si autorizate
in Uniune, astfel cum sunt identificate la nivel international, pentru a informa CERS cu privire la evolutiile sectoriale sau
la orice evolutii semnificative din cadrul acelor institutii financiare de importantd sistemici.

Pentru a facilita exercitarea activitdtilor mentionate la primul punct, Autoritatea europeand de supraveghere (Autoritatea
Bancard Europeand — ABE) si Autoritatea europeand de supraveghere (Autoritatea Europeand pentru Asigurdri si Pensii
Ocupationale — EIOPA) emit orientdri adresate autoritdtilor competente de supraveghere a institutiilor de credit si a
societdtilor de asigurdri, in conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (UE) nr. 1093/2010 al Parlamentului European
si al Consiliului () si, respectiv, cu articolul 16 din Regulamentul (UE) nr. 1094/2010 al Parlamentului European si al
Consiliului (%), tindnd seama de practicile actuale in materie de supraveghere.

(") Directiva 2013/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 cu privire la accesul la activitatea institutiilor de credit
si supravegherea prudentiald a institutiilor de credit si a firmelor de investitii, de modificare a Directivei 2002/87/CE si de abrogare a
Directivelor 2006/48|CE si 2006/49/CE (JO L 176, 27.6.2013, p. 338).

(*) Directiva 2009/138/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 noiembrie 2009 privind accesul la activitate si desfisurarea acti-
vitdtii de asigurare si de reasigurare (Solvabilitate I) JO L 335, 17.12.2009, p. 1).

(®) Regulamentul (UE) nr. 575/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 26 iunie 2013 privind cerintele prudentiale pentru insti-
tutiile de credit si societdtile de investitii si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 648/2012 JOL 176, 27.6.2013, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 1093/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010 de instituire a Autoritdtii europene
de supraveghere (Autoritatea Bancard Europeand), de modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei 2009/78/CE a
Comisiei JOL 331,15.12.2010, p. 12).

() Regulamentul (UE) nr. 1094/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010 de instituire a Autorititii europene
de supraveghere (Autoritatea Europeand de Asigurdri §i Pensii Ocupationale) de modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a
Deciziei 2009/79/CE a Comisiei (JO L 331, 15.12.2010, p. 48).
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(3)  Dezviluirea cu buni-credintd citre autorititile competente sau citre CERS si COESA, de citre auditorul statutar
sau firma de audit, ori de retea, dupd caz, a oricirei informatii mentionate la alineatul (1) sau a informatiilor de orice
naturd apdrute in cursul dialogului previzut la alineatul (2) nu constituie o incilcare a prevederilor contractuale sau
legale privind dezviluirea de informatii.

Articolul 13

Raportul de transparentd

(1)  In termen de patru luni de la incheierea fiecirui exercitiu financiar, auditorul statutar sau firma de audit care desfi-
soard auditul sau auditurile statutare ale entitdtilor de interes public publicd un raport anual de transparentd. Raportul
anual de transparentd se publicd pe site-ul auditorului statutar sau al firmei de audit si rimane disponibil pe site-ul
respectiv timp de minimum cinci ani de la data publicirii sale pe site. Dacd auditorul statutar este angajatul unei firme
de audit, obligatiile previzute de prezentul articol revin firmei de audit.

Auditorul statutar sau firma de audit poate sd actualizeze raportul anual de transparentd pe care l-a publicat. In acest
caz, auditorul statutar sau firma de audit specificd faptul ci este vorba de o versiune actualizati a raportului, iar
versiunea originald este disponibild in continuare pe site.

Auditorii statutari si firmele de audit informeaza autoritdtile competente ¢ raportul de transparentd a fost publicat pe
site-ul auditorului statutar sau al firmei de audit sau, dupi caz, cd a fost actualizat.

(2)  Raportul anual de transparentd include cel putin urmitoarele elemente:
(a) o descriere a structurii juridice si a proprietarilor firmei de audit;
(b) dacd auditorul statutar sau firma de audit face parte dintr-o retea:

(i) o descriere a retelei §i a organizdrii juridice si structurale a acesteia;

(i) numele fiecdrui auditor statutar care isi desfdsoard activitatea in regim independent sau al fiecirei firme de audit
care face parte din retea;

(ili) tdrile in care fiecare auditor statutar care isi desfisoard activitatea in regim independent sau firma de audit care
face parte din retea este autorizat(3) ca auditor statutar sau isi are sediul social, administratia centrald sau isi
desfdsoard activitatea principald;

(iv) cifra de afaceri totald realizatd de auditorii statutari care isi desfisoard activitatea in regim independent si de
firmele de audit care fac parte din retea, rezultatd in urma desfisurdrii de audituri statutare ale situatiilor finan-
ciare anuale si consolidate;

(c) o descriere a structurii de guvernanta a firmei de audit;

(d) o descriere a sistemului de control intern de calitate al auditorului statutar sau al firmei de audit si o declaratie a
organismului administrativ sau de conducere cu privire la eficacitatea functiondrii acestuia;

(e) data la care a avut loc cea mai recentd verificare a asigurdrii calitdtii mentionati la articolul 26;

(f) o listd cu entitdtile de interes public pentru care auditorul statutar sau firma de audit a efectuat audituri statutare in
cursul exercitiului financiar precedent;

() o declaratie privind practicile implementate de auditorul statutar sau de firma de audit in materie de independentd,
care confirmd, de asemenea, ci fost realizatd o evaluare internd a respectdrii independentei;

(h) o declaratie privind politica auditorului statutar sau a firmei de audit in ceea ce priveste formarea continud a audito-
rilor statutari, mentionati la articolul 13 din Directiva 2006/43/CE;
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(i) informatii privind baza de remunerare a partenerilor in firmele de audit;

() o descriere a politicii auditorului statutar sau a firmei de audit in ceea ce priveste rotatia partenerilor-cheie de audit
si a personalului in conformitate cu articolul 17 alineatul (7);

(k) in cazul in care nu sunt publicate in situatia sa financiard in sensul articolului 4 alineatul (2) din Directiva
2013/34/UE, informatii despre cifra de afaceri totald a auditorului statutar sau a firmei de audit, defalcatd pe urma-
toarele elemente:

(i) venituri provenite din auditul statutar al situatiilor financiare anuale si consolidate ale entitdtilor de interes public
si ale entitdtilor apartinind unui grup de intreprinderi a cdrui intreprindere-mamd este o entitate de interes
public;

(i) venituri provenite din auditul statutar al situatiilor financiare anuale si consolidate al altor entititi;

(ili) venituri provenite din servicii permise care nu sunt de audit, prestate unor entitdti care sunt auditate de audi-
torul statutar sau de firma de audit; si

(iv) veniturile provenite din servicii care nu sunt de audit, prestate altor entitati.

In cazuri exceptionale, auditorul statutar sau firma de audit poate decide sd nu furnizeze informatiile solicitate la primul
paragraf litera (f), in misura in care acest lucru este necesar ca reactie la o amenintare iminentd §i gravi la adresa sigu-
rantei personale a oricdrei persoane. Auditorul statutar sau firma de audit trebuie sd poatd demonstra autoritdtii compe-
tente existenta unei astfel de amenintdri.

(3)  Raportul de transparentd se semneazd de citre auditorul statutar sau de citre firma de audit.

Articolul 14
Informatiile furnizate autorititilor competente

Auditorul statutar sau firma de audit furnizeazd anual autorititii sale competente o listd a entitdtilor de interes public
auditate, in functie de veniturile incasate de la acestea, defalcind respectivele venituri astfel:

(a) venituri din audit statutar;

(b) venituri din alte servicii decat cele mentionate la articolul 5 alineatul (1), previzute de dreptul Uniunii si de dreptul
intern; si

(c) venituri din alte servicii decat cele mentionate la articolul 5 alineatul (1), care nu sunt previzute de dreptul Uniunii
si de dreptul intern.

Articolul 15
Pistrarea evidentei documentelor

Auditorii statutari si firmele de audit pastreazd documentele si informatiile prevdzute la articolul 4 alineatul (3), artico-
lele 6 si 7, articolul 8 alineatele (4)-(7), articolele 10 si 11, articolul 12 alineatele (1) si (2), articolul 14, articolul 16
alineatele (2), (3) si (5) din prezentul regulament, precum si la articolele 22b, 24a, 24b, 27 si 28 din Directiva
2006/43/CE pentru o perioadd de cel putin cinci ani de la data la care aceste documente si informatii au fost elaborate.

Statele membre pot dispune ca auditorii statutari si firmele de audit sd pastreze documentele si informatiile mentionate
la primul paragraf pentru o perioadd mai lungd, in conformitate cu normele proprii privind protectia datelor cu caracter
personal si a procedurilor administrative si judiciare.
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TITLUL III

DESEMNAREA AUDITORILOR STATUTARI SAU A FIRMELOR DE AUDIT DE CATRE ENTITATILE DE INTERES PUBLIC

Articolul 16

Desemnarea auditorilor statutari sau a firmelor de audit

(1) In scopul aplicarii articolului 37 alineatul (1) din Directiva 2006/43/CE, pentru desemnarea auditorilor statutari
sau a firmelor de audit de citre entititile de interes public sunt aplicabile conditiile previzute la prezentul articol alinea-
tele (2)-(5), dar poate face obiectul conditiilor de la alineatul (7).

In cazul in care se aplici articolul 37 alineatul (2) din Directiva 2006/43/CE, entitatea de interes public instiinteazi auto-
ritatea competentd asupra faptului ci utilizeazd sistemele sau modalititile alternative mentionate la articolul respectiv. In
acest caz, nu se aplica alineatele (2)-(5) de la prezentul articol.

(2)  Comitetul de audit prezintd organismului administrativ sau de supraveghere al entitdtii auditate o recomandare in
ceea ce priveste desemnarea auditorilor statutari sau a firmelor de audit.

Cu exceptia cazului in care se referd la relnnoirea unui contract de audit in conformitate cu articolul 17 alineatele (1) si
(2), recomandarea se justificd §i prezinti ca optiuni cel putin doi auditori sau doud firme pentru misiunea de audit, iar
comitetul de audit isi exprima o preferinta justificatd in mod corespunzitor pentru una dintre acestea.

Comitetul de audit declard in recomandarea sa cd optiunile sale nu au fost influentate de terti si ¢ nu i s-a impus nicio
clauzd astfel cum se mentioneazi la alineatul (6).

(3)  Cu exceptia cazului in care se referd la reinnoirea unei misiuni de audit in conformitate cu articolul 17 alinea-
tele (1) si (2), recomandarea comitetului de audit mentionati la alineatul (2) din prezentul articol este elaboratd in urma
unei proceduri de selectie organizate de entitatea auditatd, care indeplineste urmitoarele conditii:

(a) entitatea auditatd poate si invite orice auditor statutar sau firma de audit si depund oferte pentru prestarea serviciilor
de audit statutar, dacd sunt respectate dispozitiile articolului 17 alineatul (3) si dacd prin organizarea procedurii de
atribuire nu se impiedicd in niciun fel participarea la procedura de selectie a firmelor care au incasat mai putin de
15 % din onorariile totale de audit de la entititi de interes public din statul membru in cauzd, in anul calendaristic
anterior;

(b) entitatea auditatd intocmeste documentatia de licitatie care urmeaza s fie supusi atentiei auditorilor statutari invitati
sau firmelor de audit invitate. Respectivele documente de licitatie trebuie si le permitd sd inteleagd domeniul de acti-
vitate al entitdtii auditate si tipul de audit statutar care va fi efectuat. Documentatia de licitatie cuprinde criterii de
selectie transparente si nediscriminatorii care sunt utilizate de entitatea auditatd pentru a evalua ofertele transmise de
auditorii statutari sau de firmele de audit;

(c) entitatea auditatd poate stabili procedura de selectie si poate organiza in cadrul procedurilor negocieri directe cu ofer-
tantii interesati;

(d) in cazul in care, conform dreptului Uniunii sau dreptului intern, autoritdtile competente mentionate la articolul 20
solicitd auditorilor statutari si firmelor de audit sd aplice anumite standarde de calitate, standardele respective sunt
incluse in documentatia de licitatie;

(e) entitatea auditatd evalueazd ofertele depuse de auditorii statutari sau de firmele de audit in functie de criteriile de
selectie prestabilite in documentatia de licitatie. Entitatea auditatd intocmeste un raport asupra rezultatelor procedurii
de selectie, raport validat de comitetul de audit. Entitatea auditatd si comitetul de audit tin seama de orice constatiri
sau concluzii ale rapoartele de inspectie publicate de autoritatea competentd in temeiul articolului 28 litera (d) in
ceea ce priveste auditorul statutar sau firma de audit ofertantd, astfel cum se mentioneaza la articolul 26 alineatul (8);
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(f) entitatea auditatd trebuie si fie In mdsurd si demonstreze, la cerere, autorititii competente mentionate la articolul 20
cd procedura de selectie s-a derulat corect.

Comitetul de audit este responsabil cu procedura de selectie mentionata la primul paragraf.

In sensul literei (a) de la primul paragraf, autoritatea competentd mentionati la articolul 20 alineatul (1) publici o listd
actualizatd anual cu auditorii statutari si firmele de audit in cauzd. Autoritatea competentd efectueazd calculele relevante
pe baza informatiilor furnizate de auditorii statutari si de firmele de audit in temeiul articolului 14.

(4)  Entitdtile de interes public care indeplinesc conditiile mentionate la articolul 2 alineatul (1) literele (f) si (t) din
Directiva 2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului (') nu sunt obligate sd aplice procedura de selectie
mentionati la alineatul (3).

(5)  Propunerea transmisd adundrii generale a actionarilor sau a membrilor entitdtii auditate in scopul desemndrii audi-
torilor statutari sau a firmelor de audit cuprinde recomandarea si preferinta mentionate la alineatul (2), indicate de comi-
tetul de audit sau de organismul care indeplineste functii echivalente.

In cazul in care propunerea diferd de preferinta comitetului de audit, propunerea contine motivele pentru care nu s-a
tinut cont de recomandarea comitetului de audit. Cu toate acestea, auditorul statutar sau firma de audit recomandat(d) de
organismul administrativ sau de supraveghere trebuie si fi participat la procedura de selectie indicatd la alineatul (3).
Prezentul paragraf nu se aplicd in cazul in care functiile comitetului de audit sunt indeplinite de organismul administrativ
sau de organismul de supraveghere.

(6)  Clauzele contractuale dintre entitdtile de interes public §i un tert prin care se restrictioneazd posibilitatea adunarii
generale a actionarilor sau a membrilor entititii respective de a alege, in conformitate cu articolul 37 din Directiva
2006/43/CE, anumite categorii sau liste de auditori statutari sau de firme de audit, in ceea ce priveste desemnarea unui
anumit auditor statutar sau a unei firme de audit in scopul desfisurdrii auditului statutar al entitdtii respective sunt consi-
derate nule si neavenite.

Entitatea de interes public instiinteazd direct si fdrd intarziere autorititile competente mentionate la articolul 20 despre
tentativele tertilor de a impune astfel de clauze contractuale sau de a influenta in alt mod necorespunzitor decizia
adundrii generale a actionarilor sau membrilor privind alegerea auditorului statutar sau a firmei de audit.

(7)  Statele membre pot decide ca, in anumite circumstante, entitatile de interes public s desemneze un numir minim
de auditori statutari sau de firme de audit si pot stabili conditiile pe care se bazeazi relatiile dintre auditorii statutari sau
firmele de audit desemnate.

Daci statele membre introduc o astfel de conditie, acestea informeazd Comisia si autoritatea europeand de supraveghere
competentd in acest sens.

(8)  Dacd entitatea auditatd dispune de un comitet de numire, in care actionarii sau membrii detin o influentd conside-
rabild si care este insdrcinat cu elaborarea de recomandari privind selectia auditorilor, statele membre pot permite comi-
tetului de numire respectiv si indeplineascd functiile comitetului de audit care sunt previzute la prezentul articol si ii
poate impune transmiterea recomanddrii mentionate la alineatul (2) citre adunarea generald a actionarilor sau a
membrilor.

Articolul 17
Durata misiunii de audit

(1)  Entitatea de interes public desemneazd un auditor statutar sau o firma de audit pentru o primd misiune de cel
putin un an. Misiunea poate fi prelungita.

Nici misiunea initiald a unui anumit auditor statutar sau a unei anumite firme de audit si nici aceasta combinatd cu orice
prelungiri ulterioare nu pot depdsi o duratd maxima de zece ani.

() Directiva 2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 noiembrie 2003 privind prospectul care trebuie publicat in cazul
unei oferte publice de valori mobiliare sau pentru admiterea valorilor mobiliare la tranzactionare si de modificare a Directivei
2001/34/CE (JO L 345, 31.12.2003, p. 64).
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(2)  Prin derogare de la alineatul (1), statele membre pot:
(a) impune ca misiunea initiald mentionat la alineatul (1) si fie pentru o duratd mai mare de un an;
(b) stabili o duratd maxima mai micd de zece ani pentru misiunile mentionate la alineatul (1) al doilea paragraf.

(3)  Dupd expirarea duratelor maxime ale misiunilor mentionate la alineatul (1) al doilea paragraf sau la alineatul (2)
litera (b) sau dupi expirarea duratelor misiunilor prelungite in conformitate cu alineatul (4) sau (6), nici auditorul statutar
ori firma de audit si nici, dupd caz, orice membri ai retelelor acestora din cadrul Uniunii nu efectueazi auditul statutar al
aceleiasi entititi de interes public pe perioada urmitorilor patru ani.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1) si de la alineatul (2) litera (b), statele membre pot prevedea cd duratele maxime
mentionate la alineatul (1) al doilea paragraf si la alineatul (2) litera (b) pot fi prelungite pand la o duratd maximd de:

(@) 20 de ani, in cazul in care o procedurd publicd de atribuire pentru auditul statutar se desfdsoard in conformitate cu
articolul 16 alineatele (2)-(5) si produce efecte dupd expirarea duratelor maxime mentionate la alineatul (1) al doilea
paragraf si la alineatul (2) litera (b); sau

(b) 24 de ani, in cazul in care mai multi auditori sau mai multe firme de audit au desfasurat misiuni simultane dupi
expirarea duratele maxime mentionate la alineatul (1) al doilea paragraf si la alineatul (2) litera (b), cu conditia ca
auditul statutar s aibd drept rezultat prezentarea raportului de audit comun astfel cum este mentionat la articolul 28
din Directiva 2006/43/CE.

(5)  Duratele maxime mentionate la alineatul (1) al doilea paragraf si la alineatul (2) litera (b) se prelungesc numai daci,
la recomandarea comitetului de audit, organismul administrativ sau de supraveghere propune adundrii generale a actio-
narilor sau a membrilor sd reinnoiascd misiunea, in conformitate cu dreptul intern, iar propunerea respectivd este apro-
bata.

(6) Dupd expirarea duratei maxime mentionate la alineatul (1) al doilea paragraf, la alineatul (2) litera (b) sau la
alineatul (4), dupd caz, entitatea de interes public poate, in mod exceptional, sd solicite autorititii competente mentionate
la articolul 20 alineatul (1) si acorde o prelungire pe baza cireia si desemneze acelasi auditor statutar sau aceeasi firma
de audit pentru incd o misiune, dacd sunt indeplinite conditiile de la alineatul (4) litera (a) sau (b). O astfel de misiune
suplimentard nu depigeste doi ani.

(7)  Partenerii-cheie de audit responsabili cu derularea auditului statutar isi inceteazd participarea la auditul statutar al
entitatii auditate in cel mult sapte ani de la data desemndrii lor. Acestia nu pot participa din nou la auditul statutar al
entitdtii auditate decat dupi trecerea a trei ani de la incetarea mentionatd anterior.

Prin derogare, statele membre pot impune ca partenerii-cheie de audit responsabili cu desfisurarea auditului statutar si
isi inceteze participarea la auditul statutar al entitdtii auditate mai devreme de implinirea a sapte ani de la data desemnarii
acestora.

Auditorul statutar sau firma de audit stabileste un mecanism corespunzitor de rotatie treptatd a personalului implicat de
cel mai mult timp in auditul statutar, incluzand cel putin persoanele care sunt inregistrate ca auditori statutari. Meca-
nismul de rotatie treptatd se aplicd in etape, preferabil individual, si nu pentru toatd echipa de misiune. Mecanismul
trebuie s3 fie proportional cu amploarea si complexitatea activitdtii auditorului statutar sau a firmei de audit.

Auditorul statutar sau firma de audit trebuie sd fie in masurd si demonstreze autoritdtii competente cd mecanismul este
aplicat efectiv si este adaptat la amploarea si complexitatea activitdtii auditorului statutar sau a firmei de audit.

(8)  In scopul prezentului articol, durata misiunii de audit se calculeazd de la primul exercitiu financiar vizat de scri-
soarea de misiune de audit prin care auditorul statutar sau firma de audit a fost desemnatd pentru prima dati in vederea
desfisuririi de audituri statutare consecutive pentru aceeasi entitate de interes public.
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In scopul prezentului articol, firma de audit include alte societdti pe care firma de audit le-a achizitionat sau care au
fuzionat cu aceasta.

Daci existd incertitudini cu privire la data la care auditorul statutar sau firma de audit a inceput efectuarea de audituri
statutare consecutive pentru entitatea de interes public, de exemplu, din cauza unor fuziuni, achizitii de societdti sau a
unor schimbdri in structura actionariatului, auditorul statutar sau firma de audit trebuie si raporteze imediat astfel de
incertitudini citre autoritatea competentd, care stabileste in final data relevantd in scopul primului paragraf.

Articolul 18
Dosarul de predare

Dacd auditorul statutar sau firma de audit este inlocuitd de un alt auditor statutar sau de o altd firmd de audit, fostul
auditor statutar sau fosta firmd de audit respectd cerintele previzute la articolul 23 alineatul (3) din Directiva
2006/43/CE.

De asemenea, sub rezerva articolului 15, fostul auditor statutar sau fosta firmi de audit pune la dispozitia noului auditor
statutar sau a noii firme de audit rapoartele suplimentare mentionate la articolul 11 cu privire la anii precedenti, precum
si orice informatii transmise autorititilor competente in temeiul articolelor 12 si 13.

Fostul auditor statutar sau fosta firmid de audit trebuie si fie in misurd si demonstreze autoritdtii competente ci a
furnizat aceste informatii noului auditor statutar sau noii firme de audit.

Articolul 19
Revocarea si demisia auditorilor statutari sau a firmelor de audit

Fird a aduce atingere articolului 38 alineatul (1) din Directiva 2006/43/CE, orice autoritate competentd desemnatd de un
stat membru in conformitate cu articolul 20 alineatul (2) din prezentul regulament transmite informatiile cu privire la
revocarea sau demisia auditorului statutar sau a firmei de audit in timpul mandatului si furnizeazi o explicatie adecvata
in acest sens autoritdtii competente mentionate la articolul 20 alineatul (1).

TITLUL IV

SUPRAVEGHEREA ACTIVITATII AUDITORILOR STATUTARI $I A FIRMELOR DE AUDIT CARE DESFASOARA ACTIUNI
DE AUDIT STATUTAR LA ENTITATI DE INTERES PUBLIC

CAPITOLUL 1
Autoritdtile competente
Articolul 20
Desemnarea autorititilor competente

(1)  Autoritdtile competente responsabile cu indeplinirea atributiilor prevdzute in prezentul regulament si cu verificarea
punerii in aplicare a dispozitiilor prezentului regulament sunt desemnate dintre urmatoarele:

(a) autoritatea competentd mentionatd la articolul 24 alineatul (1) din Directiva 2004/109/CE;
(b) autoritatea competentd mentionatd la articolul 24 alineatul (4) litera (h) din Directiva 2004/109/CE;

(c) autoritatea competentd mentionatd la articolul 32 din Directiva 2006/43/CE;
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(2)  Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), statele membre pot decide ca responsabilitatea pentru asigurarea
punerii in aplicare integrald sau partiald a dispozitiilor de la titlul Il din prezentul regulament si fie incredintata, dupd
caz, autorititilor competente mentionate la:

(a) articolul 48 din Directiva 2004/39/CE;

(b) articolul 24 alineatul (1) din Directiva 2004/109/CE;

(c) articolul 24 alineatul (4) litera (h) din Directiva 2004/109/CE;
(d) articolul 20 din Directiva 2007/64/CE;

(e) articolul 30 din Directiva 2009/138/CE;

(f) articolul 4 alineatul (1) din Directiva 2013/36/UE;

sau altor autoritdti desemnate prin dreptul intern.

(3)  In cazul in care au fost desemnate mai multe autorititi competente in temeiul alineatelor (1) si (2), autorititile
respective sunt organizate astfel incat atributiile lor si fie alocate in mod clar.

(4)  Alineatele (1), (2) si (3) nu aduc atingere drepturilor unui stat membru de a adopta dispozitii legale si administra-
tive separate pentru tdrile si teritoriile cu care statele membre intretin relatii speciale.

(5)  Statul membru informeazd Comisia despre desemnarea autoritatilor competente in scopul prezentului regulament.

Comisia consolideazd aceste informatii i le publicd.

Articolul 21

Conditii de independenti

Autorititile competente sunt independente de auditorii statutari si firmele de audit.

Autorititile competente pot consulta experti, astfel cum sunt mentionati la articolul 26 alineatul (1) litera (c), in scopul
indeplinirii de atributii specifice si pot de asemenea si fie asistate de experti atunci cind acest lucru este esential pentru
executarea corespunzitoare a atributiilor lor. In astfel de circumstante, expertii nu sunt implicati in nicio decizie.

O persoand nu poate face parte din organismul de conducere sau nu poate fi responsabild de procesul decizional al
acestor autoritdti dacd, in cursul implicdrii sale sau in cursul ultimilor trei ani persoana respectiva:

(a) a desfdsurat audituri statutare;

(b) a detinut drepturi de vot intr-o firma de audit;

(c) a fost membru in organismul administrativ, de conducere sau de supraveghere al unei firme de audit;
(d) a fost partener, angajat sau a fost contractat in alt mod de o firmd de audit.

Finantarea acestor autoritdti este sigurd si lipsitd de influente necorespunzitoare din partea auditorilor statutari si a
firmelor de audit.
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Articolul 22
Secretul profesional in ceea ce priveste autorititile competente

Toate persoanele care sunt sau au fost angajate ori contractate in mod independent de autorititile competente sau de
orice autorititi sau organisme cdrora le-au fost delegate atributii in temeiul articolului 24 din prezentul regulament ori
care sunt sau au fost implicate in guvernanta acestora au obligatia de a pistra secretul profesional. Informatiile care fac
obiectul secretului profesional nu pot fi comunicate niciunei persoane sau autoritdti, cu exceptia cazurilor in care comu-
nicarea este impusd de prezentul regulament sau de actele cu putere de lege si actele administrative ale unui stat
membru.

Articolul 23
Competentele autorititilor competente

(1)  Fard a aduce atingere articolului 26, atunci cind indeplinesc atributiile care le revin in temeiul prezentului regula-
ment, autoritdtile competente sau alte autoritdti publice dintr-un stat membru nu pot interveni in continutul rapoartelor
de audit.

(2)  Statele membre se asigurd ci autorititile competente dispun de toate competentele de supraveghere si de investi-
gatie necesare in vederea exercitdrii functiilor lor in temeiul prezentului regulament, in conformitate cu dispozitiile din
capitolul VII din Directiva 2006/43/CE.

(3)  Competentele mentionate la alineatul (2) din prezentul articol includ cel putin dreptul de:

(a) a consulta datele legate de auditul statutar sau alte documente detinute de auditorii statutari sau de firmele de audit
in orice form, relevante pentru indeplinirea atributiilor lor, precum si de a primi sau obtine copii ale acestora;

(b) a obtine informatii in legdturd cu auditul statutar de la orice persoani;

(c) a efectua inspectii la fata locului de citre auditorii statutari sau firmele de audit;

(d) a sesiza autoritdtile judiciare in vederea urmaririi penale;

(e) a solicita expertilor si efectueze controale i investigati;

(f) a adopta mdsuri administrative si de a impune sanctiunile mentionate la articolul 30a din Directiva 2006/43/CE.
Autorititile competente pot utiliza competentele mentionate la primul paragraf numai in legiturad cu:

(a) auditorii statutari si firmele de audit care desfdsoard audituri statutare la entitdti de interes public;

(b) persoanele implicate in activitdtile auditorilor statutari si ale firmelor de audit care desfisoard audituri statutare la
entitdti de interes public;

(c) entitdtile de interes public auditate, cu filialele acestora si cu tertii afiliati;

(d) tertii cdrora auditorii statutari si firmele de audit care desfdsoard audituri statutare pentru entitdti de interes public le-
au externalizat anumite functii si activitati; si

(e) persoanele care au legiturd cu auditorii statutari si cu firmele de audit care desfisoard audituri statutare la entitdti de
interes public.

(4)  Statele membre se asigurd cd autoritdtilor competente le este permis sd i exercite competentele de supraveghere
si de investigare in oricare dintre modurile urmdtoare:

(a) direct;
(b) in colaborare cu alte autoritati;

(c) prin sesizarea autoritdtilor judiciare competente.
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(5)  Competentele de supraveghere si de investigare se exercitd cu respectarea deplind a dreptului intern, in special a
principiilor respectdrii vietii private i a dreptului la aparare.

(6)  Prelucrarea datelor cu caracter personal prelucrate in timpul exercitdrii competentelor de supraveghere si de inves-
tigatie in temeiul prezentului articol se efectueazd in conformitate cu Directiva 95/46/CE.

Articolul 24
Delegarea atributiilor

(1)  Statele membre pot delega sau pot autoriza autoritdtile competente mentionate la articolul 20 alineatul (1) sd
delege oricare dintre atributiile care le revin in temeiul prezentului regulament, altor autoritdti sau organisme desemnate
sau autorizate in alt mod prin lege in vederea indeplinirii unor astfel de atributii, cu exceptia atributiilor referitoare la:

(a) sistemul de asigurare a calitdtii mentionat la articolul 26;

(b) investigatiile mentionate la articolul 23 din prezentul regulament si la articolul 32 din Directiva 2006/43/CE care
sunt determinate de sistemul respectiv de asigurare a calitdtii sau de o sesizare din partea unei alte autoritati; si

(c) sanctiunile i masurile mentionate in capitolul VII din Directiva 2006/43/CE, in legturd cu inspectiile de asigurare a
calitatii sau cu investigarea auditorilor statutari ai entitdtilor de interes public.

(2)  Orice executare a atributiilor de citre alte autorititi si organisme face obiectul unei delegiri exprese a autoritatii
competente. Delegarea specificd atributiile delegate si conditiile in care acestea trebuie indeplinite.

In cazul in care autoritatea competentd deleagd atributii citre alte autorititi sau organisme, aceasta este in masurd sd
redobandeascd, de la caz la caz, competentele respective.

(3)  Autoritdtile sau organismele sunt organizate astfel incit si nu existe conflicte de interese. Responsabilitatea finald
pentru supravegherea conformititii cu dispozitiile prezentului regulament si cu misurile de punere in aplicare adoptate
in temeiul acestuia revine autoritatii competente care deleagd atributiile respective.

Autoritatea competentd informeazd Comisia si autoritdtile competente ale statelor membre cu privire la orice acord
incheiat in scopul delegdrii de atributii, inclusiv conditiile exacte care reglementeaza delegarile respective.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1), statele membre pot decide si delege atributiile mentionate la alineatul (1) litera (c)
altor autoritdti sau organe desemnate sau autorizate in alt mod sd indeplineascd astfel de atributii, dacd majoritatea
persoanelor implicate in guvernanta respectivei autoritdti sau a respectivului organ sunt independente de profesia audi-
tului.

Articolul 25
Cooperarea cu alte autorititi competente la nivel national

Autorititile competente desemnate in temeiul articolului 20 alineatul (1) si, dupd caz, orice autoritate cdreia o astfel de
autoritatea competenta i-a delegat atributii coopereazi la nivel national cu:

(a) autorititile competente mentionate la articolul 32 alineatul (4) din Directiva 2006/43/CE;

(b) autorititile mentionate la articolul 20 alineatul (2), indiferent dacd au fost sau nu desemnate autoritdti competente in
sensul prezentului regulament;

(c) unitdtile de informatii financiare si autoritdtile competente mentionate la articolele 21 si 37 din Directiva
2005/60/CE.

In scopul cooperarii mentionate, se aplici obligatia de a pistra secretul profesional previzuti la articolul 22 din
prezentul regulament.
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CAPITOLUL I
Asigurarea calititii, monitorizarea pietei si transparenta autoritdtilor competente
Articolul 26
Asigurarea calitatii

(1)  In sensul prezentului articol:

(a) ,inspectii” inseamnd verificdri de asigurare a calititii pentru auditorii statutari si firmele de audit, care sunt efectuate
de un inspector si nu constituie investigatii in sensul articolului 32 alineatul (5) din Directiva 2006/43/CE;

(b) ,inspector” inseamnd un evaluator care intruneste cerintele previzute la alineatul (5) primul paragraf litera (a) din
prezentul articol si care este angajat de sau intr-un raport contractual de altd naturd cu o autoritate competents;

(c) .expert” inseamnd o persoand fizicd avind experientd specificd in piete financiare, raportare financiard, audit si alte
domenii relevante pentru inspectii, inclusiv o persoand care exercitd activitatea de auditor statutar.

(2)  Autoritdtile competente desemnate in temeiul articolului 20 alineatul (1) instituie un sistem eficient de asigurare a
calitatii auditului.

Acestea desfisoard verificiri de asigurare a calititii auditorilor statutari si a firmelor de audit care desfisoard audituri
statutare la entitdti de interes public pe baza unei analize a riscurilor si:

(a) in cazul auditorilor statutari si al firmelor de audit care efectueazd audituri statutare la entitdti de interes public, altele
decit cele definite la articolul 2 punctele 17 si 18 din Directiva 2006/43/CE, cu o frecventd de cel putin 3 ani; si

(b) 1n alte cazuri decat cele mentionate la litera (a), cu o frecventd de cel putin sase ani.
(3)  Autoritatea competentd are urmdtoarele responsabilitati:

(a) aprobarea si modificarea metodologiilor de inspectie, inclusiv a manualelor privind inspectiile i urmdrirea ulterioard,
a metodologiilor de raportare si a programelor de inspectie periodici;

(b) aprobarea si modificarea rapoartelor de inspectie si a rapoartelor de urmdrire ulterioard;
(c) aprobarea si numirea inspectorilor pentru efectuarea fiecirei inspectii.

Autoritatea competentd alocd resurse adecvate pentru sistemul de asigurare a calitatii.

(4)  Autoritatea competentd organizeazi sistemul de asigurare a calitdtii in mod independent de auditorii statutari si
firmele de audit verificate.

Autoritatea competentd asigurd introducerea de politici §i proceduri adecvate in ceea ce priveste independenta si obiecti-
vitatea personalului, inclusiv a inspectorilor, precum si in ceea ce priveste gestionarea sistemului de asigurare a calitdtii.

(5)  Atunci cAnd desemneazd inspectori, autoritatea competentd utilizeazi criteriile urmdtoare:

(a) inspectorii au educatia profesionald adecvatd, experientd relevantd in desfdsurarea de audituri statutare si in rapor-
tarea financiard si dispun de pregitire specializatd in ceea ce priveste verificdrile de asigurare a calitati;

(b) persoana care exercitd activitatea de auditor statutar sau care este angajatd sau asociatd in alt mod unui auditor
statutar sau unei firme de audit nu are dreptul de a actiona in calitate de inspector;

(c) o persoand nu poate actiona in calitate de inspector in cadrul unei inspectii a unui auditor statutar sau a unei firme
de audit decat dupd cel putin trei ani de la incetarea parteneriatului, a contractului de angajare sau a oricdrei alte
asocieri cu auditorul statutar sau cu firma de audit in cauza;

(d) inspectorii trebuie si declare ¢ nu se afld in conflict de interese cu auditorul statutar sau firma de audit care
urmeazd si fie inspectati.
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Prin derogare de la alineatul (1) litera (b), atunci cAnd numdrul inspectorilor de care dispune autoritatea competentd nu
este suficient, aceasta poate contracta experti pentru a efectua inspectii specifice. De asemenea, autoritatea competentd
poate fi asistatd de experti atunci cand prezenta lor este importanta pentru desfisurarea corespunzitoare a inspectiei. in
aceste situatii, autorititile competente si expertii respectd dispozitiile prezentului alineat. Expertii nu sunt implicati in
guvernanta asociatiilor si organismelor profesionale si nici angajati sau contractati in alt mod de citre acestea, dar pot fi
membri ai acestora.

(6)  Inspectiile cuprind cel putin urmitoarele elemente:

(a) evaluarea modului in care este conceput sistemul intern de control de calitate al auditorului statutar sau al firmei de
audit;

(b) testarea adecvatd a conformitdtii procedurilor si verificarea dosarelor de audit ale entitdtilor de interes public in
scopul verificdrii eficacititii sistemului intern de control de calitate;

(c) pe baza constatdrilor inspectiei conform literelor (a) si (b) din prezentul alineat, evaluarea continutului celui mai
recent raport anual de transparentd publicat de un auditor statutar sau de o firma de audit in conformitate cu arti-
colul 13.

(7)  Sunt verificate cel putin urmdtoarele politici si proceduri interne de control de calitate ale auditorului statutar sau
ale firmei de audit:

(a) respectarea de citre auditorul statutar sau de citre firma de audit a standardelor aplicabile privind auditul si controlul
calitatii, precum si a cerintelor privind etica si independenta, inclusiv a celor previzute in capitolul IV din Directiva
2006/43/CE si la articolele 4 si 5 din prezentul regulament, precum si a actelor cu putere de lege si a actelor admi-
nistrative relevante ale statului membru in cauza;

(b) cantitatea si calitatea resurselor utilizate, inclusiv respectarea cerintelor privind formarea continud, stabilite la arti-
colul 13 din Directiva 2006/43/CE;

(c) respectarea cerintelor prevazute la articolul 4 din prezentul regulament privind onorariile de audit percepute.

In scopul verificirii conformititii, dosarele de audit se selecteazd pe baza unei analize a riscului ca auditul statutar s3 fie
efectuat necorespunzitor.

Autorititile competente evalueazd periodic metodologiile in baza cirora auditorii statutari si firmele de audit deruleazd
auditul statutar.

Pe langd inspectia descrisi la primul paragraf, autoritdtile competente au competenta de a desfisura alte inspectii.

(8)  Constatdrile si concluziile inspectiilor pe care se bazeazi recomandarile, inclusiv constatirile si concluziile privind
raportul de transparentd, sunt comunicate si dezbatute cu auditorul statutar sau cu firma de audit inspectatd inainte de
finalizarea raportului de inspectie.

Auditorul statutar sau firma de audit pune in aplicare recomanddrile transmise in urma inspectiei intr-o perioadi rezona-
bild stabilitd de autoritatea competentd. In cazul in care recomanddrile se referd la sistemul intern de control de calitate
al auditorului statutar sau al firmei de audit, aceastd perioadd nu depiseste 12 luni.

(9)  Desfasurarea inspectiei face obiectul unui raport care include principalele concluzii si recomanddri ca urmare a
verificdrii de asigurare a calitatii.
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Articolul 27
Monitorizarea calititii pietei si a concurentei

(1)  Autoritdtile competente desemnate in temeiul articolului 20 alineatul (1) si Reteaua europeand in domeniul concu-
rentei (REC), dupd caz, monitorizeazd cu regularitate evolutia pietei serviciilor de audit statutar furnizate entitatilor de
interes public §i analizeazd in special urmitoarele aspecte:

(a) riscurile care decurg dintr-o prezentd ridicatd de deficiente de calitate ale auditorului statutar sau ale firmei de audit,
inclusiv deficiente sistematice din cadrul unei retele de firme de audit, care pot duce la disparitia firmelor de audit,
perturbarea prestdrii serviciilor de audit statutar intr-un anumit sector sau in mai multe sectoare, cumularea riscurilor
de deficiente de audit si impactul asupra stabilitatii generale a sectorului financiar;

(b) nivelurile de concentrare a pietei, inclusiv in anumite sectoare;
(c) rezultatele activitdtii comitetelor de audit;
(d) necesitatea adoptirii de masuri in vederea diminudrii riscurilor mentionate la litera (a).

(2)  Fiecare autoritate competentd si REC, dupd caz, intocmeste un raport referitor la evolutia pietei serviciilor de audit
statutar furnizate entitdtilor de interes public, pe care il transmite COESA, AEVMP, ABE, EIOPA si Comisiei pand la
17 iunie 2016 si, ulterior, cel putin la fiecare 3 ani.

Dupd ce se consultd cu COESA, AEVMP, ABE si EIOPA, Comisia utilizeazd aceste rapoarte pentru a elabora un raport
comun privind evolutia la nivelul Uniunii. Raportul comun in cauzi este transmis Consiliului, Bincii Centrale Europene
si Comitetului european pentru risc sistemic, precum si Parlamentului European, dupd caz.

Articolul 28
Transparenta autorititilor competente

Autorititile competente sunt transparente si publicd cel putin:
(a) rapoarte anuale de activitate privind atributiile lor in temeiul prezentului regulament;
(b) programe de lucru anuale privind atributiile lor in temeiul prezentului regulament;

(c) un raport anual privind rezultatele generale ale sistemului de asigurare a calitdtii. Acest raport cuprinde informatii
referitoare la recomandirile emise, monitorizarea punerii in aplicare a recomandarilor, masurile de supraveghere
luate si sanctiunile impuse. De asemenea, cuprinde informatii cantitative si alte informatii cheie legate de performantd
in ceea ce priveste resursele financiare si umane, precum si eficienta si eficacitatea sistemului de asigurare a calitati;

(d) informatiile in formd agregatd cu privire la constatirile si concluziile inspectiilor, previzute la articolul 26 alineatul
(8) primul paragraf. Statele membre pot solicita publicarea acestor constatdri si concluzii din inspectiile individuale.

CAPITOLUL III
Cooperarea intre autoritdtile competente si relatiile cu autoritdtile europene de supraveghere
Articolul 29
Obligatia de a coopera

Autorititile competente din statele membre coopereazd atunci cdnd este necesar in sensul prezentului regulament,
inclusiv in cazurile in care practicile care fac obiectul investigatiei nu constituie o incilcare a dispozitiilor actelor cu
putere de lege si ale actelor administrative in vigoare in statul membru in cauzd.
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Articolul 30
Instituirea COESA

(1)  Fird a aduce atingere organizirii supravegherii auditului la nivel national, cooperarea dintre autorititile compe-
tente este organizatd in cadrul COESA.

(2)  COESA este compus din cite un membru din fiecare stat membru, care este un reprezentant la nivel inalt din
partea autoritdtilor competente mentionate la articolul 32 alineatul (1) din Directiva 2006/43/CE, si un membru
desemnat de AEVMP, denumiti in continuare ,membri”.

(3)  ABE si EIOPA sunt invitate sd participe la reuniunile COESA 1in calitate de observatori.
(4)  COESA se reuneste periodic si, dupd caz, la solicitarea Comisiei sau a unui stat membru.

(5)  Fiecare membru al COESA dispune de un vot, cu exceptia membrului desemnat de AEVMP, care nu are drept de
vot. Cu exceptia dispozitiilor contrare, deciziile COESA se iau cu majoritate simpld de citre membrii sii.

(6)  Presedintele COESA este ales sau demis cu o majoritate de 2/3 dintre membri de pe o listd de candidati reprezen-
tand autoritdtile competente mentionate la articolul 32 alineatul (1) din Directiva 2006/43/CE. Presedintele este ales
pentru un mandat de patru ani. Presedintele nu poate sd-si exercite functia pe durata a doud mandate consecutive, dar
poate fi reales dupd o perioadi de intrerupere de patru ani.

Vicepresedintele este desemnat sau demis de citre Comisie.
Presedintele si vicepresedintele nu dispun de drepturi de vot.

In cazul in care presedintele isi prezintd demisia sau este demis inainte de sfarsitul mandatului sdu, vicepresedintele exer-
citd in mod provizoriu functia de presedinte pand la urmatoarea reuniune a COESA, in cadrul cireia se alege un prese-
dinte pentru durata rimasi a mandatului.

(7)  COESA:

(a) faciliteazd schimbul de informatii, de cunostinte de specialitate si de bune practici pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament si a Directivei 2006/43/CE;

(b) furnizeaza consiliere la nivel de experti pentru Comisie, precum si pentru autoritdtile competente, la solicitarea aces-
tora, cu privire la chestiuni legate de punerea in aplicare a prezentului regulament si a Directivei 2006/43/CE;

(c) contribuie la evaluarea tehnicd a sistemelor publice de supraveghere ale tarilor terte si la cooperarea internationald
dintre statele membre si tdrile terte in acest domeniu, mentionate la articolul 46 alineatul (2) si la articolul 47
alineatul (3) din Directiva 2006/43/CE;

(d) contribuie la examinarea tehnici a standardelor internationale de audit, inclusiv a proceselor de elaborare a acestora,
in scopul adoptdrii lor la nivelul Uniunii;

(e) contribuie la imbunititirea mecanismelor de cooperare pentru supravegherea auditorilor statutari, a firmelor de
audit al entitdtilor de interes public sau a retelelor din care acestea fac parte;

(f) indeplinesc alte atributii de coordonare in cazurile previzute in prezentul regulament sau in Directiva 2006/43/CE.

(8)  In scopul indeplinirii atributiilor sale mentionate la alineatul (7) litera (c), COESA solicitd asistentd din partea
AEVMP, ABE sau EIOPA in misura in care aceastd solicitare este legatd de cooperarea internationald intre state membre
si tdri terte in domeniul auditului statutar al entitdtilor de interes public supravegheate de autorititile europene de supra-

veghere respective. In cazul in care se soliciti astfel de asistentd, AEVMP, ABE sau EIOPA asisti COESA in aceastd atri-
butie.

(9)  In scopul indeplinirii atributiilor sale, COESA poate adopta orientri sau avize fird caracter obligatoriu.

Comisia publicd orientdrile si avizele adoptate de COESA.
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(10)  COESA preia toate atributiile existente si in curs de desfdsurare, dupd caz, ale Grupului european al organelor de
supraveghere a auditorilor (GEOSA) infiintat prin Decizia 2005/909/CE.

(11)  COESA poate institui subgrupuri cu statut permanent sau ad hoc pentru a analiza anumite chestiuni in cadrul
mandatului stabilit. Participarea la discutiile subgrupurilor poate fi extinsd pentru a include autoritdtile competente din
tarile Spatiului Economic European (denumit in continuare SEE) in domeniul supravegherii auditului sau pentru a
include pe bazi de invitatie, de la caz la caz, autorititile competente din tari care nu sunt membre ale UE sau SEE, sub
rezerva primirii unei aprobdri din partea membrilor COESA. Participarea unei autoritdti competente dintr-un stat care
nu este membru al UE sau SEE poate face obiectul unei restrictii ca duratd.

(12)  COESA instituie un subgrup in scopul executdrii atributiilor mentionate la alineatul (7) litera (c). Subgrupul
respectiv este prezidat de membrul desemnat de AEVMP in temeiul alineatului (2).

(13)  La solicitarea a cel putin trei membri sau din proprie initiativd, atunci cind acest lucru este considerat util sifsau
necesar, presedintele COESA poate invita experti, inclusiv practicieni, cu competente specifice intr-o chestiune de pe
ordinea de zi sd participe la deliberdrile COESA sau ale subgrupurilor sale in calitate de observatori. COESA poate invita
reprezentanti ai autorititilor competente din tdri terfe cu competente in domeniul supravegherii auditului sd participe la
deliberdrile COESA sau ale subgrupurilor sale in calitate de observatori.

(14)  Secretariatul COESA este asigurat de citre Comisie. Cheltuielile COESA sunt incluse in estimrile Comisiei.

(15)  Presedintele pregiteste ordinea de zi provizorie pentru fiecare reuniune a COESA, tinind seama in mod cores-
punzdtor de contributiile scrise ale membrilor.

(16)  Presedintele sau, in absenta acestuia, vicepresedintele comunica opiniile ori pozitiile COESA numai cu aprobarea
membrilor sii.

(17)  Discutiile din cadrul COESA nu sunt publice.

(18)  COESA isi adopta regulamentul de procedura.

Articolul 31

Cooperarea privind verificirile de asigurare a calititii, investigatiile si inspectiile la fata locului

(1)  Autoritdtile competente iau mdsurile necesare pentru a asigura o cooperare eficace la nivelul Uniunii in ceea ce
priveste verificdrile de asigurare a calitatii.

(2)  Autoritatea competentd a unui stat membru poate solicita sprijinul autoritdtii competente dintr-un alt stat
membru in legdturd cu verificdrile de asigurare a calititii auditorilor statutari sau a firmelor de audit care fac parte dintr-
o retea care desfigoard activitdti semnificative in statul membru respectiv.

(3)  In cazul in care o autoritate competentd primeste o solicitare din partea unei autorititi competente din alt stat
membru de a acorda asistentd la verificarea de asigurare a calititii a auditorilor statutari sau a firmelor de audit care fac
parte dintr-o retea care desfdsoard activititi semnificative in statul membru respectiv, aceasta trebuie s ii permitd autori-
tdtii competente solicitante si acorde asistentd la o astfel de verificare de asigurare a calitatii.

Autoritatea competentd solicitantd nu are dreptul sd acceseze informatii care pot incilca normale privind securitatea
nationald sau pot aduce atingere suveranititii, securitdtii si ordinii publice a statului membru solicitat.
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(4)  In cazul in care o autoritate competenti constati ci se comit sau au fost comise acte care contravin dispozitiilor
prezentului regulament pe teritoriul unui alt stat membru, aceasta informeazd intr-un mod ct mai specific autoritatea
competentd a statului membru respectiv cu privire la aceastd constatare. Autoritatea competentd a celuilalt stat membru
actioneazd in mod corespunzdtor. Aceasta informeaza autoritatea competentd care a transmis notificarea cu privire la
rezultatele actiunii respective si, in mdsura in care este posibil, cu privire la evolutiile intermediare semnificative.

(5)  Autoritatea competentd a unui stat membru poate sd solicite unei autoritdti competente dintr-un alt stat membru
sd desfdsoare o investigatie pe teritoriul acestuia din urma.

De asemenea, poate solicita si li se permitd angajatilor sdi si insoteascd personalul autoritdtii competente din acel stat
membru pe durata investigatiei, inclusiv in inspectiile la fata locului.

Investigatia sau inspectia face integral obiectul unui control general din partea statului membru pe al cirui teritoriu este
efectuata.

(6)  Autoritatea competentd solicitatd poate refuza si dea curs solicitdrii de a efectua o investigatie, astfel cum se
prevede la alineatul (5) primul paragraf, sau solicitdrii ca personalul siu si fie insotit de personalul unei autoritdti compe-
tente dintr-un alt stat membru, astfel cum se prevede la alineatul (5) al doilea paragraf, in situatiile urmitoare:

(a) investigatia sau inspectia la fata locului poate incilca normele privind securitatea nationald sau aduce atingere suvera-
nitdtii, securitdtii sau ordinii publice a statului membru solicitat;

(b) au fost deja initiate proceduri judiciare cu privire la aceleasi actiuni si impotriva acelorasi persoane pe langd autorita-
tile statului membru solicitat;

(c) a fost adoptatd deja o hotdrire definitivd cu privire la aceleasi actiuni §i impotriva acelorasi persoane de citre autori-
titile din statul membru solicitat.

(7)  In cazul unei verificri de asigurare a calititii, al unei investigatii cu efecte transfrontaliere, autorititile competente
ale statelor membre implicate pot transmite o cerere comund citre COESA, solicitindu-i sd coordoneze verificarea sau
investigatia.

Articolul 32
Colegiile autorititilor competente

(1) Pentru a inlesni indeplinirea atributiilor mentionate la articolul 26, articolul 31 alineatele (4)-(6) din prezentul
regulament si la articolul 30 din Directiva 2006/43/CE cu privire la anumiti auditori statutari, la anumite firme de audit
sau la retelele acestora, se pot constitui colegii cu participarea autoritdtii competente a statului membru de origine si a
oricdrei alte autoritdti competente, cu conditia ca:

(a) auditorul statutar sau firma de audit sd presteze servicii de audit statutar in beneficiul unor entititi de interes public
din jurisdictia statului membru in cauzi; sau

(b) o filiald a firmei de audit s fie inregistratd in jurisdictia statului membru in cauzi.

(2)  In cazul anumitor auditori statutari sau firme de audit, autoritatea competent a statului membru de origine actio-
neazd in calitate de mediator.

(3)  In ceea ce priveste anumite retele, autorititile competente ale statelor membre in care refeaua desfisoard activititi
semnificative poate solicita COESA si infiinteze un colegiu cu participarea autoritdtilor competente solicitante.

(4)  In termen de 15 zile lucritoare de la infiintarea colegiului autorititilor competente cu privire la 0 anumit retea,
membrii colegiului aleg un mediator. In absenta unui acord, COESA numeste un mediator dintre membrii colegiului.

Membrii colegiului evalueazd la fiecare cinci ani alegerea mediatorului pentru a se asigura cd mediatorul ales este in
continuare cel mai adecvat.
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(5)  Mediatorul conduce sedintele colegiului, coordoneazi actiunile colegiului si asigurd schimbul de informatii eficient
intre membrii colegiului.

(6) In termen de 10 zile lucritoare de la data alegerii sale, mediatorul elaboreazd acorduri scrise de coordonare in
cadrul colegiilor cu privire la:

(a) informatiile care fac obiectul schimbului intre autorititile competente;
(b) situatiile in care autorititile competente trebuie sd se consulte;
(c) situatiile in care autorititile competente pot delega atributii de supraveghere in conformitate cu articolul 33.

(7)  In lipsa unui acord cu privire la acordurile scrise de coordonare mentionate la alineatul (6), orice membru al cole-
giului poate sesiza COESA. Mediatorul tine cont in mod corespunzitor de recomandarea COESA privind acordurile
scrise de coordonare inainte de a conveni asupra textului final. Acordurile scrise de coordonare alcdtuiesc un singur
document care contine o justificare completd a tuturor diferentelor semnificative fatd de recomandarea COESA. Media-
torul transmite acordurile scrise de coordonare membrilor colegiilor si COESA.

Articolul 33
Delegarea atributiilor

Autoritatea competentd a statului membru de origine poate delega oricare din atributiile sale unei autorititi competente
dintr-un alt stat membru, cu conditia ca acea autoritate competentd sd isi dea acordul. Delegarea atributiilor nu afecteaza
responsabilitatea autoritdtii competente care deleaga.

Articolul 34
Confidentialitatea si secretul profesional in ceea ce priveste cooperarea dintre autorititile competente

(1)  Toate persoanele care lucreazd sau au lucrat in cadrul organismelor implicate in cadrul de cooperare intre autori-
tdti competente, astfel cum este mentionat la articolul 30, au obligatia de a pdstra secretul profesional. Informatiile care
fac obiectul obligatiei de respectare a secretului profesional nu pot fi dezvéluite niciunei alte persoane sau autorititi,
exceptind cazurile in care dezvéluirea informatiilor este necesard in proceduri judiciare sau reprezintd o obligatie legald
in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern.

(2)  Articolul 22 nu impiedicd organismele implicate in cadrul de cooperare intre autoritdti competente, astfel cum este
mentionat la articolul 30, sd facd schimb de informatii confidentiale cu autorititile competente. Informatiile schimbate
in acest mod fac obiectul obligatiei de pistrare a secretului profesional, obligatie la care se supun si persoanele angajate
sau care au fost angajate de autoritdtile competente.

(3)  Toate informatiile care fac obiectul schimbului in temeiul prezentului regulament intre organisme implicate in
cadrul de cooperare intre autorititi competente, astfel cum este mentionat la articolul 30, si autoritdtile competente si
alte autoritdti si organisme sunt considerate confidentiale, cu exceptia cazurilor in care divulgarea acestora reprezinti o
obligatie legald in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern.

Articolul 35

Protectia datelor cu caracter personal

(1)  Statele membre aplicd Directiva 95/46/CE pentru prelucrarea datelor cu caracter personal efectuatd in statele
membre in scopul aplicarii prezentului regulament.

(2) In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal efectuati de COESA, AEVMP, ABE si EIOPA in
contextul prezentului regulament si al Directivei 2006/43/CE, se aplici Regulamentul (CE) nr. 45/2001.
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CAPITOLUL IV
Cooperarea cu autoritdti din tdri terte si cu organizatii si organisme internationale
Articolul 36
Acordul privind schimbul de informatii

(1)  Autoritdtile competente pot incheia acorduri de cooperare privind schimbul de informatii cu autorititi competente
din tdri terfe numai dacd informatiile dezviluite fac obiectul unor garantii de respectare a secretului profesional in tirile
terte in cauzd, care si fie cel putin echivalente cu cele prevazute la articolele 22 §i 34. Autorititile competente comunicd
fara intarziere COESA acordurile respective si le notificd Comisiei.

Se face schimb de informatii in temeiul prezentului articol numai in situatiile in care schimbul de informatii este necesar
pentru indeplinirea atributiilor autoritatilor competente respective in temeiul prezentului regulament.

In cazul in care un astfel de schimb de informatii implicd transferul de date cu caracter personal citre o tara tertd, statele
membre respectd dispozitiile Directivei 95/46/CE, iar COESA respectd dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 45/2001.

(2)  Autoritdtile competente coopereazd cu autorititile competente sau cu alte organisme relevante ale tdrilor terte cu
privire la verificdrile de asigurare a calititii si cu privire la investigatiile auditorilor statutari si ale firmelor de audit. La
solicitarea unei autorititi competente, COESA contribuie la aceastd cooperare si la instituirea unei convergente in materie
de supraveghere cu tdrile terte.

(3)  Atunci cand cooperarea sau schimbul de informatii implicd documente de lucru privind auditul sau alte docu-
mente detinute de auditorii statutari sau de firmele de audit, se aplicd dispozitiile articolului 47 din Directiva
2006/43/CE.

(4)  COESA elaboreazd orientdri privind continutul acordurilor de cooperare si privind schimbul de informatii mentio-
nate la prezentul articol.

Articolul 37
Comunicarea informatiilor primite de la tiri terte

Autoritatea competentd dintr-un anumit stat membru poate dezvilui informatiile confidentiale primite din partea autori-
tatilor competente ale tarilor terte, in cazul in care acest lucru este previzut intr-un acord de cooperare, numai daci a
primit acordul expres al autoritdtii competente care a transmis informatiile si, dupi caz, dacd informatiile sunt dezviluite
exclusiv in scopul pentru care autoritatea competentd respectivd si-a dat acordul sau daci o astfel de dezviluire repre-
zintd o obligatie in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern.

Articolul 38
Comunicarea informatiilor transferate citre tiri terte

Autoritatea competentd a unui stat membru impune ca informatiile confidentiale pe care le transmite unei autorititi
competente dintr-o tard tertd s poatd fi dezviluite de autoritatea competentd unor terti sau unor autoritdti numai dupa
ce a obtinut in prealabil acordul expres al autoritdtii competente care a transmis informatiile, in conformitate cu dreptul
intern a acesteia, si cu conditia ca informatiile s fie dezviluite numai in scopul pentru care autoritatea competentd a
statului membru si-a dat acordul sau dacd dezviluirea informatiilor reprezintd o obligatie legald in temeiul dreptului
Uniunii sau al dreptului intern sau este necesard in cadrul unor proceduri judiciare din tara tertd respectiva.
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Articolul 39
Exercitarea competentelor delegate
(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute la prezentul articol.

(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 9 se conferd Comisiei pe o perioadd de cinci ani,
incepand cu 16 iunie 2014. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noud luni inainte
de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tirziu cu trei luni inainte de
incheierea fiecdrei perioade.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 9 poate fi revocatd oricind de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capdt delegdrii de competente specificatd in decizia respectivd. Decizia produce
efecte din ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datd ulterioard mentionatd in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 9 intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si
nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, atit Parlamentul European, cat si Consiliul au
informat Comisia ci nu vor formula obiectiuni. Termenul in cauzd se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Articolul 40
Evaluare si raportare

(1)  Comisia evalueazd activititile si eficacitatea sistemului de cooperare dintre autorititile competente in cadrul
COESA, mentionat la articolul 30, in special in ceea ce priveste indeplinirea atributiilor COESA definite la alineatul (7)
din articolul mentionat si intocmeste un raport cu privire la aceste aspecte.

(2)  Evaluarea tine seama de evolutiile la nivel international, in special cu privire la consolidarea cooperdrii cu autoriti-
tile competente din tiri terte si contribuirea la imbundtitirea mecanismelor de cooperare pentru supravegherea audito-
rilor statutari si a firmelor de audit al entitdtilor de interes public care fac parte din retele internationale de audit.
Comisia finalizeazd evaluarea pand la 17 iunie 2019.

(3)  Raportul este prezentat Parlamentului European si Consiliului, impreund cu o propunere legislativd, dacd este
cazul. Raportul ia in considerare progresele inregistrate in domeniul cooperdrii intre autorititile competente in cadrul
COESA, de la inceputul functiondrii acestui cadru, si propune masuri viitoare de imbundtatire a eficacitdtii cooperdrii
dintre autorititile competente ale statelor membre.

(4)  Pand la 17 iunie 2028, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind punerea in apli-
care a prezentului regulament.
Articolul 41
Dispozitie tranzitorie

(1)  Incepand cu 17 iunie 2020, o entitate de interes public nu incheie un contract pentru o misiune de audit cu un
anumit auditor statutar sau o anumitd firmd de audit si nici nu prelungeste o misiune a acestuia (acesteia) dacd auditorul
statutar sau firma de audit respectivd a prestat servicii de audit pentru entitatea de interes public in cauzi pe o perioadd
de cel putin 20 de ani consecutivi la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.



L 158/112 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 27.5.2014

(2)  Incepand cu 17 iunie 2023, o entitate de interes public nu incheie un contract pentru o misiune de audit cu un
anumit auditor statutar sau o anumitd firmd de audit si nici nu prelungeste o misiune a acestuia (acesteia) dacd auditorul
statutar sau firma de audit respectivd a prestat servicii de audit pentru entitatea de interes public in cauzi pe o perioadd
de cel putin 11 ani consecutivi, dar mai scurtd de 20 de ani consecutivi la data intrdrii in vigoare a prezentului regula-
ment.

(3)  Fard a aduce atingere alineatelor (1) si (2), misiunile de audit pentru care s-au incheiat contracte inainte de 16 iunie
2014, dar care sunt incd in vigoare pand la 17 iunie 2016 pot rimane valabile pand la sfarsitul duratei maxime mentio-
nate la articolul 17 alineatul (1) al doilea paragraf sau la articolul 17 alineatul (2) litera (b). Se aplicd articolul 17 alineatul

(4.

(4)  Articolul 16 alineatul (3) se aplicd misiunilor de audit respective numai dupi expirarea duratei mentionate la arti-
colul 17 alineatul (1) al doilea paragraf.

Articolul 42
Dispozitii nationale

Statele membre adopta dispozitiile necesare astfel incat si asigure aplicarea efectivd a prezentului regulament.

Articolul 43
Abrogarea Deciziei 2005/909/CE

Decizia 2005/909/CE se abrogd.

Articolul 44
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplici de la 17 iunie 2016.

Cu toate acestea, articolul 16 alineatul (6) se aplicd de la 17 iunie 2017.

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

Adoptat la Strasbourg, 16 aprilie 2014.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTUL (UE) NR. 538/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 691/2011 privind conturile economice de mediu euro-
pene

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avind 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 338 alineatul (1),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinara ('),

intrucat:

(1)  Decizia nr. 1386/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului (}) prevede ci ritmul evolutiilor actuale si
incertitudinile privind tendintele viitoare probabile necesitd masuri suplimentare pentru a garanta cd politicile
Uniunii se vor baza in continuare pe o intelegere corectd a situatiei mediului inconjurdtor, a posibilelor optiuni de
rispuns si a consecintelor acestora. Ar trebui elaborate instrumente cu scopul de a asigura pregdtirea unor date si
a unor indicatori de o calitate garantatd si de a le imbundtiti accesibilitatea. Este important ca aceste date si fie
puse la dispozitie intr-o formd inteligibild si accesibila.

(2)  In temeiul articolului 10 din Regulamentul (UE) nr. 691/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*)
Comisia este invitatd sd prezinte un raport Parlamentului European si Consiliului privind punerea in aplicare a
regulamentului si, dacd este cazul, si propund introducerea unor noi module pentru conturile economice de
mediu, cum ar fi cheltuielile si veniturile pentru protectia mediului (CVPM)/conturile de cheltuieli pentru protectia
mediului (CCPM), sectorul bunurilor si serviciilor de mediu (SBSM) si conturile pentru energie.

(3)  Noile module contribuie in mod direct la priorititile politice ale Uniunii de crestere ecologici si utilizare eficientd
a resurselor prin furnizarea informatiilor importante cu privire la indicatori cum ar fi productia destinatd pietei si
ocuparea fortei de muncd in SBSM, cheltuielile nationale legate de protectia mediului si utilizarea energiei in
functie de o defalcare NACE.

(4)  Comisia de statisticd a Organizatiei Natiunilor Unite a adoptat cadrul central al sistemului de conturi economice
si de mediu (SEEA) ca standard international de statisticd in cadrul celei de a 43-a sesiuni in februarie 2012. Noile
module introduse de prezentul regulament sunt pe deplin in conformitate cu SEEA.

(5) A fost consultat Comitetul Sistemului Statistic European.

() Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014 (nepublicati incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 aprilie 2014.

(*) Decizia nr. 1386/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie 2013 privind un Program general al Uniunii de
actiune pentru mediu pand in 2020 "O viatd bund, in limitele planetei noastre” (JO L 354, 28.12.2013, p. 171).

(*) Regulamentul (UE) nr. 691/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 iulie 2011 privind conturile economice de mediu
europene (JOL192,22.7.2011, p. 1).
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(6)  Pentru a tine cont de progresele tehnice si stiintifice si pentru a completa dispozitiile privind conturile pentru
energie, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste specificarea listei de produse energetice mentionate in
anexa VI sectiunea 3 astfel cum este previzutd in anexa la prezentul regulament. Este deosebit de important ca, in
timpul lucrdrilor pregititoare, Comisia sd organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti. Atunci cand
pregiteste si elaboreazd acte delegate, Comisia ar trebui sd asigure o transmitere simultand, in timp util si adecvatd
a documentelor relevante citre Parlamentul European si Consiliu.

(7)  Pentru a facilita aplicarea uniforma a anexei V astfel cum este previzutd in anexa la prezentul regulament, ar
trebui conferite competente de executare Comisiei. Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 1822011 al Parlamentului European si al Consiliului (!). Pentru adoptarea actelor de
punere in aplicare ar trebui sd se utilizeze procedura de examinare.

(8)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 6912011 ar trebui modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Articolul 1

Regulamentul (UE) nr. 691/2011 se modificd dupd cum urmeaz:
1. La articolul 2 se adaugd urmitoarele puncte:

»4. «heltuieli pentru protectia mediului» inseamna resurse economice alocate de citre unitdtile rezidente protectiei
mediului. Protectia mediului include toate activititile si actiunile care au ca scop principal prevenirea, reducerea si
eliminarea poludrii si a oricdrei alte degradiri a mediului. Aceste activitdti si actiuni includ toate mdsurile luate
pentru restabilirea mediului dupd ce a fost degradat. Sunt excluse din aceastd definitie activitatile care, desi sunt
benefice pentru mediu, satisfac in principal necesitatile tehnice sau cerintele interne de igiend sau de securitate si
sigurantd ale unei intreprinderi sau ale unei alte institutii;

5. «sectorul bunurilor si serviciilor de mediu» inseamnd activitdtile de productie ale unei economii nationale care
genereazd produse de mediu (produse si servicii de mediu). Produsele de mediu sunt produse care au fost fabricate
in scopul protectiei mediului, conform definitiei de la punctul 4, si al gestiondrii resurselor. Gestionarea resurselor
include conservarea, mentinerea si ameliorarea rezervelor de resurse naturale §i, prin urmare, protejarea acestor
resurse impotriva epuizarii;

6. «conturi referitoare la fluxul fizic de energie» inseamnd compilatii coerente ale fluxurilor fizice de energie in
economiile nationale, ale fluxurilor care circuld in cadrul economiei si ale iesirilor cdtre alte economii sau cdtre
mediu.”

2. Articolul 3 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1) se adaugd urmitoarele litere:
,(d) un modul pentru conturile de cheltuieli pentru protectia mediului, in conformitate cu anexa IV;
(¢) un modul pentru conturile sectorului bunurilor si serviciilor de mediu, in conformitate cu anexa V;

(f) un modul pentru conturile referitoare la fluxurile fizice de energie, in conformitate cu anexa VL.”;

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(b) se adaugd urmdtoarele alineate:

,(4)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 9, pentru a specifica produ-
sele energetice mentionate in anexa VI sectiunea 3, pe baza listelor stabilite in anexele la Regulamentul (CE)
nr. 1099/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

Aceste acte delegate nu impun o sarcind suplimentard semnificativd asupra statelor membre sau a respondentilor.
La intocmirea si, ulterior, la actualizarea listelor mentionate la primul paragraf, Comisia si justificd in mod cores-
punzitor actiunile, utilizind, dacd este cazul, contributiile unor experti din domeniu cu privire la o analizi a
rentabilititii, care si includi o evaluare a sarcinii impuse respondentilor si a costurilor de productie.

(5)  Pentru a facilita o aplicare uniformd a anexei V, Comisia intocmeste, pand la 31 decembrie 2015, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, o culegere cu titlu indicativ a bunurilor si serviciilor de mediu si a
activitdtilor economice care urmeazi si facd obiectul anexei V pe baza urmitoarelor categorii: servicii specifice de
mediu, produse destinate exclusiv mediului (produse conexe), bunuri adaptate si tehnologii de mediu. Comisia
actualizeazd culegerea ori de cate ori este necesar.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 11 alineatul (2).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1099/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 octombrie 2008 privind
statisticile in domeniul energiei (JO L 304, 14.11.2008, p. 1).”

3. La articolul 8, alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  In vederea obtinerii unei derogiri in temeiul alineatului (1) pentru anexele I, II si III, statul membru in cauzi
prezintd Comisiei o cerere justificatd corespunzitor pand la 12 noiembrie 2011. In vederea obtinerii unei derogiri in
temeiul alineatului (1) pentru anexele IV, V si VI, statul membru in cauzi prezintd Comisiei o cerere justificati cores-
punzdtor pand la 17 septembrie 2014.”

4. Articolul 9 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 3 alineatele (3) si (4) se conferd Comisiei
pentru o perioadd de cinci ani de la 11 august 2011. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente
cel tarziu cu noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit
cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii
respective cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecdrei perioade.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Delegarea de competente mentionati la articolul 3 alineatele (3) si (4) poate fi revocatd oricind de Parla-
mentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegdrii de competente specificate in decizia
respectivd. Decizia produce efecte din ziua urmatoare datei publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de
la o datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.”;

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

,(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 alineatele (3) si (4) intrd in vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la notificarea
acestuia citre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parla-
mentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelun-
geste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”

5. Anexele IV, V si VI, astfel cum sunt stabilite in anexa la prezentul regulament, se adaugd la Regulamentul (UE)
nr. 691/2011.
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Articolul 2

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

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

Adoptat la Strasbourg, 16 aprilie 2014.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXA

~ANEXA IV

MODUL PENTRU CONTURILE DE CHELTUIELI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI
Sectiunea 1

OBIECTIVE

Conturile de cheltuieli pentru protectia mediului prezintd date, intr-un mod compatibil cu datele raportate in cadrul
Sistemului european de conturi (SEC), privind cheltuielile legate de protectia mediului, i anume resursele economice
alocate de citre unitdtile rezidente protectiei mediului. Aceste conturi permit compilarea cheltuielilor nationale legate de
protectia mediului care sunt definite ca suma utilizarilor serviciilor de protectie a mediului de citre unititile rezidente,
formarea brutd de capital fix pentru activititile pentru protectia mediului i transferuri pentru protectia mediului care nu
sunt o contrapartidd a elementelor anterioare, mai putin finantarea de citre restul lumii.

Conturile de cheltuieli pentru protectia mediului ar trebui sd foloseascd informatiile deja existente din conturile nationale
(conturile de productie si generare a veniturilor; formarea brutd de capital fix in conformitate cu NACE, tabelele de
resurse si utilizdri; date bazate pe clasificarea functiilor administratiei publice), statisticile structurale de intreprinderi,
registrul intreprinderilor si alte surse.

Prezenta anexd defineste datele pe care statele membre trebuie sd le colecteze, s3 le compileze, si le transmitd si si le
evalueze in sensul conturilor de cheltuieli pentru protectia mediului.

Sectiunea 2

ACOPERIRE

Conturile de cheltuieli pentru protectia mediului au aceleasi limite de sistem ca si Sistemul european de conturi (SEC) si
aratd cheltuieli pentru protectia mediului pentru activititi principale, secundare si auxiliare. Sunt vizate urmatoarele
sectoare:

— administratia publicd (inclusiv institutii fard scop lucrativ in serviciul gospodariilor) si societdti in calitate de sectoare
institutionale care produc servicii de protectie a mediului. Producdtorii specializati produc servicii de protectie a
mediului ca activitate principald;

— gospodarii, administratii publice si societdti in calitate de consumatori de servicii de protectie a mediului;

— restul lumii in calitate de beneficiar sau sursi a transferurilor de protectie a mediului.
Sectiunea 3
LISTA CARACTERISTICILOR
Statele membre produc conturi de cheltuieli pentru protectia mediului in conformitate cu urmdtoarele caracteristici care

sunt definite conform SEC:

— productia de servicii de protectie a mediului. Productia de piatd, productia non-piatd si productia de activititi auxi-
liare sunt diferentiate;

— consumul intermediar de servicii de protectie a mediului de citre producitorii specializati;
— importurile si exporturile de servicii de protectie a mediului;

— taxa pe valoarea addugatd (TVA) si alte impozite minus subventiile pe produse, care se aplicd serviciilor de protectie a
mediului;

— formarea brutd de capital fix si achizitii minus cediri de active nefinanciare neproduse pentru productia de servicii
de protectie a mediului;

— consumul final de servicii de protectie a mediului;
— transferuri de protectie a mediului (primite/platite).

Toate datele sunt raportate in milioane, in moneda nationald.
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Sectiunea 4
PRIMUL AN DE REFERINTA, FRECVENTA SI TERMENELE DE TRANSMITERE

1. Statisticile sunt compilate si transmise anual.
2. Statisticile se transmit in termen de 24 de luni de la sfarsitul anului de referintd.

3. Pentru a transmite in timp util utilizatorilor date complete si actuale, Comisia (Eurostat) intocmeste, imediat ce sunt
puse la dispozitie suficiente date nationale, estimdri ale totalurilor pentru UE-28 pentru principalele agregate ale
acestui modul. Ori de cate ori este posibil, Comisia (Eurostat) intocmeste si publicd estimdri referitoare la date care nu
au fost transmise de statele membre in termenul specificat la punctul 2.

4. Primul an de referintd este anul 2015.
5. In cadrul primei transmiteri de date, statele membre includ datele anuale din 2014 pani in primul an de referinti.

6. In cadrul fiecirei transmiteri ulterioare de date citre Comisie, statele membre furnizeaza date anuale pentru anii n—2,
n—1 si n, unde n este anul de referintd. Statele membre pot furniza orice date disponibile pentru anii anteriori anului
2014.

Sectiunea 5
TABELE DE RAPORTARE

1. Pentru caracteristicile mentionate la sectiunea 3, datele se raporteazd defalcate in functie de:
— tipurile de producitori/consumatori de servicii de protectie a mediului, astfel cum sunt definite in sectiunea 2;
— clasele clasificarii activitdtilor de protectie a mediului (CEPA) grupate dupd cum urmeazi:

Pentru activititile administratiilor publice si pentru transferuri pentru protectia mediului:
— CEPA 2

— CEPA 3

— Suma CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 si CEPA 7

— CEPA 6

— Suma CEPA 8 si CEPA 9

Pentru activitdti auxiliare ale societitilor:

— CEPA 1

— CEPA 2

— CEPA 3

— Suma CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 si CEPA 9
Pentru societdti ca producitori secundari si specializati:

— CEPA 2

— CEPA 3

— CEPA 4

Pentru gospoddrii in calitate de consumatori:

— CEPA 2

— CEPA 3
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— Urmdtoarele coduri NACE pentru productia auxiliard de servicii de protectie a mediului: NACE Rev. 2 B, C, D,
diviziunea 36. Datele pentru sectiunea C vor fi prezentate pe diviziuni. Diviziunile 10-12, 13-15 si 31-32 vor fi
grupate impreund. Statele membre care, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 295/2008 al Parlamentului European

si al Consiliului (!) (in ceea ce priveste definitiile caracteristicilor, formatul tehnic pentru transmiterea datelor,
cerintele de raportare dubld in conformitate cu NACE Rev. 1.1 si NACE Rev. 2 si derogdrile care se acordd pentru
statisticile structurale de intreprindere), nu sunt obligate si colecteze date privind cheltuielile pentru protectia
mediului pentru unul sau mai multe dintre aceste coduri NACE nu au obligatia si furnizeze date pentru aceste
coduri NACE.

2. Clasele CEPA mentionate la punctul 1 sunt urmitoarele:

CEPA 1 — Protectia aerului inconjuritor si a climei

CEPA 2 — Gestionarea apelor reziduale

CEPA 3 — Gestionarea deseurilor

CEPA 4 — Protectia si asanarea solului, a apelor subterane si a apelor de suprafatd
CEPA 5 — Reducerea zgomotului si a vibratiilor

CEPA 6 — Protectia biodiversititii si a peisajului

CEPA 7 — Protectia impotriva radiatiilor

CEPA 8 — Cercetare si dezvoltare in domeniul mediului

CEPA 9 — Alte activititi de protectie a mediului

Sectiunea 6
DURATA MAXIMA A PERIOADELOR DE TRANZITIE

Pentru punerea in aplicare a dispozitiilor prezentei anexe, durata maxima a perioadei de tranzitie este fixatd la doi ani de
la primul termen de transmitere.

ANEXA'V

MODUL PENTRU SECTORUL BUNURILOR $I SERVICIILOR DE MEDIU

Sectiunea 1
OBIECTIVE

Statisticile privind bunurile si serviciile de mediu inregistreazi si prezintd, intr-un mod compatibil cu datele raportate in
temeiul SEC, date cu privire la activititile de productie ale economiei nationale care genereazd produse de mediu.

Conturile sectorului bunurilor si serviciilor de mediu ar trebui si utilizeze informatiile deja existente in conturile natio-
nale, in statisticile structurale de intreprinderi, in registrele intreprinderilor si in alte surse.

Prezenta anexd defineste datele pe care statele membre trebuie sd le colecteze, si le compileze, si le transmitd si s le
evalueze pentru bunurile si serviciile de mediu.

Sectiunea 2
ACOPERIRE

Sectorul bunurilor si serviciilor de mediu are aceleasi limite de sistem ca si SEC si cuprinde toate bunurile si serviciile de
mediu care sunt create in sfera productiei. SEC defineste productia ca activitate desfisuratd sub controlul si responsabili-
tatea unei unitdti institutionale care utilizeazd intrdri de fortd de muncd, de capital, de bunuri si servicii — pentru a
produce bunuri si servicii.

(") Regulamentul (CE) nr. 295/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2008 privind statisticile structurale de intre-
prindere (reformare) JOL 97, 9.4.2008, p. 13).
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Bunurile si serviciile de mediu sunt impdrtite in urmdtoarele categorii: servicii specifice de mediu, produse destinate
exclusiv mediului (produse conexe), bunuri adaptate si tehnologii de mediu.

Sectiunea 3
LISTA CARACTERISTICILOR
Statele membre trebuie si elaboreze statistici cu privire la sectorul de bunuri si servicii de mediu in conformitate cu
urmdtoarele caracteristici:
— productia destinatd pietei, din care:
— exporturi;
— valoarea addugatd a activitdtilor de piat3;
— ocuparea fortei de munca pentru activitdtile de piatd.

Toate datele sunt raportate in milioane, in moneda nationald, exceptind caracteristica «ocuparea fortei de munci», pentru
care unitatea de raportare este «echivalentul norma intreagi».

Sectiunea 4
PRIMUL AN DE REFERINTA, FRECVENTA SI TERMENELE DE TRANSMITERE

1. Statisticile sunt compilate si transmise anual.
2. Statisticile se transmit in termen de 24 de luni de la sfarsitul anului de referinta.

3. Pentru a transmite in timp util utilizatorilor date complete si actuale, Comisia (Eurostat) intocmeste, imediat ce sunt
puse la dispozitie suficiente date nationale, estimdri ale totalurilor pentru UE-28 pentru principalele agregate ale
acestui modul. Ori de céte ori este posibil, Comisia (Eurostat) intocmeste si publicd estimdri referitoare la date care nu
au fost transmise de statele membre in termenul specificat la punctul 2.

4. Primul an de referintd este anul 2015.
5. In cadrul primei transmiteri de date, statele membre includ datele anuale din 2014 pani in primul an de referinti.

6. in cadrul fiecirei transmiteri ulterioare de date citre Comisie, statele membre furnizeazi date anuale pentru anii n-2,
n—-1 si n, unde n este anul de referint. Statele membre pot furniza orice date disponibile pentru anii anteriori anului
2014.

Sectiunea 5
TABELE DE RAPORTARE

1. Pentru caracteristicile mentionate la sectiunea 3, datele sunt raportate conform urmdtoarei clasificdri incrucisate:
— clasificarea activitdtilor economice NACE Rev. 2 (nivel de agregare A*21, asa cum este prevdzut in SEC);
— clase CEPA si clasificarea activitatilor de gestionare a resurselor (CReMA), grupate dupd cum urmeaza:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— Suma CEPA 7, CEPA 8 si CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Suma CReMA 12, CReMA 15 si CReMA 16

2. Clasele CEPA mentionate la punctul 1 sunt stabilite in anexa IV. Clasele CReMA mentionate la punctul 1 sunt urmai-
toarele:

CReMA 10 — Gestionarea apei

CReMA 11 — Gestionarea resurselor forestiere

CReMA 12 — Gestionarea florei si faunei silbatice

CReMA 13 — Gestionarea resurselor energetice:
— CReMA 13A — Productia de energie din resurse regenerabile
— CReMA 13B — Economisirea si gestionarea cdldurii/energiei

— CReMA 13C — Reducerea la minimum a utilizarii energiei fosile ca materii prime

CReMA 14 — Gestionarea mineralelor
CReMA 15 — Activitdti de cercetare si dezvoltare pentru gestionarea resurselor

CReMA 16 — Alte activititi de gestionare a resurselor

Sectiunea 6
DURATA MAXIMA A PERIOADELOR DE TRANZITIE

Pentru punerea in aplicare a dispozitiilor din prezenta anexd, durata maxima a perioadei de tranzitie este fixatd la doi ani
de la primul termen de transmitere.

ANEXA VI

MODUL PENTRU CONTURILE REFERITOARE LA FLUXURILE FIZICE DE ENERGIE

Sectiunea 1
OBIECTIVE

Conturile referitoare la fluxurile fizice de energie prezintd date referitoare la fluxurile fizice de energie exprimate in tera-
jouli intr-un mod pe deplin compatibil cu SEC. Conturile referitoare la fluxurile fizice de energie inregistreazd datele
privind energia in legiturd cu activititile economice ale unitatilor rezidente ale economiilor nationale sub forma de defal-
cdri pe activitdti economice. Acestea prezintd resursele si utilizdrile intririlor de energie naturald, produselor energetice si
reziduurilor energetice. Activitdtile economice incluse sunt productia, consumul si acumularea.

Prezenta anexd defineste datele pe care statele membre trebuie si le colecteze, si le prelucreze, si le transmitd si si le
evalueze pentru conturile referitoare la fluxurile fizice de energie.
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Sectiunea 2
ACOPERIRE

Conturile referitoare la fluxurile fizice de energie au aceleasi limite de sistem ca §i SEC si se bazeazd, de asemenea, pe
principiul resedintei.

In conformitate cu SEC, o unitate este considerati o unitate rezidenti a unei tiri atunci cand centrul siu de interes
economic este situat pe teritoriul economic al acelei tari, adicd atunci cind desfisoard activitdti economice pe o perioada
extinsd (un an sau mai mult) pe teritoriul respectiv.

Conturile referitoare la fluxurile fizice de energie inregistreazd fluxuri fizice de energie care rezultd in urma activitdtii
tuturor unitdtilor rezidente, indiferent de locul geografic in care acestea se petrec de fapt.

Conturile referitoare la fluxurile fizice de energie inregistreazi fluxurile fizice de energie pornind din mediu citre
economie, in cadrul economiei, si de la economie inapoi la mediu.

Sectiunea 3
LISTA CARACTERISTICILOR

Statele membre elaboreazi conturi referitoare la fluxurile fizice de energie in conformitate cu urmdtoarele caracteristici:
— fluxurile fizice de energie grupate in trei categorii generice:

(i) surse naturale de energie;

(i) produse energetice;

(ili) reziduuri energetice;

— originea fluxurilor fizice de energie grupate in cinci categorii: productia, consumul, acumularea, restul lumii si
mediul;

— destinatia fluxurilor fizice, grupate in aceleasi cinci categorii ca si originea fluxurilor fizice de energie.

Toate datele sunt raportate in terajouli.

Sectiunea 4
PRIMUL AN DE REFERINTA, FRECVENTA SI TERMENELE DE TRANSMITERE

1. Statisticile sunt compilate si transmise anual.
2. Statisticile se transmit in termen de 21 de luni de la sfarsitul anului de referinta.

3. Pentru a transmite in timp util utilizatorilor date complete si actuale, Comisia (Eurostat) intocmeste, imediat ce sunt
puse la dispozitie suficiente date nationale, estimdri ale totalurilor pentru UE-28 pentru principalele agregate ale
acestui modul. Ori de céte ori este posibil, Comisia (Eurostat) intocmeste si publicd estimdri referitoare la date care nu
au fost transmise de statele membre in termenul specificat la punctul 2.

4. Primul an de referint este 2015.
5. In cadrul primei transmiteri de date, statele membre includ datele anuale din 2014 pani in primul an de referinta.

6. In cadrul fiecirei transmiteri ulterioare de date citre Comisie, statele membre furnizeazi date anuale pentru anii n-2,
n—1 si n, unde n este anul de referintd. Statele membre pot furniza orice date disponibile pentru anii anteriori anului
2014.
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Sectiunea 5
TABELE DE RAPORTARE

1. Pentru caracteristicile mentionate la sectiunea 3 vor fi raportate urmdtoarele date in unititi fizice:

— Tabelul resurselor pentru fluxurile de energie. Acest tabel inregistreaza resursele naturale de energie, produse ener-
getice si reziduuri energetice (pe rnd) in functie de origine, si anume «furnizor» (pe coloand).

— Tabelul utilizdrilor pentru fluxurile de energie. Acest tabel inregistreazd utilizarea intrdrilor de energie naturald, a
produselor energetice si a reziduurilor energetice (pe rdnd) in functie de destinatie, si anume «utilizator» (pe
coloand).

— Tabelul utilizdrii fluxurilor de energie care genereazd emisii. Acest tabel inregistreazd utilizarea fluxurilor de
energie naturald si produse energetice care genereaza emisii (pe rand) in functie de unitatea utilizatoare si emitentd
(pe coloand).

— Tabelul de legaturd care prezintd diferitele elemente care explicd diferenta dintre conturile pentru energie si balan-
tele energetice.

2. Tabelele resurselor si utilizérilor fluxurilor de energie (inclusiv fluxurile care genereaza emisii) au un format comun in
ceea ce priveste randurile si coloanele.

3. Coloanele indicd originile (resursele) sau destinatiile (utilizarea) fluxurilor fizice. Coloanele sunt grupate in cinci cate-
gorii:

— «Productie» se referd la productia de bunuri si servicii. Activitdtile de productie sunt clasificate in functie de NACE
Rev. 2 si datele sunt raportate la nivelul de agregare A*64.

— Activitdtile de «consum» sunt prezentate ca total si sunt, de asemenea, impdrtite in trei subcategorii (transport,
incdlzire/rdcire, altele) pentru consumul final al gospodariilor.

— «Acumulare» se referd la modificdrile stocurilor de produse energetice in cadrul economiei.
— «Restul lumii» inregistreaza fluxurile de produse importate si exportate.
— «Mediu» inregistreazd originea fluxurilor de surse naturale si destinatia fluxurilor reziduale.

4. Randurile descriu tipul de fluxuri fizice clasificate in conformitate cu sectiunea 3 prima liniut.

5. Clasificarea surselor naturale de energie, a produselor energetice si a reziduurilor energetice se prezintd dupd cum
urmeaza:

— sursele naturale de energie sunt grupate in surse naturale de energie neregenerabile si surse naturale de energie
regenerabile;

— produsele energetice sunt grupate in functie de clasificarea folositd in statisticile energetice europene;

— reziduurile energetice includ deseurile (fard valoare monetard); pierderile in cursul extractiei/captdrii, distributiei/
transportului, transformdrii/conversiei si depozitarii; precum si soldurile contabile pentru a echilibra tabelele de
resurse si utilizari.

6. «Legdtura» dintre indicatorul calculat conform principiului resedintei si cel calculat conform principiului teritorialitatii

este prezentatd pentru total economie nationald (fird defalcare pe ramuri de activitate) si se obtine dupd cum
urmeaza:

consumul total de energie de citre unititile rezidente:

— utilizarea energiei de citre unititile rezidente in strdintate
+ consumul de energie de citre nerezidentii pe teritoriu

+ diferentele statistice

= consumul intern brut de energie (principiul teritorialitatii)



L 158/124 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 27.5.2014

Sectiunea 6
DURATA MAXIMA A PERIOADELOR DE TRANZITIE

Pentru punerea in aplicare a dispozitiilor din prezenta anexd, durata maxima a perioadei de tranzitie este fixatd la doi ani
de la primul termen de transmitere.”
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REGULAMENTUL (UE) NR. 539/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

privind importurile de orez originar din Bangladesh si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 3491/90 al Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara (),

intrucat:

(1) In contextul Rundei Uruguay, Uniunea s-a angajat s ofere regimuri preferentiale pentru importul de orez originar
din tdrile cel mai putin dezvoltate. Una dintre tirile cdrora li s-a adresat oferta, si anume Bangladesh, si-a mani-
festat interesul pentru dezvoltarea comertului cu orez. In acest scop, a fost adoptat Regulamentul (CEE)
nr. 3491/90 al Consiliului (3.

(2)  Regulamentul (CEE) nr. 3491/90 conferd Comisiei competente pentru punerea in aplicare a unora dintre dispozi-
tiile sale. Ca urmare a intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona, aceste competente ar trebui aliniate la artico-
lele 290 si 291 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Pentru claritate, este oportund abro-
garea Regulamentului (CEE) nr. 3491/90 si inlocuirea acestuia cu prezentul regulament.

(3)  Regimul preferential la import implicd o reducere a taxelor la import in limita unei anumite cantitdti de orez
decorticat. Cantitdtile echivalente de orez aflat in alte stadii de procesare decat stadiul de orez decorticat ar trebui
calculate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1312/2008 al Comisiei ().

(4)  La stabilirea taxelor la import aplicabile orezului originar din Bangladesh importat in temeiul prezentului regula-
ment ar trebui sd se tind seama de dispozitiile aplicabile din Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului (%).

(5)  Pentru a asigura limitarea avantajelor regimului preferential la importurile de orez originar din Bangladesh, ar
trebui emis un certificat de origine.

(6)  In vederea completirii sau a modificrii anumitor elemente neesentiale ale prezentului regulament, competenta de
a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste stabilirea
unor norme care si conditioneze participarea la regimul preferential de constituirea unei garantii, in conformitate
cu articolul 66 din Regulamentul (UE) nr. 1306/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (). Este deosebit
de important ca, in timpul lucrdrilor pregititoare, Comisia sd organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de
experti. Atunci cand pregiteste si elaboreazd acte delegate, Comisia ar trebui sd asigure o transmitere simultand,
in timp util si adecvatd a documentelor relevante cdtre Parlamentul European si citre Consiliu.

(7)  In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, ar trebui confe-
rite competente de executare Comisiei. Cu exceptia cazului in care existd dispozitii contrare explicite,

() Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014 (nepublicati incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 aprilie 2014.

(3 Regulamentul (CEE) nr. 3491/90 al Consiliului din 26 noiembrie 1990 privind importurile de orez originare din Bangladesh (JO L 337,
4.12.1990,p.1).

G Regulamentlfxl ()CE) nr. 1312/2008 al Comisiei din 19 decembrie 2008 de stabilire a ratelor de conversie, a costurilor de prelucrare si a
valorii subproduselor aferente diferitelor etape de transformare a orezului (JO L 344, 20.12.2008, p. 56).

(*) Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de instituire a unei organiziri
comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 92272, (CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE)
nr. 1234/2007 ale Consiliului JO L 347, 20.12.2013, p. 671).

() Regulamentul (UE) nr. 1306/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 privind finantarea, gestionarea si
monitorizarea politicii agricole comune si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 352/78, (CE) nr. 165/94, (CE) nr. 2799/98, (CE)
nr. 814/2000, (CE) nr. 1290/2005 si (CE) nr. 485/2008 ale Consiliului (O L 347, 20.12.2013, p. 549).
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competentele respective ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1822011 al Parlamentului
European si al Consiliului ('). Cu toate acestea, atunci cind se impune suspendarea regimului preferential la
import, Comisia ar trebui si fie abilitatd si adopte acte de punere in aplicare fird aplicarea regulamentului
respectiv.

(8)  Prezentul regulament face parte din politica comerciald comund a Uniunii, care trebuie si respecte obiectivele
politicii Uniunii in domeniul cooperdrii pentru dezvoltare stabilite la articolul 208 din TFUE, in special eradicarea
siriciei si promovarea dezvoltirii durabile si a bunei guvernante in tirile in curs de dezvoltare. In consecintd,
prezentul regulament ar trebui, de asemenea, s respecte cerintele Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC), in
special Decizia privind tratamentul diferentiat i mai favorabil, reciprocitatea si o mai mare participare a tarilor in
curs de dezvoltare (,clauza de abilitare”), adoptatd prin Acordul general pentru tarife si comert in 1979, in temeiul
cdreia statele membre ale OMC pot acorda un tratament diferentiat si mai favorabil tarilor in curs de dezvoltare.

(9)  Prezentul regulament se bazeazd, de asemenea, pe recunoasterea dreptului micilor fermieri si al lucratorilor din
zonele rurale la un venit decent si la un mediu de lucru sigur si sdndtos, ca fiind un obiectiv fundamental la acor-
darea de preferinte comerciale tdrilor in curs de dezvoltare i, in special, tdrilor cel mai putin dezvoltate. Uniunea
isi propune si defineascd si sd dezvolte politici si actiuni comune in vederea incurajirii dezvoltdrii durabile a
tarilor in curs de dezvoltare pe plan economic, social si ecologic, cu scopul primordial de a eradica siricia. In
acest context, pentru a sprijini progresele in vederea dezvoltirii durabile, sunt esentiale ratificarea §i punerea in
aplicare efectivd a principalelor conventii internationale privind drepturile omului si drepturile lucratorilor,
precum si protectia mediului si buna guvernantd, indeosebi cele mentionate in anexa VIII la Regulamentul (UE)
nr. 978/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (?), acest lucru fiind reflectat de regimul special de incu-
rajare care acordd preferinte tarifare suplimentare in conformitate cu regulamentul in cauzi,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament instituie un regim preferential la import pentru importurile de orez originar din Bangladesh
care se incadreazi la codurile NC 1006 10 (cu exceptia codului NC 1006 10 10), 1006 20 si 1006 30.

(2)  Regimul preferential la import se limiteazd la o cantitate echivalentd cu 4 000 de tone de orez decorticat pe an
calendaristic.

Cantitdtile de orez care se afld in alte stadii de procesare decat cel de orez decorticat se convertesc utilizdnd ratele de
conversie stabilite la articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 1312/2008.

(3)  Comisia adoptd un act de punere in aplicare care suspendd aplicarea regimului preferential la import previzut la
alineatul (1) din prezentul articol de indatd ce constatd ci, in anul in curs, importurile care au beneficiat de respectivul
regim au atins cantitatea mentionatd la alineatul (2) din prezentul articol. Actul de punere in aplicare respectiv este
adoptat fard aplicarea procedurii mentionate la articolul 6 alineatul (2).

Articolul 2
Taxe la import

(1) In limita cantitatii previzute la articolul 1 alineatul (2), taxele la import pentru orez sunt egale cu urmitoarele:

(a) taxele vamale stabilite prin Tariful vamal comun reduse cu 50 % si cu incd 4,34 EUR, pentru orezul nedecorticat care
se incadreazd la codurile NC 1006 10, cu exceptia codului NC 1006 10 10;

(b) taxele stabilite in conformitate cu articolul 183 din Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 reduse cu 50 % si cu incd
4,34 EUR, pentru orezul decorticat care se incadreazd la codul NC 1006 20;

(c) taxele stabilite in conformitate cu articolul 183 din Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 reduse cu 16,78 EUR si apoi
cu 50 % si cu incd 6,52 EUR, pentru orezul semialbit sau albit care se incadreazi la codul NC 1006 30.

(2)  Alineatul (1) se aplicd sub rezerva emiterii unui certificat de origine de citre autoritatea competentd din Bangla-
desh.

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitirii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

(*) Regulamentul (UE) nr. 978/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 de aplicare a unui sistem generalizat
de preferinte tarifare si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 732/2008 al Consiliului (JO L 303, 31.10.2012, p. 1).
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Articolul 3
Competente delegate

In vederea asigurarii fiabilitatii si eficientei regimului preferential la import, Comisia este imputernicitd sd adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 4 pentru stabilirea unor norme conform cirora participarea la regimul preferential
la import instituit prin articolul 1 si fie conditionatd de constituirea unei garantii.

Articolul 4
Exercitarea delegirii de competente
(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute la prezentul articol.

(2)  Competenta de adopta acte delegate mentionatd la articolul 3 este conferitd Comisiei pentru o perioadd de cinci
ani de la 28 mai 2014. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tirziu cu noud luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tarziu cu trei luni inainte de
incheierea fiecarei perioade.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 3 poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegdrii de competente specificatd in decizia respectivd. Decizia
produce efecte din ziua care urmeaza datei publicdrii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulte-
rioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilititii actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si
nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii acestui termen, Parlamentul European §i Consiliul au informat Comisia cd
nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Articolul 5
Competente de executare

Comisia adoptd acte de punere in aplicare pentru a determina masurile necesare cu privire la:

(a) metoda administrativd pentru gestionarea regimului preferential la import;

(b) mijloacele pentru stabilirea originii produsului care face obiectul regimului preferential la import;
(c) forma si perioada de valabilitate a certificatului de origine mentionat la articolul 2 alineatul (2);
(d) perioada de valabilitate a licentelor de import, daci este cazul;

(e) valoarea garantiei care trebuie constituitd in conformitate cu articolul 3;

(f) notificarile pe care statele membre trebuie si le transmitd Comisiei.

Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 6
alineatul (2).
Articolul 6
Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul de gestionare a organizdrii comune a pietelor agricole, instituit prin arti-
colul 229 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1308/2013. Respectivul comitet este un comitet in intelesul Regula-
mentului (UE) nr. 182/2011.
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(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
(3)  In cazul in care avizul comitetului mentionat la alineatul (1) urmeaz si fie obtinut prin procedura scrisi, respec-

tiva procedurd se incheie fdrd rezultat atunci cind, in termenul stabilit pentru emiterea avizului, presedintele comitetului
decide 1n acest sens sau cel putin un sfert dintre membrii comitetului solicitd acest lucru.

Articolul 7
Abrogare
Regulamentul (CEE) nr. 3491/90 se abrogd.

Trimiterile la Regulamentul (CEE) nr. 3491/90 se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in confor-
mitate cu tabelul de corespondenti din anexa la prezentul regulament.

Articolul 8
Intrare in vigoare

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

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

Adoptat la Strasbourg, 16 aprilie 2014.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/129

ANEXA

Tabel de corespondenti

Regulamentul (CEE) nr. 3491/90 Prezentul regulament
Articolul 1 Articolul 2
Articolul 2 alineatul (1) Articolul 1 alineatul (2)
Articolul 2 alineatul (2) Articolul 1 alineatul (3)
Articolul 3 Articolele 3-6
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DECLARATIE CU PRIVIRE LA ACTELE DELEGATE

In contextul Regulamentului (UE) nr. 539/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
importurile de orez originar din Bangladesh si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 3491/90 al Consiliului ('),
Comisia reaminteste angajamentul pe care si l-a asumat la punctul 15 din Acordul-cadru privind relatiile dintre Parla-
mentul European si Comisia Europeand, de a furniza Parlamentului informatii si documentatie complete cu privire la
reuniunile desfdsurate de aceasta cu experti internationali in cadrul lucrdrilor sale pentru pregitirea actelor delegate.

(") Asevedea pagina 125 din prezentul Jurnal Oficial.
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REGULAMENTUL (UE) NR. 540/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

privind nivelul sonor al autovehiculelor si al amortizoarelor de zgomot de inlocuire, de modificare
a Directivei 2007/46/CE si de abrogare a Directivei 70/157/CEE

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

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

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (3,

intrucat:

(1)  in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), piata
internd cuprinde o zond fird frontiere interne, in cadrul cireia ar trebui si se asigure libera circulatie a mirfurilor,
a persoanelor, a serviciilor si a capitalului. In acest scop, este in vigoare un sistem cuprinzitor de omologare UE
de tip pentru autovehicule. Cerintele tehnice pentru omologarea UE de tip a autovehiculelor si a amortizoarelor
de zgomot ale acestora in ceea ce priveste nivelurile sonore admise ar trebui armonizate pentru a se evita adop-
tarea unor cerinte care diferd de la un stat membru la altul si pentru a garanta buna functionare a pietei interne,
oferind, in acelasi timp, un nivel ridicat de protectie a mediului si a sigurantei publice si o mai bun calitate a
vietii si a sdnatitii, si luand in considerare vehiculele rutiere ca sursd semnificativd de zgomot in sectorul transpor-
turilor.

(2)  Cerintele in materie de omologare UE de tip se aplicd deja in contextul dreptului Uniunii care reglementeaza dife-
rite aspecte ale performantei autovehiculelor, precum emisiile de CO, provenite de la autoturisme si de la vehicu-
lele utilitare usoare, emisiile poluante si standardele de sigurantd. Ceringele tehnice aplicabile in temeiul prezen-
tului regulament ar trebui elaborate in asa fel incat si se asigure o abordare coerentd in ansamblul dreptului
Uniunii, tinind seama de toti factorii de zgomot relevanti.

(3)  Zgomotul traficului rutier afecteazd sindtatea in numeroase feluri. Stresul prelungit cauzat de zgomot poate
epuiza rezervele fizice umane, poate perturba capacitatea de reglare a functiilor organelor i, prin urmare, poate
limita eficacitatea acestora. Zgomotul traficului rutier este un posibil factor de risc pentru aparitia de afectiuni si
incidente medicale, cum ar fi hipertensiunea arteriald si atacurile de cord. Efectele zgomotului traficului rutier ar
trebui cercetate in continuare in acelasi mod, astfel cum se prevede in Directiva 2002/49/CE a Parlamentului
European si a Consiliului ().

(4)  Directiva 70/157/CEE a Consiliului () a armonizat cerintele tehnice diferite ale statelor membre referitoare la
nivelul sonor admis al autovehiculelor si al sistemelor de evacuare ale acestora in scopul instituirii si functiondrii
pietei interne. In scopul functiondrii adecvate a pietei interne si pentru a asigura o aplicare uniforma si coerenti
in intreaga Uniune, este oportund inlocuirea directivei prin prezentul regulament.

() JOC191,29.6.2012, p. 76.

(%) Pozitia Parlamentului European din 6 februarie 2013 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial) si Pozitia in prima lectura a Consiliului din 20
februarie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial). Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014 (nepublicati incd in Jurnalul
Oficial).

(*) Directiva 2002/49/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 iunie 2002 privind evaluarea si gestiunea zgomotului ambiental
(JOL189,18.7.2002,p. 12).

(*) Directiva 70/157|CEE a Consiliului din 6 februarie 1970 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la nivelul de zgomot
admis si la sistemul de evacuare al autovehiculelor (JO L 42, 23.2.1970, p. 16).
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(5)  Prezentul regulament reprezintd un regulament distinct in contextul procedurii de omologare de tip in conformi-
tate cu Directiva 2007/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). In consecintd, anexele IV, VI si XI la
respectiva directivd ar trebui modificate.

(6)  Directiva 70/157/CEE se referd la Regulamentul nr. 51 al Comisiei Economice pentru Europa a Organizatiei
Natiunilor Unite (CEE-ONU) privind emisiile sonore (%), care specificd metoda de incercare pentru emisiile sonore,
si la Regulamentul nr. 59 al CEE-ONU privind dispozitiile uniforme privind omologarea dispozitivelor de amorti-
zare a zgomotului de inlocuire (}). Ca parte contractantd la Acordul CEE-ONU din 20 martie 1958 privind adop-
tarea specificatiilor tehnice uniforme pentru vehicule cu roti, echipamente si componente care pot fi montate si/
sau folosite la vehicule cu roti si conditiile pentru recunoasterea reciprocd a omologarilor acordate pe baza acestor
specificatii (), Uniunea a decis si aplice respectivele regulamente.

(7)  De la data adoptdrii sale, Directiva 70/157/CEE a fost modificatd substantial de mai multe ori. Cea mai recentd
reducere a nivelurilor de zgomot pentru autovehicule, care a fost introdusd in 1995, nu a avut efectul scontat.
Unele studii au ardtat c¢i metoda de incercare folositd in temeiul directivei respective nu mai reflectd comporta-
mentul real la volan in traficul urban. In special, astfel cum se precizeazd in Cartea verde privind viitoarea stra-
tegie in materie de zgomot din 4 noiembrie 1996, contributia zgomotului de rulare a pneurilor la totalul
emisiilor sonore a fost subestimati in metoda de incercare.

(8)  Prezentul regulament ar trebui, prin urmare, sd introducd o metodd de incercare diferitd de cea previzutd in
Directiva 70/157/CEE. Noua metodd ar trebui sd se bazeze pe metoda de incercare publicatd de citre Grupul de
lucru al CEE-ONU asupra zgomotului (GRB) in anul 2007 care a incorporat versiunea din 2007 a standardului
ISO 362. Comisiei i-au fost prezentate rezultatele monitorizarii, atat prin metodele de incercare vechi, cat si prin
cele noi.

(9)  Noua metodd de incercare este consideratd reprezentativd pentru emisiile sonore in conditii normale de trafic, dar
este mai putin reprezentativd pentru emisiile sonore in conditiile cele mai defavorabile. Prin urmare, este necesar
sd se prevadd in prezentul regulament dispozitii suplimentare referitoare la emisiile sonore. Aceste dispozitii ar
trebui si stabileascd cerinte preventive menite sd acopere conditiile de conducere a vehiculului in traficul real in
afara ciclului de conducere de la omologarea de tip si sd prevind trisarea ciclului. Aceste conditii de conducere
sunt importante pentru mediu si este important sd se asigure cd emisiile sonore ale unui vehicul in conditiile de
circulatie urbani nu diferd in mod semnificativ fatd de cele scontate ca urmare a rezultatelor incercirii de omolo-
gare de tip pentru acest vehicul specific.

(10)  Prezentul regulament ar trebui, de asemenea, si reducd si mai mult nivelurile de zgomot. Acesta ar trebui sd tind
cont de noile cerinte mai stricte in materie de zgomot pentru pneurile autovehiculelor stabilite in Regula-
mentul (CE) nr. 661/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (%). Studiile care evidentiazd nocivitatea si
efectele adverse asupra sdndtatii provocate de zgomotul traficului rutier, precum si costurile si beneficiile asociate
ar trebui luate de asemenea in considerare.

(11)  Valorile-limitd globale ar trebui reduse pentru toate sursele de zgomot ale autovehiculelor, inclusiv pentru admisia
aerului in grupul propulsor si sistemul de evacuare, ludnd in considerare contributia pneurilor la reducerea
zgomotului, astfel cum se mentioneaza in Regulamentul (CE) nr. 661/2009.

(12) Capitolul I din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (°), in conformitate
cu care statele membre realizeazd supravegherea pietei si efectueazd controale privind produsele care intrd pe
piata Uniunii, se aplici produselor care intrd sub incidenta prezentului regulament.

() Directiva 2007/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007 de stabilire a unui cadru pentru omologarea
autovehiculelor si remorcilor acestora, precum si a sistemelor, componentelor si unititilor tehnice separate destinate vehiculelor respec-
tive (Directivi-cadru) O L 263, 9.10.2007, p. 1).

() Regulamentul nr. 51 al Comisiei Economice pentru Europa a Organizatiei Nagiunilor Unite (CEE-ONU) — Prevederi uniforme privind
omologarea vehiculelor motorizate care au cel putin patru roti in privinta emisiilor lor sonore (JO L 137, 30.5.2007, p. 68).

(*) Regulamentul nr. 59 al Comisiei Economice pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite (CEE-ONU) — Dispozitii uniforme privind
omologarea dispozitivelor de amortizare a zgomotului de inlocuire (JO L 326, 24.11.2006, p. 43).

(*) Decizia 97/836/CE a Consiliului din 27 noiembrie 1997 in vederea aderdrii Comunititii Europene la Acordul Comisiei Economice
pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite privind adoptarea specificatiilor tehnice uniforme pentru vehicule cu roti, echipamente si
componente care pot fi montate si/sau folosite la vehicule cu roti si conditiile pentru recunoasterea reciprocd a omologrilor acordate pe
baza acestor specificatii (,Acordul revizuit din 1958”) (JO L 346, 17.12.1997, p. 78).

(*) Regulamentul (CE) nr. 661/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iulie 2009 privind cerintele de omologare de tip
pentru siguranta generald a autovehiculelor, a remorcilor acestora, precum si a sistemelor, componentelor si unititilor tehnice separate
care le sunt destinate (JO L 200, 31.7.2009, p. 1).

(®) Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218,
13.8.2008, p. 30).
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(13) Zgomotul este o problemd cu fatete multiple, cu multiple surse si factori care afecteazd sunetul perceput de
oameni §i impactul asupra acestora. Nivelul sonor al vehiculelor depinde in parte de mediul in care circuld vehicu-
lele, in special de calitatea infrastructurilor rutiere si, prin urmare, este necesard o abordare mai bine integrata.
Directiva 2002/49/CE impune elaborarea periodicd a unor hirti acustice strategice, printre altele, cu privire la
drumurile principale. Informatiile prezentate in hartile respective ar putea constitui baza activitdtii de cercetare
viitoare cu privire la zgomotul ambiental in general si zgomotul produs de suprafata drumului in special, precum
si a unor ghiduri de bune practici in materie de dezvoltare tehnologica a calitdtii drumurilor i a unei clasificiri a
tipurilor de suprafete de drumuri, dupa caz.

(14)  Cel de al saselea Program comunitar de actiune pentru mediu (') a stabilit cadrul pentru elaborarea politicilor de
mediu in Uniune pentru perioada 2002-2012. Programul respectiv a facut apel la actiuni in domeniul poludrii
fonice pentru a reduce in mod substantial numarul de persoane afectate in mod regulat de nivelurile sonore medii
pe termen lung, in special cele provocate de trafic.

(15) Masurile tehnice de reducere a nivelului sonor al autovehiculelor trebuie sd respecte o serie de cerinte concurente,
cum ar fi cele privind reducerea zgomotului si a emisiilor poluante si obtinerea unei mai mari sigurante in circu-
latie, mentinand vehiculul respectiv cat se poate de ieftin si de eficient. In incercarea sa de a respecta toate aceste
cerinte si de a mentine un echilibru intre acestea, industria autovehiculelor se confruntd mult prea des cu limita
fezabilitatii tehnice actuale. Prin introducerea de materiale si de metode noi si inovatoare, industria autovehicu-
lelor a reusit in repetate randuri si extindd aceste limite. Dreptul Uniunii ar trebui si stabileascd un cadru clar
pentru inovare realizabil intr-un interval de timp realist. Prezentul regulament creeazi un asemenea cadru si oferd,
astfel, un stimulent imediat pentru inovare, tinind seama de nevoile societdtii, fird a limita in niciun fel libertatea
economicd, vitald pentru acest sector.

(16) Poluarea fonici este, in primul rand, o problema locald, care necesitd insd o solutie la nivelul Uniunii. Un prim
pas pentru orice politicd durabild privind emisiile sonore ar trebui s fie crearea de misuri pentru reducerea nive-
lului sonor la sursd. Deoarece prezentul regulament vizeazd sursa de zgomot care este reprezentatd de autovehi-
cule si avind in vedere faptul cd sursa de zgomot respectivd este, prin definitie, mobild, nu este suficientd luarea
de mdsuri exclusiv la nivel national.

(17)  Punerea la dispozitia consumatorilor si a autoritdtilor publice a informatiilor referitoare la emisiile sonore poate
influenta deciziile de cumpdrare si accelera tranzitia citre un parc auto mai silentios. In consecintd, producatorii
ar trebui sd furnizeze informatii referitoare la nivelurile sonore ale vehiculelor la punctul de vanzare si in materia-
lele promotionale de naturd tehnicd. O etichetd, comparabild cu etichetele utilizate pentru a furniza informatii
referitoare la emisiile de CO,, la consumul de carburant si la zgomotul provocat de pneuri, ar trebui si informeze
consumatorii cu privire la emisiile sonore ale unui vehicul. Comisia ar trebui sd efectueze o evaluare a impactului
cu privire la conditiile de etichetare aplicabile nivelurilor de poluare fonici si a aerului, precum si cu privire la
informarea consumatorilor. Respectiva evaluare a impactului ar trebui si tind cont de diferitele tipuri de vehicule
reglementate de prezentul regulament (inclusiv vehiculele exclusiv electrice), precum si de efectul pe care o astfel
de etichetare ar putea sd il aibd asupra industriei autovehiculelor.

(18) Pentru a reduce zgomotul traficului rutier, autorititile publice ar trebui sd fie in masurd si instituie mdsuri si
stimulente pentru a incuraja utilizarea unor vehicule mai silentioase.

(19)  Beneficiile pentru mediu preconizate ale vehiculelor electrice hibride sau exclusiv electrice au condus la o reducere
considerabild a zgomotului emis de aceste vehicule. Reducerea respectivd a dus la eliminarea unei surse impor-
tante a unui semnal sonor pe care se bazeazd pietonii nevdzitori, cei cu deficiente de vedere si biciclistii, printre
alti utilizatori ai drumurilor, pentru a se informa in legdturd cu apropierea, prezenta sau indepdrtarea acestor
vehicule. Prin urmare, sectorul industrial dezvoltd sisteme de avertizare acusticd ale vehiculelor (AVAS) pentru a
compensa aceastd lipsd de semnal sonor la vehiculele electrice hibride sau exclusiv electrice. Performantele unor
astfel de AVAS montate pe vehicule ar trebui armonizate. La dezvoltarea respectivelor sisteme AVAS ar trebui si
se tind cont de impactul global al zgomotului asupra populatiei.

(20)  Comisia ar trebui si examineze potentialul unor sisteme de siguranti activd instalate la bordul unor vehicule mai
silentioase, precum vehiculele electrice hibride sau exclusiv electrice, cu scopul de a sprijini mai bine atingerea
obiectivului de imbundtitire a sigurantei utilizatorilor vulnerabili ai drumurilor din zonele urbane, cum ar fi
pietonii nevdzdtori, pietonii cu deficiente de vedere si auz, biciclistii si copiii.

(21)  Nivelul sonor al vehiculelor are un impact direct asupra calitdtii vietii cetdtenilor Uniunii, in special in zonele
urbane in care transportul public electric sau subteran sau facilitdtile pentru ciclism sau infrastructura pentru
mersul pe jos sunt putin dezvoltate sau inexistente. Obiectivul fixat de Parlamentul European in Rezolutia sa din
15 decembrie 2011 referitoare la foaia de parcurs pentru un spatiu european unic al transporturilor — Cétre un

(") Decizia nr. 1600/2002/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iulie 2002 de stabilire a celui de-al saselea program comu-
nitar de actiune pentru mediu (JO L 242,10.9.2002, p. 1).
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sistem de transport competitiv si eficient din punctul de vedere al resurselor ('), si anume dublarea numdrului de
utilizatori ai transporturilor publice, ar trebui luat, de asemenea, in considerare. Comisia si statele membre ar
trebui s3 promoveze, tindnd seama de principiul subsidiaritdtii, transporturile publice, mersul pe jos si cu bicicleta
pentru a reduce poluarea fonicd din zonele urbane.

(22)  Nivelul sonor al unui vehicul depinde in parte de modul in care este utilizat si de buna sa intretinere dupd cumpa-
rare. Prin urmare, este necesard sensibilizarea cetdtenilor Uniunii cu privire la importanta unui mod de conducere
fluid si care s respecte limitele de vitezd existente in fiecare stat membru.

(23)  Pentru a simplifica legislatia de omologare de tip a Uniunii, in conformitate cu recomandarile din 2007 ale rapor-
tului CARS 21, este oportun ca prezentul regulament si se bazeze pe Regulamentul nr. 51 al CEE-ONU in ceea
ce priveste metoda de incercare si pe Regulamentul nr. 59 al CEE-ONU in ceea ce priveste amortizoarele de
zgomot de inlocuire.

(24)  Pentru a permite Comisiei si adapteze anumite cerinte din anexele I, IV, VIII si X la prezentul regulament la
evolutia tehnicd, competenta de a adopta acte legislative in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui dele-
gatd Comisiei pentru modificarea dispozitiilor din anexele respective cu privire la metodele de incercare si nivelu-
rile sonore. Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale pregititoare, Comisia sd organizeze consultiri
adecvate, inclusiv la nivel de experti. In pregitirea si elaborarea actelor delegate, Comisia ar trebui si asigure trans-
miterea simultand, adecvatd si in timp util a documentelor relevante citre Parlamentul European si citre Consiliu.

(25) Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume de a stabili cerinte administrative si tehnice pentru omolo-
garea UE de tip a tuturor vehiculelor noi cu privire la nivelul sonor si a amortizoarelor de zgomot de inlocuire si
a componentelor acestora omologate de tip ca unititi tehnice separate, nu poate fi realizat in mod satisfacitor de
cdtre statele membre, dar, mai degrabd, avand in vedere amploarea si efectele acestuia, poate fi realizat mai bine la
nivelul Uniunii, aceasta poate adopta misuri, in conformitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum este definit la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum
este definit la articolul mentionat, prezentul regulament nu depéseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiec-
tivului mentionat.

(26) Ca o consecintd a aplicdrii noului cadru de reglementare stabilit prin prezentul regulament, Directiva 70/157|CEE
ar trebui abrogatd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiectul
Prezentul regulament stabileste cerintele administrative si tehnice pentru omologarea UE de tip a tuturor vehiculelor noi
din categoriile mentionate la articolul 2 cu privire la nivelul lor sonor si a amortizoarelor de zgomot de inlocuire si a
componentelor acestora omologate de tip ca unitdti tehnice separate proiectate si fabricate pentru vehiculele din catego-
riile M, si N, cu scopul de a facilita inregistrarea, vinzarea si punerea lor in circulatie pe teritoriul Uniunii.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplicd vehiculelor din categoriile M, M,, M, N, N, si N, astfel cum sunt definite in anexa II la
Directiva 2007/46/CE, precum si amortizoarelor de zgomot de inlocuire si componentelor acestora omologate de tip ca
unitdti tehnice separate, proiectate si fabricate pentru vehiculele din categoriile M; si N;.

Articolul 3

Definitii
In intelesul prezentului regulament, se aplici definitiile previzute la articolul 3 din Directiva 2007/46/CE.

in plus, se aplicd urmdtoarele definitii:

1. ,omologarea de tip a unui vehicul” inseamnd procedura mentionatd la articolul 3 din Directiva 2007/46/CE cu
privire la nivelurile sonore;

() JOC168E, 14.6.2013,p. 72.
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2., tip de vehicul” inseamnd o categorie de autovehicule care nu diferd in aspectele esentiale, cum ar fi:

(@) in cazul vehiculelor din categoriile M,, M, < 3 500 kg, N, incercate in conformitate cu punctul 4.1.2.1 din
anexa II:

(i) forma sau materialele caroseriei (in special compartimentul motorului si izolatia fonicd a acestuia);

(ii) tipul de motor (de exemplu, aprindere prin scanteie sau prin compresie, in doi timpi sau in patru timpi, cu
piston alternativ sau rotativ), numdirul si capacitatea cilindrilor, numdrul si tipul carburatoarelor sau siste-
melor de injectie, dispunerea supapelor sau tipul de motor electric;

(ili) puterea nominald maxima netd si turatia (turatiile) aferentd (aferente) a (ale) motorului; totusi, dacd puterea
nominald maximd si turatia aferentd a motorului diferd numai din cauza unor cartografieri diferite ale
motorului, vehiculele respective pot fi considerate ca fiind de acelasi tip;

(iv) amortizorul de zgomot;

(b) in cazul vehiculelor din categoriile M, > 3 500 kg, M,, N,, N, incercate in conformitate cu punctul 4.1.2.2 din
anexa II:

(i) forma sau materialele caroseriei (in special compartimentul motorului si izolatia fonici a acestuia);

ii) tipul de motor (de exemplu, aprindere prin scanteie sau prin compresie, in doi timpi sau in patru timpi, cu
P P P P % P 1% P P
piston alternativ sau rotativ), numdarul si capacitatea cilindrilor, tipul sistemului de injectie, dispunerea supa-
pelor, turatia nominald a motorului (S) sau tipul de motor electric;

(ili) vehiculele care au acelasi tip de motor si/sau rapoarte diferite de transmisie in ansamblu pot fi considerate
ca fiind vehicule de acelasi tip.

Totusi, dacd diferentele de la litera (b) necesitd conditii vizate diferite, astfel cum sunt prezentate la punctul 4.1.2.-
2 din anexa II, aceste diferente sunt considerate ca o schimbare a tipului;

3. ,masa totald maximi autorizati” (M) inseamnd masa maximd atribuitd unui vehicul pe baza caracteristicilor sale de
constructie si a performantelor sale de proiectare; masa totald maximi autorizatd a remorcii sau a semiremorcii
include masa staticd transferatd vehiculului tractor la cuplare;

4., puterea nominald netd maximi” (P)) inseamnd puterea motorului exprimatd in kW si misuratd prin metoda CEE-
ONU conform Regulamentului nr. 85 al CEE-ONU (!).

Dacid puterea nominald netd maxima este atinsd la mai multe turatii ale motorului, se utilizeaza turatia cea mai mare
a motorului;

5. ,echipament standard” inseamnd configuratia de bazd a vehiculului, inclusiv toate dispozitivele instalate, care nu
impune specificatii suplimentare privind configuratia sau nivelul echipamentelor, dar dotat cu toate elementele nece-
sare conform actelor de reglementare specificate in anexa IV sau in anexa XI la Directiva 2007/46/CE;

6. ,masa conducdtorului auto” inseamnd o masd stabilitd la 75 kg plasatd in punctul de referintd al scaunului conduci-
torului auto;

7. ,masa unui vehicul in stare de functionare” (m, ) inseamna
(@) in cazul unui autovehicul:

masa vehiculului, cu rezervorul (rezervoarele) de combustibil umplut(e) la cel putin 90 % din capacitatea/capaci-
tatile acestuia (acestora), inclusiv masa conducdtorului auto, a carburantului si a lichidelor, dotat cu echipamen-
tele standard in conformitate cu specificatiile producdtorului i, dacd sunt previzute, masa caroseriei, a cabinei, a
cuplajului si a rotii (rotilor) de rezerva, precum si cea a uneltelor;

(") Regulamentul nr. 85 al Comisiei Economice pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite (CEEJONU) — Prescriptii uniforme privind
aprobarea motoarelor cu ardere internd sau a sistemelor de propulsie electricd destinate pentru propulsia autovehiculelor din categoriile
M si N referitoare la mdsurarea puterii nete si a puterii maxime timp de 30 de minute a sistemelor de propulsie electricd (JO L 326,
24.11.2006, p. 55).
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(b) in cazul unei remorci:

masa vehiculului, inclusiv combustibilul si lichidele, dotat cu echipamentele standard in conformitate cu specifi-
catiile producitorului si, dacd sunt previzute, masa caroseriei, a cuplajului (cuplajelor) suplimentar(e), a rotii
(rotilor) de rezervd, precum si cea a uneltelor;

8. ,turatia nominald a motorului” (S) inseamnd turatia motorului declaratd in min? (rpm) la care motorul dezvoltd
puterea nominald netd maximd, in conformitate cu Regulamentul nr. 85 al CEE-ONU sau, in cazul in care puterea
nominald netd maxima este atinsd la mai multe turatii ale motorului, cea mai mare dintre aceste turatii;

X

9. ,raportul putere/masd” (PMR) insemnd o valoare numerica calculatd in conformitate cu formula de la punctul 4.1.2.-
1.1 din anexa If;

10. ,punct de referintd” inseamnd unul dintre urmatoarele puncte:
(a) in cazul vehiculelor din categoriile M, si N:
(i) pentru vehiculele cu motorul in fatd, extremitatea din fatd a vehiculului;
(i) pentru vehiculele cu motorul la mijloc, centrul vehiculului;
(iii) pentru vehiculele cu motorul in spate, extremitatea din spate a vehiculului;

(b) in cazul vehiculelor din categoriile M,, M;, N, si N, extremitatea motorului cea mai apropiatd de partea frontald
a vehiculului;

11. ,acceleratia vizatd” inseamnd acceleratia in traficul urban, obtinut cu clapeta de acceleratie in pozitie intermediara,
rezultatd din calcule statistice;

12. ,motor” inseamnd sursa de putere fird accesorii detagabile;
13. ,acceleratia de referintd” inseamnd acceleratia necesard in timpul incercdrii in accelerare pe poligonul de incercare;

14. ,factorul de ponderare a raportului de transmisie” (k) inseamna o valoare numericd adimensionald utilizatd pentru a
combina rezultatele incercirilor obtinute cu doud rapoarte de transmisie pentru incercarea in accelerare si incercarea
la vitezd constantd;

15. ,factorul de putere partiald” (k) inseamnd o valoare numericd adimensionald utilizatd pentru combinarea ponderatd
a rezultatelor Incercirii in accelerare si a rezultatelor incercdrii la vitezd constantd a vehiculelor;

16. ,preacceleratie” inseamnd aplicarea dispozitivului de comandi a acceleratiei inainte de linia AA’ in scopul obtinerii
unei acceleratii stabile intre liniile AA’ si BB’, dupd cum se indicd in figura 1 din apendicele la anexa II;

17. ,raport de transmisie blocat” reprezintd un sistem de control al transmisiei care garanteazd ci treapta de vitezd nu se
poate modifica in timpul unei incerciri;

18. ,amortizor de zgomot” inseamnd un set complet de componente necesare pentru limitarea zgomotului produs de
motorul autovehiculului si de sistemul de evacuare al acestuia;

19. ,amortizor de zgomot de diferite tipuri” inseamnd amortizoare de zgomot care diferd in mod semnificativ in ceea ce
priveste cel putin una dintre urmdtoarele caracteristici:

(a) denumirile comerciale sau marcile comerciale ale componentelor acestora;

(b) caracteristicile materialelor care intrd in componentele acestora, cu exceptia materialelor de acoperire a acestor
componente;

(c) forma sau dimensiunile componentelor acestora;
(d) principiile de functionare ale cel putin uneia dintre componentele acestora;
(e) montajul componentelor acestora;

(f) numdrul amortizoarelor de zgomot de evacuare sau al componentelor acestora;



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/137

” A

20. ,familie de modele de amortizoare de zgomot sau de componente ale amortizorului de zgomot” inseamnd un grup
de amortizoare de zgomot sau componente ale acestora in care toate caracteristicile de mai jos sunt aceleasi:

(a) prezenta fluxului net de gaze de evacuare prin materiale fibroase absorbante atunci cand acestea intrd in contact
cu aceste materiale;

(b) tipul materialelor fibroase;

(c) specificatiile materialului liant, daci este cazul;

(d) dimensiunile medii ale fibrelor;

(e) densitatea minimd a materialului ambalat in vrac in kg/m?;

(f) suprafata maximd de contact intre fluxul de gaz si materialul absorbant;

21. ,amortizor de zgomot de inlocuire” inseamnd orice piesd a amortizorului de zgomot sau a componentelor acestuia,
destinatd utilizrii pe un vehicul, alta decat tipul de piesd instalat pe vehicul la momentul prezentdrii acestuia pentru
omologarea UE de tip in conformitate cu prezentul regulament;

22. ,sistem de avertizare acusticd a vehiculului” (AVAS) inseamnd un sistem destinat vehiculelor electrice hibride sau
exclusiv electrice care emite sunete pentru a semnala pietonilor si altor utilizatori ai drumurilor prezenta vehicu-
lului;

23. ,punct de vanzare” inseamnd un spatiu in care vehiculele sunt stocate si oferite consumatorilor spre vanzare;

24. ,materiale promotionale de naturi tehnicd” inseamnd manuale tehnice, brosuri, pliante si cataloage in format tipdrit,
electronic sau online, precum si site-uri internet, destinate promovdrii vehiculelor in randul publicului larg.

Articolul 4
Obligatii generale ale statelor membre

(1)  Sub rezerva datelor de aplicare a etapelor previzute in anexa III la prezentul regulament si fird a aduce atingere
articolului 23 din Directiva 2007/46/CE, statele membre refuzd, din motive legate de nivelul sonor admis, si acorde
omologarea UE de tip unui autovehicul care nu respectd cerintele prezentului regulament.

(2) Dela 1 iulie 2016, statele membre refuzd, din motive legate de nivelul sonor admis, si acorde omologarea UE de
tip unui tip de amortizor de zgomot de inlocuire sau unor componente ale acestuia, ca unitate tehnicd separatd, care nu
respectd cerintele prezentului regulament.

Statele membre acordd in continuare omologarea UE de tip in conformitate cu Directiva 70/157/CEE unui amortizor de
zgomot de inlocuire sau unor componente ale acestuia, ca unitate tehnicd separatd, destinate vehiculelor omologate de
tip inaintea datelor de aplicare a etapelor previzute in anexa III la prezentul regulament.

(3)  Sub rezerva datelor de aplicare a etapelor previzute in anexa III la prezentul regulament, statele membre consi-
derd, din motive legate de nivelul sonor admis, ci certificatele de conformitate ale vehiculelor noi nu mai sunt valabile in
sensul articolului 26 din Directiva 2007/46/CE si interzic inmatricularea, vinzarea si punerea in circulatie a acestor vehi-
cule, atunci cand acestea nu sunt conforme cu prezentul regulament.

(4)  Statele membre autorizeazd, din motive legate de nivelul sonor admis, vinzarea §i punerea in circulatie a unui
amortizor de zgomot de inlocuire sau a unor componente ale acestuia, ca unitate tehnicd separatd, dacd acestea sunt
conforme cu un tip pentru care a fost acordatd omologarea de tip in conformitate cu prezentul regulament.

Statele membre autorizeazd vanzarea si punerea in circulatie a amortizoarelor de zgomot de inlocuire sau a unor compo-
nente ale acestora, care beneficiazd de o omologare UE de tip ca unitate tehnici separatd in conformitate cu Directiva
70/157|CEE destinatd vehiculelor omologate de tip inaintea datelor de aplicare a etapelor previzute in anexa III la
prezentul regulament.

Articolul 5

Obligatii generale ale producitorilor

(1)  Producitorii trebuie si se asigure ci vehiculele, motoarele acestora si amortizoarele lor de zgomot sunt proiectate,
construite §i asamblate astfel incat si permitd vehiculelor, in stare normald de functionare, respectarea prevederilor
prezentului regulament, in pofida vibratiilor la care vehiculele sunt in mod inevitabil supuse.
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(2)  Producitorii se asigurd cd amortizoarele de zgomot ale vehiculelor sunt proiectate, construite si asamblate astfel
incat si fie in mod rezonabil rezistente la fenomenele de coroziune la care acestea sunt expuse, avand in vedere conditiile
de utilizare a vehiculelor, inclusiv diferentele climatice regionale.

(3)  Producitorul rispunde in fata autorititii de omologare pentru toate aspectele procesului de omologare si pentru
asigurarea conformitdtii productiei, indiferent dacd este sau nu implicat direct in toate etapele fabricirii unui vehicul, a
unui sistem, a unei componente sau a unei unitdti tehnice separate.

Articolul 6
Dispozitii suplimentare in materie de emisii sonore (ASEP)

(1)  Prezentul articol se aplicd vehiculelor din categoriile M, si N, echipate cu motor cu ardere internd previzut cu
amortizoare de zgomot ale producitorului de echipamente originale, precum §i cu amortizoare de zgomot de inlocuire
destinate acestor categorii de vehicule, in conformitate cu anexa IX.

(2)  Vehiculele si amortizoarele de zgomot indeplinesc cerintele din anexa VIL

(3)  Se considerd cid vehiculele si amortizoarele de zgomot de inlocuire respectd cerintele din anexa VII, fard incerciri
suplimentare, dacd producitorul vehiculului furnizeazd autorititii de omologare documente tehnice care demonstreazd
cd diferenta dintre turatia maxima si minimd a vehiculelor la BB, astfel cum se mentioneazi in figura 1 din apendicele la
anexa II, pentru orice conditie de incercare din interiorul domeniului de control ASEP definit la punctul 2.3 din
anexa VII, in ceea ce priveste conditiile previzute in anexa II, nu depdseste 0,15 x S.

(4)  Emisia sonord a vehiculului sau a amortizorului de zgomot de inlocuire in conditii tipice de conducere pe drum
(on-road), care sunt diferite de cele in care a fost efectuatd incercarea de omologare de tip previzutd in anexa II §i in
anexa VII, nu diferd in mod semnificativ de rezultatul incercarii.

(5)  Producitorul vehiculului nu modificd, adapteazd sau introduce in mod intentionat niciun fel de dispozitive sau
proceduri mecanice, electrice, termice sau de altd naturd, care nu sunt operationale in timpul functionrii tipice pe drum,
exclusiv in scopul indeplinirii cerintelor privind emisiile sonore prevazute in prezentul regulament.

(6)  In cererea de omologare de tip, producitorul prezinti o declaratie, intocmiti in conformitate cu modelul din apen-
dicele la anexa VII, in care mentioneaza ci tipul de vehicul sau de amortizor de zgomot de inlocuire care urmeazi a fi
omologat respectd cerintele de la prezentul articol.

(7)  Alineatele (1)-(6) nu se aplicd vehiculelor din categoria N, daci este indeplinitd una dintre conditiile urmatoare:

(a) capacitatea motorului nu depiseste 660 cm’, iar raportul putere-masi calculat utilizind masa totald maxima autori-
zatd nu depiseste 35;

(b) sarcina utild este de cel putin 850 kg, iar raportul putere-masi calculat utilizind masa totald maxima autorizatd nu
depiseste 40.

Articolul 7
Informarea consumatorilor si etichetarea

Producitorii si distribuitorii de vehicule depun eforturi pentru a se asigura cd nivelul sonor, in decibeli [dB(A)], al fiecdrui
vehicul, masurat in conformitate cu prezentul regulament, este afisat intr-un loc vizibil la punctul de vanzare si in mate-
rialele promotionale de naturd tehnicd.

Tindnd seama de experienta dobanditd prin aplicarea prezentului regulament, Comisia efectueazd pand la 1 iulie 2018 o
evaluare cuprinzitoare a impactului cu privire la conditiile de etichetare aplicabile nivelurilor de poluare fonicd si a
aerului, precum si cu privire la informarea consumatorilor. Comisia inainteazd Parlamentului European si Consiliului un
raport privind rezultatele evaludrii respective si, dupd caz, prezintd o propunere legislativa.
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Articolul 8
Sistemul de avertizare acusticd pentru vehicule (AVAS)

Pand la 1 julie 2019, producidtorii monteazd sisteme AVAS care indeplinesc cerintele previzute in anexa VIII pe tipurile
de vehicule electrice hibride sau exclusiv electrice noi. Pand la 1 iulie 2021, producitorii monteazd sisteme AVAS pe
toate vehiculele electrice hibride sau exclusiv electrice noi. Inainte de datele respective, in cazul in care producitorii decid
sd instaleze un sistem AVAS pe vehicule, acestia se asigurd cd sistemele AVAS respective indeplinesc cerintele previzute
in anexa VIIL

Pand la 1 julie 2017, Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 10 in vederea reexa-
mindrii anexei VIII si al includerii unor cerinte mai amanuntite cu privire la performantele sistemului AVAS sau ale siste-
melor de sigurantd activd, tindnd seama de lucririle CEE-ONU pe aceastd tema.
Articolul 9
Modificarea anexelor
Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 10, pentru a modifica anexele I, IV, VIII
si X In vederea adaptarii acestora la progresul tehnic.
Articolul 10
Exercitarea delegirii

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

(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 8 al doilea paragraf si la articolul 9 se conferd Comi-
siei pe o perioadd de cinci ani de la 16 iunie 2014.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 8 al doilea paragraf si la articolul 9 poate fi revocatd oricind de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegirii de competente specificatd in decizia
respectivd. Decizia produce efecte din ziua urmitoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o
datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indatid ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 8 al doilea paragraf sau al articolului 9 intrd in vigoare numai in
cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la notifi-
carea acestuia citre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parla-
mentul European si Consiliul au informat Comisia c¢d nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu
doud luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 11

Clauza de revizuire

Comisia desfdsoard si publicd un studiu detaliat cu privire la limitele nivelului sonor pentru tipurile de vehicule noi cel
tarziu la 1 iulie 2021. Studiul este bazat pe vehiculele care indeplinesc cele mai recente cerinte de reglementare. Pe baza
concluziilor studiului respectiv, Comisia prezintd, dupd caz, o propunere legislativa.

Articolul 12

Modificari ale Directivei 2007/46/CE

Anexele IV, VI si XI la Directiva 2007/46/CE se modificd in conformitate cu anexa XI la prezentul regulament.
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Articolul 13
Dispozitii tranzitorii
(1)  Pand la 30 junie 2019, standardul ISO 10844:1994 poate fi aplicat ca alternativa la standardul ISO 10844:2011

pentru a controla conformitatea pistei de incercare descrise la punctul 3.1.1 din anexa IL

)

Pand la 30 iunie 2019, vehiculele cu propulsie hibridd de serie, care au un motor cu ardere internd fird cuplaj

mecanic la sistemul de propulsie, sunt scutite de la indeplinirea cerintelor articolului 6.

(1)

Articolul 14
Abrogare

Fird a aduce atingere articolului 4 alineatul (2) al doilea paragraf si articolului 4 alineatul (4) al doilea paragraf,

Directiva 70/157/CEE se abrogd de la 1 iulie 2027.

)

Trimiterile la directiva abrogatd se inteleg ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu

tabelul de corespondentd din anexa XII la prezentul regulament.

Articolul 15
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplicd de la 1 iulie 2016.
Punctul 3.1.1 din anexa II se aplicd de la 1 iulie 2019.

Partea B din anexa XI se aplicd de la 1 iulie 2027.

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

Adoptat la Strasbourg, 16 aprilie 2014.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXA 1

OMOLOGAREA UE DE TIP A UNUI TIP DE VEHICUL CU PRIVIRE LA NIVELUL SONOR

1. CERERE PENTRU OMOLOGAREA UE DE TIP A UNUI TIP DE VEHICUL

1.1.  Cererea pentru omologarea UE de tip prevazutd la articolul 7 alineatele (1) si (2) din Directiva 2007/46/CE a unui
tip de vehicul din punctul de vedere al nivelului sonor se depune de citre producitorul vehiculului.

1.2.  Apendicele 1 cuprinde un model de fisd de informatii.

1.3.  Producitorul vehiculului trebuie si pund la dispozitia serviciului tehnic responsabil cu efectuarea incercirilor un
vehicul care este reprezentativ pentru tipul de vehicul pentru care se doreste obtinerea omologirii de tip. Serviciul
tehnic responsabil cu efectuarea incercirilor selecteazd un vehicul reprezentativ pentru tipul de vehicul supus
omologdrii, intr-un mod considerat adecvat de citre autoritatea de omologare. Pentru a sprijini luarea unei decizii
in cursul procesului de selectie, pot fi utilizate metode de incercare virtuald.

1.4 La cererea serviciului tehnic, trebuie puse la dispozitia acestuia, de asemenea, un exemplar al amortizorului de
zgomot si un motor cu cel putin aceeasi capacitate cilindricd si aceeasi putere nominald maxima precum cele ale
motorului cu care este echipat vehiculul pentru care se doreste obtinerea omologirii de tip.

2. MARCAJE

2.1.  Componentele sistemului de evacuare si ale sistemului de admisie, cu exceptia armdturilor de fixare si a conduc-
telor, trebuie sd poarte urmatoarele marcaje:

2.1.1. denumirea comerciald sau marca producitorului sistemelor si al componentelor acestora;
2.1.2. descrierea comerciald a producitorului.

2.2.  Marcajele mentionate la punctele 2.1.1 i 2.1.2 trebuie sd fie clar lizibile si de nesters, chiar si atunci cand sistemul
este montat pe vehicul.
3. ACORDAREA OMOLOGARII UE DE TIP UNUI TIP DE VEHICUL

3.1. Daci cerintele relevante sunt indeplinite, se acordd omologarea UE de tip in temeiul articolului 9 alineatul (3) si,
daci e cazul, al articolului 10 alineatul (4) din Directiva 2007/46/CE.

3.2.  Apendicele 2 cuprinde un model de certificat de omologare UE de tip.

3.3.  Fecdrui tip de vehicul omologat i se atribuie un numir de omologare de tip in conformitate cu anexa VII la
Directiva 2007[46/CE. Acelasi stat membru nu poate atribui acelasi numir unui alt tip de vehicul.

3.3.1. Dacd tipul de vehicul respectd valorile-limitd previzute in etapa 1 din anexa III, sectiunea 3 a numdrului de
omologare de tip este urmati de caracterul ,A”. Dacd tipul de vehicul respectd valorile-limitd prevazute in etapa 2
din anexa II, sectiunea 3 a numdrului de omologare de tip este urmati de caracterul ,B”. Daci tipul de vehicul
respectd valorile-limitd previzute in etapa 3 din anexa III, sectiunea 3 a numdrului de omologare de tip este
urmatd de caracterul ,C”.

4. MODIFICARI ALE OMOLOGARILOR UE DE TIP
In cazul unor modificiri ale tipului omologat in conformitate cu prezentul regulament, se aplici articolele 13-16
si articolul 17 alineatul (4) din Directiva 2007/46/CE.

5. CONFORMITATEA PRODUCTIEI

5.1.  Se iau mdsuri de asigurare a conformitdtii productiei in conformitate cu cerintele stabilite la articolul 12 din
Directiva 2007/46/CE.

5.2.  Dispozitii speciale

5.2.1. Incercirile previzute in anexa VI la prezentul regulament corespund celor mentionate la punctul 2.3.5 din anexa X
la Directiva 2007/46/CE.

5.2.2. In mod normal, inspectiile mentionate la punctul 3 din anexa X la Directiva 2007/46/CE se efectueazi o dati la
doi ani.



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/143

Apendicele 1

Fisd de informatii nr. ... in temeiul anexei I la Directiva 2007/46/CE cu privire la omologarea UE de tip a unui
vehicul in ceea ce priveste nivelul sonor admis

Informatiile de mai jos trebuie prezentate, dacd este cazul, in triplu exemplar si trebuie sa includd un cuprins. Toate dese-
nele trebuie prezentate la o scard corespunzitoare si suficient de detaliat in format A4 sau intr-un dosar in format A4.
Fotografiile, dacid existd, trebuie sd prezinte detalii suficiente.

Dacd sistemele, componentele sau unitdtile tehnice separate au comandd electronicd, trebuie prezentate informatii
privind modul de functionare al acesteia.

0. GENERALITATI
0.1. Marca (denumirea comerciald a producatorului): ..........oovuuiuiiiiiiieiiiiiii e
0.2. D e
0.3. Mijlocul de identificare a tipului, dacd este prezent pe vehicul (*): ..........ooeiiiiiiiiii
0.3.1. Amplasarea Marcajulliir .........uuuuiiiiiiiiiiiiii e
0.4. Categoria VehiculUIUL (9): .oeeiiiiiiie et e et eaees
0.5. Denumirea societdtii i adresa producdtorului: ...........oooviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.8. Denumirea si adresa (adresele) fabricii (fabricilor) de asamblare: ............coceooiiiiiiiiiiineiiiiiin e,
0.9. Numele si adresa reprezentantului producdtorului (dacd existd): ...........eevvveveerieiiiieiiieiiiiiiiiiiiiiieinneen
1. CARACTERISTICI GENERALE DE CONSTRUCTIE ALE VEHICULULUI
1.1. Fotografii sifsau desene ale unui vehicul reprezentativ: .............oceeeiiiiiiiiiiiiiiiieeeiiiiie e
1.3. INUMETUL de aXe ST TOM (1)1 1eivnniiii et iiee e et e e e e e e e e e e e e e et e e e e e aaeeeaans
1.3.3. Axe motoare (NUMAr, POZitie, INtErCONECTATE): ..e..uviiuniiineiii ettt ettt ettt et e et et e et e et eeaaeeannees
1.6. Pozitia si dispunerea MOLOTUIUL ........eeiiiiiiiiiiiiiii ettt e e e
2. MASE SI DIMENSIUNI () ) (%) (iN KG SI MM) (DACA ESTE CAZUL, CU TRIMITERI LA DESENE)
2.4. Categoria dimensiunilor vehiculului (de gabarit): ...........ccccoccciiiiiiiiiiiiiii,
2.4.1. Pentru $asitl fArE CATOSEIIE: .vvuiiien ittt e e e e e e e e e e e e e e e e aaans
2.4.1.1. LUNGIIME (82): 1ontiiiiii ettt et ettt et e e e et e e e e
2.4.1.2. 1514 Lo (2 PP NN
2.4.2. Pentru SASIU CU CATOSETIE! ..eneuninitin ettt et et e ettt e e et e e e e anen
2.4.2.1. LUNGIMIE (82): . oetiietii ettt ettt et et et et et ettt e et et e e e et et e et e ea e n e anaes
2.4.2.2. LAEME (7): v oo e e e et et oot et e e e e ettt
2.6. Masa in stare de mers ()

(a) minimd si maxima pentru fiecare Varianta:. ............oouuuuiiiieeriiiiiiiiie e e e e e

(b) masa fiecdrei versiuni (trebuie furnizatd 0 MAtriCE): .. ..uvveiiivenieriiiiieeeiiiieee e e e e e e e e e eeeaaes
2.8. Masa totald maximd autorizatd declaratd de producdtor () (3): ..oveeeeeiiieiiiiiiiiie e
3. GRUP MOTOPROPULSOR (9)
3.1 ProducBtorul MOTOTUIE .. ... eeeeee ettt et e e e et e e e e e e e e et e eeeeees

3.1.1. Codul de motor al producitorului (astfel cum este marcat pe motor sau alte mijloace de identificare): ......
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3.2
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.1.2.3.
3.2.1.3.
3.2.1.8.
3.2.4.
3.2.4.2.
3.2.4.2.2.
3.2.4.2.4.
3.2.4.2.4.1.
3.2.4.2.4.2.1.
3.2.4.3.
3.2.4.3.1.

3.2.8.
3.2.8.1.
3.2.8.4.2.
3.2.8.4.2.1.
3.2.8.4.2.2.
3.2.8.4.3.
3.2.8.4.3.1.
3.2.8.4.3.2.
3.2.9.
3.2.9.2.
3.2.9.4.

3.2.9.5.
3.2.9.6.
3.2.12.2.1.
3.212.2.1.1.

3.2.12.2.6.
3.3.

3.3.1.
3.3.1.1.
3.3.1.2.

Motor cu ardere internd

Principiul de functionare: aprindere prin scanteiefaprindere prin compresie, ciclu in patru timpifin doi
timpi/rotativ (')

Numdrul si dispunerea clindrilor: ..........ooiiiiiiiiii e
Secventa de aPriNAEre: ........coiiiiiiiiiiii ettt ettt eeeeeaaes
Cilindreea motorului (): ... cm3

Puterea nominald maxima ("): ... kW la ... min™ (valoare declarati de producitor)

Alimentarea cu combustibil

Prin injectie cu combustibil (numai in cazul aprinderii prin compresie): da/nu (')

Principiul de functionare: injectie directd/anticamerd/camerd de turbulentd ()

Regulator
PP PPPTPPPTR
Turatia la care incepe intreruperea alimentdrii in sarcini: ... min™

Prin injectie cu combustibil (numai in cazul aprinderii prin scinteie): da/nu (%)

Principiul de functionare: colectorul de admisie [injectie simpld/multipunct (')]/injectie directd/alta (a se
preciza) (1)

Sistem de admisie

Supraalimentare: da/nu (?)

Filtru de @er, deSEne: ...oooiiiiiiii ittt e e e e e sau
1 T B (4 )
TP (HPULL): ©een e ettt e et e e e e e e
Amortizor de zgomot la admisie, dESENE: .......cceiiiiiiiiiiiiiirie et sau
Y R B 10 ot | PPN
TP (EIPULT): -t e ettt ettt et e eeaa e
Amortizor de zgomot

Descrierea sifsau desenele amortizorului de ZgOmOt: ..............uuuuuiiiiiriieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee
Amortizor (amortizoare) de ZZOMOt de EVACUATE: ........eeriirrriiuieeetiiiiiiiiiiie e e et e eeeiiiii e eeeeeeeeaaaaes
Tipul, marcajul amortizorului (amortizoarelor) de zgomot de esapament: ............ccccceeeeeeeiiiinnnnnnnnnnnn.

In cazul in care sunt relevante pentru zgomotul exterior, sisteme de reducere a zgomotului in comparti-
MENCUL MOLOT 1 PO ITIOLOT: ..eeniiiiiiiieeeeee ittt ettt e e e e ettt e e e e ettt e e e e e et e e e e e e e e saitiaeeeeeeeenaas

Amplasarea segmentului de iesire al sistemului de evacuare: ............cocooeiiiiiiiiiiiiiiiiiii
Amortizor de zgomot de evacuare care contine materiale fibroase: ............cceeviiiiiiiiiiiiiiiinn .
Convertizor catalitic: da/nu (1)

Numdrul convertizoarelor catalitice si al elementelor (se furnizeazd informatiile de mai jos pentru fiecare
UNITALE SEPATALA): ...ouutiiii ittt ettt et

Filtru de particule: dajnu (')

Motorul electric

Tip (bobinaj, EXCILALIE): ..eevvviiiiiiiiiiiiiiiiii ittt
Putere orard maximad: ... kW

Tensiunea de functionare: ... V
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3.4, Motoare sau combinatii ale acestora:
3.4.1. Vehicul electric hibrid: da/nu (1)
3.4.2. Categoria vehiculului electric hibrid: alimentare externd/fdra alimentare externd (')
3.4.3 Comutator de regim de functionare: cu/fird ()
3.4.3.1. Moduri selectabile
3.4.3.1.1. Pur electric: da/nu (1)
3.4.3.1.2.  Consum exclusiv de combustibil: da/nu (!)
3.4.3.1.3. Moduri hibride: da/nu (') (dacd da, descriere SUCCINEA): ...eevvvviiieiieeiiiiiiiii e
3.4.5. Motor electric (se descrie separat fiecare tip de motor electric)
3.4.5.1. MATCAL oo e
3.4.5.2. TED? oottt
3.4.5.4. Putere maxima: ... kW
4. TRANSMISIA (7)
4.2. Tipul (mecanicd, hidraulicd, electricd etC.): ....ceevriiiiiiiiiiii i
4.6. Rapoarte de transmisie

Treapta de vitezd (rapoarte intre turatia motorului i

Rapoartele cutiei de viteze

turatia arborelui de iesire)

Raportul (rapoartele) transmisiei finale
(raportul intre turatia arborelui de iesire
si turatia rotilor motoare)

Rapoarte de
transmisie totale

Maximum pentru TCV (¥)

1
2
3

Minimum pentru TVC (¥)

Marsarier

(*) Transmisie continuu variabila.

4.7.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.2.1.

6.6.2.2.

6.6.2.3.

6.6.2.4.

Viteza maximd prin constructie a vehiculului (in km/h) (3: ...oooiiiiiii e

SUSPENSIA

Pneuri si roti

Combinatie (combinatii) pneu/roatd

(a) pentru pneuri se indicd dimensiunea, indicele capacitdtii de incircare si simbolul categoriei de viteza;

(b) pentru roti se indicd dimensiunea (dimensiunile) si deportul (deporturile) jantei (jantelor).

Limitele superioard si inferioard ale razelor de rulare
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9. CAROSERIE

9.1. Tipul de caroserie care utilizeaza codurile definite in partea C a anexei II la Directiva 2007/46/CE: ..........
9.2. Materiale utilizate i metoda de CONSITUCHE: ..vvvvniiiiiieneeiiii ettt e et e e et e e e e e e e ear e eeebieeeeenes
12. DIVERSE

12.5. Detalii ale oricdror dispozitive care nu apartin motorului destinate sd reducd zgomotul (dacd nu au fost

MeNtionate 1a alte PUICEE): «oevvvvuueiii ettt ettt e ettt e e e e e eeeeaaaaas

Data:
Semnadtura:

Functia in cadrul societdtii:
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Apendicele 2

Model de certificat de omologare UE de tip
[Format maxim: A4 (210 x 297 mm)]

Stampila autoritatii de omologare
Comunicare privind
omologarea de tip ()
extinderea omologirii de tip (!)
refuzul omologirii de tip (!)
retragerea omologdrii de tip (')
pentru un tip de vehicul cu privire la nivelul sonor [Regulamentul (UE) nr. 540/2014].
Numarul 0moloGaril de tIP: ....eeeiiiiiiiiiii ettt

MOBIVUL EXENAETIL © . vviin ittt e et ettt et et e e e e et e et e e e

SECTIUNEA 1

0.1. Marca (denumirea comerciald a producdtorului): .......oeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiii e
0,20 TEP! vttt
0.3.  Mijlocul de identificare a tipului, dacd este marcat pe vehicul (3): .cooeeiiiiiiiiiiii e
0.3.1. Amplasarea MarcaUlUr .....coeeetiitiiiiiiiiii ittt ettt e e e e e e e
0.4.  Categoria VEhicululul (3): ...eeiiiiiiiiiiiiiii ittt ettt e e e e
0.5. Denumirea societdtii si adresa producBtorulii: ...........eeeiiiiiiiiiiiii e
0.8. Denumirea si adresa (adresele) fabricii (fabricilor) de asamblare: .............ccooviiiiiiiiiiiiiiiii e
0.9. Numele si adresa reprezentantului producitorului (dacd eXiSta): .......eeeeriieiriiiiiiieeeeeeiiiie e

SECTIUNEA II

1. Informatii suplimentare (daci este cazul): a se vedea addendumul
. Serviciul tehnic responsabil pentru efectuarea INCErCArIOr: ........cceiiiiiiiiiiiiie e e et e
. Data raportulul de TNCEICATE: .....iieeiiiiiiiiiiiie et e ettt e e e e e ettt e e e e e et et eae e e e e e e eeeaeennnnnns

. Numarul raportulti de TCEICATE: ......oiiiiiiiiiii ettt e ettt e e e e e eeeeaeaaaas

2

3

4

5. Eventuale observatii: a se vedea addendumul

T e e 1 USSP PUPPRPTRR
Rt
8

. Semnadtura:

Anexe: Dosar de omologare

Raport de incercare (pentru sisteme)/Rezultatele incercdrii (pentru vehicule complete)

(") Se taie mentiunea care nu corespunde.

(*) Dacd mijlocul de identificare a tipului contine caractere care nu sunt relevante pentru descrierea tipurilor de vehicul incluse in certificatul
de omologare de tip, acestea trebuie specificate in documentatie prin simbolul: ,?” (de exemplu, ABC??123??).

(*) Dupd cum este prevdzut in anexa IIA la Directiva 2007/46/CE.
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Addendum

la certificatul de omologare UE de tip nr. ...

1. Informatii suplimentare

1.1.  Grup motopropulsor

1.1.1. ProducTtOrtl MOTOTUIEL +.vvvvvuenseeeeteiieiiiiiee e e e e e e ettt e e e e e e e e eetattt e eeeeeeeeeeatttt e eeeeeeeeeesstnnnnaeaeaaaeenees
1.1.2. Codul de motor al ProdUCOTULUL .........uuueeeiiiiiiiiiiiiiiiieiieee e
1.1.3. Putere netd maximd (g): ... kW la ... min - sau puterea nominald continud maxima (motor electric) ... kW (')
1.1.4. Supraalimentare (supraalimentdri), marca $i tiPul: .......oouuiuiiiiiiriii e
1.1.5. Filtru de aer, marca $i PUL ......ooeeeiiiiiii et eeeeeaee
1.1.6. Amortizor (amortizoare) de zgomot de admisie, marca §i tipul: ........oooiiiiiiiiiii
1.1.7. Amortizor (amortizoare) de zgomot de evacuare, marca i tipul: ...........uuiiiiiieiiiiiiiiii e
1.1.8. Catalizator (catalizatoare), marca $i tiPUL .......veeeiiiiiiiiiii et e e e
1.1.9. Filtru (filtre) de particule, marca $i tPUL .......eeveiiiiiiiiiii

1.2 Transmisie

1.2.1. Tipul (mecanicd, hidraulicd, electricd €1C.): ...uuuuiiiiiiiiiiiiiii e e
1.3.  Dispozitive care nu apartin motorului destinate sd reducd zgomotul: ...........cccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiii,
2. Rezultatele incercarii

2.1.  Nivelul sonor al vehiculului in miscare: ... dB(A)

2.2.  Nivelul sonor al vehiculului in stationare: ... dB(A) la ... min-!

2.2.1. Nivelul sonor al aerului comprimat, frana de serviciu: ... dB(A)

2.2.1. Nivelul sonor al aerului comprimat, frana de stationare: ... dB(A)

2.2.1. Nivelul sonor al aerului comprimat in timpul actiondrii regulatorului de presiune: ... dB(A)

2.3.  Date pentru facilitarea incercirii de conformitate in functiune a vehiculelor electrice hibride, in cazul in care un
motor cu ardere internd nu poate functiona atunci cand vehiculul este in stationare

2.3.1. Treapta de viteza (i) sau pozitia selectorului treptelor de vitezd aleasd pentru incercare: ............evvvvvieeeerreennnnnn.
2.3.2. Pozitia comutatorului de functionare in timpul mdsuratorii L, , (dacd acesta este montat) ..............cceeviieninnn.
2.3.3. Lungimea de preaccelerare I, ... m

2.3.4. Viteza vehiculului la inceputul accelerdrii ... km/h

dB(A)

3. OBSEIVALIE: ©vvteeeiiii e ettt e e e et e et e e e e e ettt e e e et e e e et e e e e et e e e et e e e e et e e e e et e e e e e e e et eeeeaans

2.3.5. Nivelul de presiune sonord L

‘wot,(i) ***

(") Se taie mentiunea care nu corespunde.
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ANEXA 11

METODE SI INSTRUMENTE PENTRU MASURAREA ZGOMOTULUI PRODUS DE AUTOVEHICULE

1. METODE DE MASURARE

1.1. Zgomotul produs de tipul de vehicul supus omologdrii UE de tip se masoard prin cele doud metode descrise
in prezenta anexi cu vehiculul in miscare si cu vehiculul in stationare. In cazul unui vehicul electric hibrid
al cdrui motor cu ardere internd nu poate functiona cind vehiculul este in stationare, nivelul de zgomot
emis se mdsoard numai In miscare.

Vehiculele cu o masd totald maximd autorizatd care depdseste 2 800 kg sunt supuse unei incerciri supli-
mentare pentru masurarea zgomotului produs de aerul comprimat cu vehiculul in stationare conform speci-
ficatiilor din anexa V, dacd echipamentul de frinare corespunzitor face parte din vehicul.

1.2. Valorile masurate in conformitate cu incercdrile previzute la punctul 1.1 din prezenta anexd se introduc in
raportul de incercare si intr-un formular conform modelului din apendicele 2 la anexa L.

2. INSTRUMENTE DE MASURA

2.1. Madsurdtori acustice

Aparatura utilizatd pentru mdsurarea nivelului sonor trebuie sd fie un sonometru de precizie sau un sistem
de misurare echivalent care indeplineste cerintele pentru clasa 1 de instrumente (inclusiv ecranul de
protectie impotriva vantului recomandat de producitor, daci este cazul). Aceste cerinte sunt descrise in stan-
dardul ,IEC 61672-1:2002: Sonometre de precizie”, editia a doua, al Comisiei internationale pentru electro-
tehnica (IEC).

Masuritorile se efectueazd utilizdnd rdspunsul ,rapid” al instrumentului de masurare acustic i curba ,A” de
ponderare descrisd de asemenea in ,JEC 61672-1:2002". In cazul in care se utilizeazd un sistem care include
monitorizarea periodicd a nivelului de presiune sonord ponderat in functie de curba A, citirile trebuie ficute
la intervale de timp de maximum 30 ms (milisecunde).

Instrumentele trebuie intretinute si etalonate conform instructiunilor producitorului.

2.2. Verificarea conformitatii cu cerintele

Conformitatea instrumentarului pentru masurdri acustice se verificd prin existenta unui certificat de confor-
mitate valabil. Un certificat de conformitate este considerat valabil daci certificarea de conformitate cu stan-
dardele a fost efectuatd in ultimele 12 luni, pentru dispozitivul de etalonare sonord, si in ultimele 24 de luni,
pentru sistemul de mdsurid. Toate incercdrile de conformitate trebuie efectuate de un laborator autorizat
pentru efectuarea etalondrilor corespunzitoare standardelor specifice in vigoare.

2.3. Etalonarea intregului sistem de masurare acustica pentru seria de masurdtori

La inceputul si la sfarsitul fiecdrei serii de mdsuritori se verificd intregul sistem de masurare acusticd prin
intermediul unui dispozitiv acustic de etalonare care respectd cerintele cu privire la dispozitivele de etalonare
acustice din clasa de precizie 1 conform standardului IEC 60942:2003. Fard nicio altd ajustare, diferenta
dintre citiri trebuie sd fie mai micd sau egald cu 0,5 dB. In cazul in care se depiseste aceastd valoare, rezulta-
tele masurdtorilor obtinute la ultima verificare anterioard satisfacitoare nu se considerd valabile.

2.4, Instrumente pentru mdsurarea vitezei

Turatia motorului se misoard cu instrumente avand o precizie de * 2 % sau mai bund la regimul de turatii
ale motorului prescris pentru masuritorile efectuate.

Viteza pe drum a vehiculului se mdsoard cu instrumente avand precizia de cel putin + 0,5 km/h, in cazul in
care se utilizeazd dispozitive de masurare continud.

Dacd in cadrul incercdrii se utilizeazd misurdtori de vitezd punctuale, instrumentul de mdsurd utilizat
trebuie sd corespunda limitelor de precizie de cel putin + 0,2 km/h.
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2.5. Instrumente de mdsurd meteorologice

Instrumentele de mdsurd meteorologice utilizate pentru monitorizarea conditiilor ambiante in timpul incer-
carii includ dispozitivele de mai jos care au cel putin precizia specificatd mai jos:

— dispozitiv de masurare a temperaturii, * 1 °C;
— dispozitiv de masurare a vitezei vantului, + 1,0 m/s;
— dispozitiv de mdsurare a presiunii barometrice, + 5 hPa;

— dispozitiv de misurare a umidititii relative, £ 5 %.

3. CONDITII DE MASURARE
3.1 Poligonul de incercare si conditiile ambiante
3.1.1. Suprafata pistei de incercare si dimensiunile poligonului de incercare sunt conforme cu standardul ISO

10844:2011. Suprafata poligonului nu este acoperitd cu zdpada afinatd, iarbd inaltd, buciti de pimant sau
cenugd. Nu trebuie si existe niciun obstacol care sd poatd afecta cimpul sonor in vecindtatea microfonului si
a sursei sonore. Observatorul care efectueazd masurdtorile trebuie sd se pozitioneze astfel incit sd nu afec-
teze citirile instrumentului de mésurare.

3.1.2. Masuridtorile nu se fac in conditii de vreme nefavorabile. Trebuie si se asigure cd rezultatele nu sunt afectate
de rafale de vant.

Instrumentele de misurd meteorologice trebuie pozitionate in imediata apropiere a zonei de incercare, la o
indltime de 1,2 m + 0,02 m. Mésuritorile se efectueazd cand temperatura aerului ambiant se afld in inter-
valul cuprins intre + 5 °C si + 40 °C.

Nu se efectueazd incercdri dacd, la mdsurarea zgomotului, viteza vantului, inclusiv rafalele, la iniltimea
microfonului depdseste 5 m/s.

In perioada de misurare a zgomotului se inregistreazd valorile reprezentative pentru temperaturd, viteza si
directia vantului, umiditatea relativi si presiunea barometrici.

La lecturd se ignord orice valoare maxima a zgomotului care pare si nu aiba legdturd cu caracteristicile nive-
lului sonor general al vehiculului.

Zgomotul de fond se mdsoard intr-un interval de 10 secunde imediat inainte si imediat dupd o serie de
incercdri ale vehiculului. Masurdtorile se efectueazi cu aceleasi microfoane plasate in aceleasi pozitii ca in
timpul incercdrii. Se inregistreazd nivelul maxim al presiunii zgomotului ponderat in functie de curba A.

Zgomotul de fond (inclusiv orice zgomot provocat de vant) trebuie si se situeze cu cel putin 10 dB sub
nivelul de presiune a zgomotului ponderat in functie de curba A produs de vehicul in timpul incercirii.
Dacd diferenta dintre zgomotul ambiant si zgomotul masurat se situeazd intre 10 si 15 dB(A), pentru a
calcula rezultatele incercdrii, din lecturile sonometrului se scad corectiile corespunzitoare conform tabelului

urmadtor:
Diferenta dintre zgomotul ambiant si
zgomotul mdsurat dB(A) 10 1 12 13 14 15
Corectie dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Categoria
3.2.1. Vehiculul pentru incercare este reprezentativ pentru vehiculele care urmeazd si fie introduse pe piatd si este

selectat de producidtor in acord cu serviciul tehnic, in vederea indeplinirii cerintelor previzute de prezentul
regulament. Mésurdtorile se efectueazd fird nicio remorcd, cu exceptia vehiculelor care nu sunt separabile.
La solicitarea producitorului, se pot efectua mdsuritori pe vehicule cu osia (osiile) liftabild (liftabile) in
pozitie ridicata.
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Misuritorile se efectueazd pe vehicule la masa de incercare m, specificatd in conformitate cu tabelul

urmdtor:
Categoria . . .
. : Masa de incercare a vehiculului (m,)
vehiculului

M] ml = er

N] mt = er

N, N, m, = 50 kg pe kW de putere nominald a motorului
Sarcina suplimentard pentru a atinge masa de incercare a vehiculului se plaseazi deasupra
axului (axelor) motor (motoare) din spate. Sarcina suplimentard este limitatd la 75 % din
masa totald maxima autorizati pentru axul din spate. Masa de incercare trebuie realizatd
cu o tolerantd de + 5 %.
Daci centrul de greutate al sarcinii suplimentare nu poate fi aliniat cu centrul axului din
spate, masa de incercare a vehiculului nu trebuie si depiseascd suma dintre sarcina pe
axul din fatd si cea de pe axul din spate in stare neincdrcatd §i, respectiv, sarcina suplimen-
tard.
Masa de incercare pentru vehiculele cu mai mult de doud axe trebuie si fie aceeasi cu
masa pentru un vehicul cu doud axe.

M, M, m, = m,, — masa unui membru al echipajului (daci este cazul)
sau, dacd incercdrile sunt efectuate pe un vehicul incomplet care nu are caroserie,
m, = 50 kg pe kW de putere nominald a motorului, in conformitate cu conditiile de mai
sus (a se vedea categoria N,, N,).

3.2.2. La cererea solicitantului, vehiculul din categoria M,, M,, N, sau N, este considerat reprezentativ pentru tipul

de vehicule complete din care face parte dacd incercirile sunt efectuate pe un vehicul incomplet care nu are
caroserie. La incercarea unui vehicul incomplet, acesta este echipat cu toate materialele de izolare fonici,
panourile si componentele si sistemele de reducere a zgomotului relevante, in conformitate cu proiectul
producitorului, cu exceptia unei parti a caroseriei care se monteazi intr-o etapa ulterioara.

In cazul montarii unui rezervor de combustibil suplimentar sau al repozitiondrii rezervorului de combustibil
initial, nu este necesard efectuarea de noi incerciri, cu conditia ca alte parti sau structuri ale vehiculului care
afecteazd in mod clar emisiile sonore s nu fi fost modificate.

3.2.3. Emisiile sonore generate de rularea pneurilor sunt prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 661/2009. Pneurile
utilizate la incercare sunt reprezentative pentru vehicul, se aleg de producitorul vehiculului si sunt inregis-
trate in addendumul la apendicele 2 la anexa I la prezentul regulament. Acestea corespund uneia dintre
dimensiunile de pneuri desemnate de producitor pentru vehicul. Pneul este sau urmeazd si fie comercializat
pe piatd in acelasi timp cu vehiculul (). Pneurile se umfld la presiunea recomandatd de producitorul vehicu-
lului pentru masa de incercare a acestuia. Pneurile trebuie sd aibd o adancime a profilului suprafetei de
rulare de cel putin 1,6 mm.

3.2.4. Inainte de inceperea mdsuratorilor se aduce motorul in conditiile normale de operare.

3.2.5. Dacd vehiculul este echipat cu mai mult de doud roti motoare, trebuie incercat pentru regimul de tractiune
destinat utilizarii in conditii normale pe drum.

3.2.6. Dacd vehiculul este echipat cu unul sau mai multe ventilatoare cu comandd automatd, nu se intervine in
acest sistem pe parcursul misuritorilor.

3.2.7. Daci vehiculul este echipat cu un amortizor de zgomot care contine materiale fibroase, sistemul de evacuare
trebuie pregitit inaintea incercdrii in conformitate cu anexa IV.

() intrucat contributia pneurilor la emisia sonora totald este semnificativa, trebuie sd se tind seama de dispozitiile de reglementare existente
cu privire la emisiile sonore pneu/drum. La cererea producitorului, pneurile de tractiune, pneurile de zdpada i pneurile cu destinatie
speciald, astfel cum sunt definite la punctul 2 din Regulamentul nr. 117 al CEE-ONU, nu se utilizeazd la misuritorile pentru omologarea
de tip si conformitatea productiei, in conformitate cu Regulamentul nr. 117 al CEE-ONU (JO L 307, 23.11.2011, p. 3).
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4. METODE DE INCERCARE
4.1. Mésurarea zgomotului vehiculelor in miscare
4.1.1. Conditii generale de incercare

Pe poligonul de incercare se marcheazd doud linii, AA’ si BB’, paralele cu linia PP’ si situate la 10 m in fata
liniei PP’ si, respectiv, la 10 m 1n spatele acesteia.

Se efectueazd cel putin patru mdsurdtori pe fiecare laturd a vehiculului si pentru fiecare treaptd de vitezd. Se
pot face masurdtori preliminare in vederea ajustirii, dar acestea nu vor fi luate in considerare.

Microfonul trebuie amplasat la o distantd de 7,5 m + 0,05 m de linia de referintd CC a pistei si la
1,2 m £ 0,02 m deasupra solului.

Axa de referintd pentru conditii de cAmp deschis (a se vedea IEC 61672-1:2002) trebuie sd fie orizontald si
perpendiculard pe traiectoria CC" a vehiculului.

4.1.2. Conditii specifice de incercare a vehiculelor

4.1.2.1. Vehicule din categoriile M;, M, < 3 500 kg, N,
Directia liniei mediane a vehiculului trebuie sd urmareascd linia CC' cat mai aproape posibil pe parcursul
intregii incercdri, din momentul apropierii de linia AA’ pand ce spatele vehiculului trece de linia BB. Dacd
vehiculul este echipat cu o transmisie cu mai mult de doud roti motoare, acesta se supune incercarii in
regimul de tractiune destinat utilizarii rutiere normale.
Daci vehiculul este dotat cu transmisie manuald auxiliard sau cu punte cu rapoarte multiple, se utilizeazd
raportul folosit la circulatia normald in oras. In nicio situatie nu se utilizeazi rapoartele de transmisie pentru
miscdri lente, parcare sau franare.
Masa de incercare a vehiculului este cea prevazutd in tabelul de la punctul 3.2.1.
Viteza de incercare v, este de 50 km/h + 1 km/h. Aceastd vitezd trebuie s fie atinsd atunci cand punctul
de referintd ajunge la linia PP".

4.1.2.1.1.  Raportul putere-masd (PMR)

PMR se calculeazd cu ajutorul urmdtoarei formule:

PMR = (P,/m) x 1 000, unde P, se misoard in kW, iar m, se misoard in kg conform punctului 3.2.1 din
prezenta anexd.

PMR, adimensional, se utilizeazd in calculul acceleratiei.

4.1.2.1.2.  Calculul acceleratiei
Calculele pentru acceleratie se aplicd numai pentru categoriile M, N, si M, < 3 500 kg.

Toate acceleratiile se calculeaza utilizind viteze diferite ale vehiculului pe poligonul de incercare. Formulele
prezentate se utilizeazd la calculul marimilor a_ ;, @, ;41 $1 8y - L@ AA’ sau la PP’ viteza se defineste ca
viteza vehiculului in momentul in care punctul de referintd traverseazi linia AA’ (v,,) sau PP’ (vyy). Viteza la
BB’ se defineste ca viteza in momentul in care spatele vehiculului trece de linia BB’ (vy;). Metoda utilizatd
pentru calculul acceleratiei trebuie specificatd in raportul de incercare.

Tinand cont de definitia punctului de referintd al vehiculului, pentru lungimea vehiculului (l,,) din formula
de mai jos sunt luate in considerare valori diferite. Dacd punctul de referintd este in fata vehiculului, atunci |
=1, dacd este situat la mijloc: 1 = 1/2 1 ,, iar dacd este situat in spate: | = 0.

4.1.2.1.2.1 Procedura de calcul pentru vehicule cu transmisie manuald, transmisie automatd, transmisie adaptivd si
transmisie continuu variabild (TCV) incercate cu raportul de transmisie blocat este urmitoarea:

Ao e = [(Va/3,6)” = (vay/3,6))/(2 * (20 + )]
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a,,, o Utilizatd la selectia treptei de vitezd este media celor patru a
de masurare valabil.

obtinute in timpul fiecdrui parcurs

'wot test, i

Se poate utiliza preacceleratia. Punctul in care se apasd pedala de acceleratie inaintea liniei AA’ se consem-
neazd in raportul de incercare.

4.1.2.1.2.2. Procedura de calcul pentru vehiculele cu transmisie automatd, transmisie adaptivd si TCV supuse incercarii
cu raportul de transmisie neblocat este urmdtoarea:

Q0 g Utilizatd la selectia treptei de vitezd este media celor patru a
de masurare valabil.

obtinute in timpul fiecdrui parcurs

wot test, i

In cazul in care dispozitivele sau misuritorile descrise la punctul 4.1.2.14.2 pot fi utilizate pentru a
controla functionarea transmisiei in vederea indeplinirii cerintelor de incercare, a se calculeazi utilizand
formula:

'wot test

Aociest = [(Vip/3,6)” = (va3,6)7]/[2 * (20 + )]
Se poate utiliza preacceleratia.

Dacd nu se utilizeazd niciunul dintre dispozitivele sau masurdtorile descrise la punctul 4.1.2.14.2, a se

. ‘wot test
calculeazd utilizand formula:

= [(Vay/3,6)* = (vip/3,6)2]/[2 * (10 + 1]

awotftestPP—BB -

a acceleratia dintre punctele PP si BB

wotftestPl’-BB:
Nu se utilizeazd preacceleratia.

Pedala de acceleratie se apasd in momentul in care punctul de referinti al vehiculului ajunge la linia AA’.

4.1.2.1.2.3 Acceleratia vizatd

Acceleratia vizatd a ,,, defineste acceleratia tipicd in traficul urban si derivd din investigatii statistice. Este
functie de raportul putere-masd PMR al vehiculului.

Acceleratia vizatd a se calculeazd cu ajutorul urmitoarei formule:

urban

a = 0,63 *log,, (PMR) — 0,09

4.1.2.1.2.4. Acceleratia de referintd

Acceleratia de referintd a_, . defineste acceleratia necesard in timpul incercdrii in accelerare pe poligonul de
incercare. Este o functie care depinde de PMR al vehiculului. Aceastd functie este diferitd pentru categorii
specifice de vehicule.

Acceleratia de referintd a

‘wot ref

. se calculeazd cu ajutorul urmdtoarei formule:
a =1,59 * log,, (PMR) - 1,41 pentru PMR > 25

=0,63 * log,, (PMR) - 0,09 pentru PMR < 25

wot ref

a

wotref — & urban

4.1.2.1.3.  Factorul partial de putere k,

Factorul partial de putere k; (a se vedea punctul 4.1.3.1) se utilizeazd pentru combinatia ponderati a rezulta-
telor incercdrii in accelerare si a incercdrii la vitezd constantd pentru vehicule din categoria M, si N;,.

Dacd incercarea nu se efectueazd intr-o singurd treaptd de vitezd, se utilizeazd a, . in loc de a
vedea punctul 4.1.3.1).

(a se

‘wot test
4.1.2.1.4.  Selectarea raportului de transmisie
Selectarea rapoartelor de transmisie pentru incercare depinde de potentialul specific de accelerare al acestora

a,,, la debit de combustibil maxim, conform acceleratiei de referintd a,, . necesare pentru incercarea in
accelerare la debit de combustibil maxim.
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Unele vehicule pot avea programe de software sau moduri de operare diferite pentru transmisie (de
exemplu, sport, iarnd, adaptiv). Dacd vehiculul dispune de moduri diferite care conduc la acceleratii valabile,
producdtorul vehiculului trebuie si dovedeascd, intr-un mod considerat adecvat de serviciul tehnic, i vehi-
culul este incercat intr-un mod care permite atingerea unei acceleratii cat mai apropiate de a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Vehicule echipate cu transmisie manuald, automatd, adaptivd sau continuu variabild (TCV) supuse incercarii
cu raportul de transmisie blocat

Sunt posibile urmitoarele conditii de selectare a raportului de transmisie:

(a) dacd un anumit raport de transmisie permite atingerea acceleratiei de referintd a_, ., cu toleranta de *

5 %, insd fard a depdsi 2,0 m/s?, incercarea se efectueazd cu acest raport de transmisie;

(b) dacd niciunul dintre rapoartele de transmisie nu permite atingerea acceleratiei prescrise, se alege un
raport de transmisie i, care conduce la o acceleratie mai mare, si un raport de transmisie i + 1, care
conduce la o acceleratie mai micd decat acceleratia de referintd. Daci valoarea acceleratiei in raportul de
transmisie i nu depaseste 2,0 m/s?, pentru incercare se utilizeazd ambele rapoarte de transmisie. Factorul
de ponderare in raport cu acceleratia de referinta a,, . se calculeazd astfel:

k = [a wot ref a wot (i +1)]/[a wot (i) —-a wot (i+1)];

() dacd valoarea acceleratiei in raportul de transmisie i depdseste 2,0 m/s?, se utilizeazd primul raport de
transmisie care conduce la o acceleratie mai micd de 2,0 m/s% cu conditia ca treapta de vitezd i + 1 sd
nu conduci la o acceleratie mai micd decat a, . In acest caz se utilizeazd doud trepte, i sii + 1, inclusiv
treapta i cu acceleratia mai mare de 2,0 m/s2. In alte situatii, nu se utilizeazd nicio alti treaptd de viteza.
Pentru calculul factorului partial de putere k, in locul a_, . se utilizeazd acceleratia a obtinutd in
timpul incercarii;

‘wot test

(d) dacd vehiculul are o transmisie cu doar o singurd selectie pentru raportul de transmisie, incercarea in
accelerare se efectueazd cu selectia respectivd a treptei de vitezd. Acceleratia obtinutd este apoi utilizatd
in calculul factorului partial de putere k, in loc de a

wot ref?

() dacd pentru un raport de transmisie se depdseste turatia nominald a motorului inainte ca vehiculul si
treacd de BB/, se utilizeazi treapta de vitezd imediat superioara.

4.1.2.1.4.2. Vehicule cu transmisie automatd, transmisie adaptivd sau transmisie continuu variabild (TCV) supuse incer-
cdrii cu raportul de transmisie neblocat

Se utilizeazd pozitia selectorului treptelor de vitezd aferentd functiondrii complet automate.

Valoarea acceleratiei a,

ot et S€ Calculeazd conform definitiei de la punctul 4.1.2.1.2.2.

Incercarea poate include apoi o modificare a treptei de vitezd intr-o treaptd inferioard si o acceleratie mai
mare. Nu este permisd modificarea treptei de vitezd intr-o treaptd superioard si o acceleratie mai mici. Se
recomandd evitarea schimbdrii intr-un raport de transmisie care nu se utilizeaza in traficul urban.

Din aceste motive, este permis si se instaleze si utilizeze dispozitive electronice sau mecanice, inclusiv
pozitii alternative ale selectorului treptelor de vitezd, pentru a preveni trecerea la un raport de transmisie
care nu este utilizat in mod obisnuit la incercarea in trafic urban.

Acceleratia obtinutd a trebuie sd fie mai mare sau egald cu a

Wot test urban®

Dacd este posibil, producitorul va lua misuri pentru a evita o valoare a acceleratiei a mai mare de

2,0 m/s

'wot test

La calculul factorului partial de putere k, (a se vedea punctul 4.1.2.1.3) se utilizeazd apoi acceleratia obtinutd
a in loc de a

Wot test wot ref*

4.1.2.1.5. Incercarea in accelerare

Producitorul defineste pozitia punctului de referintd in fata linei AA’ unde are loc apdsarea maximi a
pedalei de acceleratie. Pedala de acceleratie trebuie si fie complet apdsatd (cit mai rapid posibil) atunci cand
punctul de referintd al vehiculului ajunge la punctul definit. Pedala de acceleratie trebuie mentinuti apasat
pand ce spatele vehiculului ajunge la linia BB’. Pedala de acceleratie se elibereazd apoi cat mai rapid posibil.
Punctul in care se apasd pedala de acceleratie se consemneazi in raportul de incercare. Serviciul tehnic
trebuie sd beneficieze de posibilitatea efectudrii de incerciri prealabile.
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In cazul vehiculelor articulate, care constau in doud unititi inseparabile considerate ca un singur vehicul,
semiremorca nu se ia in considerare la stabilirea momentului traversarii liniei BB'.

4.1.2.1.6. Incercarea la vitezi constanti

Incercarea la vitezd constantd se efectueazi cu aceeasi (aceleasi) treaptd (trepte) de vitezd specificatd (specifi-
cate) pentru incercarea in accelerare si la o vitezd constantd de 50 km/h cu toleranta de *+ 1 km/h intre AA’
si BB'. Pe parcursul incercdrii la vitezd constantd, pedala de acceleratie se pozitioneazd in asa fel incat viteza
intre AA’ si BB’ si fie constantd, conform specificatiei. Dacd treapta de vitezd este blocatd pentru incercarea
in accelerare, aceeasi treaptd de vitezd trebuie blocatd pentru incercarea la vitezd constantd.

Incercarea la vitezd constantd nu se solicitd pentru vehicule cu PMR < 25,

4.1.2.2.  Vehicule din categoriile M, > 3 500 kg, M,, N,, N,

Directia liniei mediane a vehiculului trebuie sd urmareascd linia CC' cit mai aproape posibil pe parcursul
intregii incercari, din momentul apropierii de linia AA’ pand ce spatele vehiculului trece de linia BB’. Tncer-
carea se efectueazd fard remorcd sau semiremorcd. Dacd o remorcd nu este usor separabild de vehiculul de
tractiune, remorca nu se ia in considerare la evaluarea trecerii de linia BB’. Dacd vehiculul incorporeazd echi-
pamente precum un amestecitor de beton, un compresor etc., aceste echipamente nu trebuie si functioneze
in timpul incercirii. Masa de incercare a vehiculului este previzuti in tabelul de la punctul 3.2.1.

Conditii vizate pentru categoria M, > 3 500 kg, N,

Atunci cand punctul de referintd trece de linia BB, turatia motorului ny, trebuie sd fie intre 70 % si 74 %
din turatia S la care motorul dezvoltd puterea sa nominald maximd, iar viteza vehiculului trebuie si fie de
35 km/h + 5 km/h. Intre liniile AA’ si BB’ trebuie asiguratd o stare de accelerare stabild.

Conditii vizate pentru categoria M;, N,

Atunci cind punctul de referintd trece de linia BB’, turatia motorului ny, trebuie si fie intre 85 % si 89 %
din turatia S la care motorul dezvoltd puterea sa nominald maximd, iar viteza vehiculului trebuie si fie de
35 km/h £ 5 km/h. Intre liniile AA’ si BB’ trebuie asiguratd o stare de accelerare stabild.

4.1.2.2.1.  Selectarea raportului de transmisie
4.1.2.2.1.1. Vehicule cu transmisie manuald

Se asigurd conditii de accelerare stabile. Alegerea treptei de vitezd depinde de conditiile vizate. Dacd diferenta
de vitezd depiseste toleranta prescrisd, incercarea se efectueazi in doud trepte de vitezd, una care conduce la
o vitezd superioard vitezei vizate si una care conduce la o vitezd inferioard vitezei vizate.

In cazul in care conditiile vizate sunt indeplinite in mai multe trepte de vitezd, se alege treapta care conduce
la viteza cea mai apropiatd de 35 km/h. Dacd nicio treaptd nu indeplineste conditiile vizate pentru v, se
incearcd doud trepte, una care conduce la o vitezd mai mare decit v, si una care conduce la o vitezd mai

micd decat v,,,. Turatia vizatd a motorului trebuie atinsa in toate situatiile.

Se asigurd o stare de accelerare stabili. In cazul in care intr-o anumitd treaptd de vitezd nu se poate asigura
0 acceleratie stabild, treapta de vitezd respectivd nu este luatd in considerare.

4.1.2.2.1.2. Vehicule cu transmisii automate, transmisii adaptive si TCV

Se utilizeazd pozitia selectorului treptelor de vitezi aferentd functiondrii complet automate. Incercarea poate
include apoi o modificare a treptei de vitezd intr-o treaptd inferioard si o acceleratie mai mare. Nu este
permisd modificarea treptei de vitezd la o categorie superioard si o acceleratie mai redusi. Este de evitat
trecerea la un raport de transmisie care nu se utilizeazd la incercarea in trafic urban specificatd. Din aceste
motive, este permis sd se instaleze si utilizeze dispozitive electronice sau mecanice, pentru a preveni trecerea
la un raport de transmisie inferior care nu este utilizat in mod obisnuit la incercarea in trafic urban specifi-
catd.

Daci vehiculul este echipat cu o transmisie care oferd o singurd selectie a treptei de vitezd (pozitia D), care
limiteaz3 turatia motorului in timpul incercirii, vehiculul se incearca utilizand o singurd vitezd vizatd. In
cazul in care vehiculul este echipat cu o combinatie motor-transmisie care nu respectd cerintele de la
punctul 4.1.2.2.1.1, vehiculul se incearcd utilizind numai viteza sa vizatd. Viteza vizatd a vehiculului (v,)
pentru incercare este de 35 km/h + 5km/h. Schimbarea intr-o treaptd superioard de vitezd §i o acceleratie
mai micd sunt permise dupd ce punctul de referintd al vehiculului trece de linia PP". Trebuie efectuate doud
incercdri: una avand viteza finald v, = vy, + 5 km/h si una avand viteza finald v, = vy, — 5 km/h. Se retine
nivelul sonor aferent celei mai ridicate turatii a motorului obtinutd in timpul incercdrii intre AA’ si BB".



L 158/156 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 27.5.2014

41.2.2.2. Incercarea in accelerare

Cand punctul de referintd al vehiculului ajunge la linia AA’, se apasd la maximum pedala de acceleratie (fard
a efectua trecerea automatd intr-o treaptd de vitezd inferioard celei utilizate in mod normal in circulatia
urband) si se mentine complet apasatd pand ce spatele vehiculului trece de linia BB’, iar punctul de referintd
se afld la cel putin 5 m in spatele liniei BB’, dupd care pedala de acceleratie se elibereaza.

In cazul vehiculelor articulate, care constau in doud unititi inseparabile considerate ca un singur vehicul,
semiremorca nu se ia in considerare la stabilirea momentului traversarii liniei BB'.

4.1.3. Interpretarea rezultatelor

Se inregistreazd nivelul maxim de presiune sonord ponderat in functie de curba A mdsurat la fiecare trecere
a vehiculului intre cele doud linii AA’ si BB”. Dacd se constatd un maximum de zgomot care se situeazd in
mod evident in afara caracteristicii generale a nivelului de presiune sonord, misuritoarea nu se ia in conside-
rare. Se efectueazd cel putin patru misurdtori pentru fiecare conditie de incercare, pe fiecare laturd a vehicu-
lului §i pentru fiecare raport de transmisie. Masurdtorile pe partea dreaptd si pe partea stdngd se pot face
simultan sau succesiv. La calculul rezultatului final pentru o anumit3 laturd a vehiculului se utilizeazd rezul-
tatele primelor patru misurdtori consecutive valide care, dupd eliminarea rezultatelor nevalidate (a se vedea
punctul 3.1), se incadreazd in limita de 2 dB(A). Media rezultatelor se face separat pentru fiecare laturi.
Rezultatul intermediar este valoarea mai mare dintre doud medii rotunjite matematic la prima zecimald
exactd.

Misuritorile de vitezd la AA’, BB’ si PP’ se inregistreazd si se utilizeazd in calcule rotunjite la prima zecimald
dupd virguld.

Acceleratia calculatd a se inregistreazd cu a doua zecimald dupd virguld.

wot test

4.1.3.1. Vehicule din categoriile M, N, si M, < 3 500 kg

Valorile calculate pentru incercarea in accelerare si incercarea la vitezd constantd sunt date de:

‘wot rep = Lwo[ i+1) + k * [L - Lwot @i+ 1)]

1) + k * [Lcrs M~ Lcrs i+ 1)]

‘wot(i)

Lcrs rep = Lcrs i+

unde k = [a 0, o — a0 i+ 1)]/ (a0 @~ Awor (i + 1)]-
In cazul incercirii intr-un singur raport de transmisie, rezultatele sunt valorile msurate la fiecare incercare.

Rezultatul final se calculeazd combinand L siL Ecuatia este:

‘wot rep ¥ crs rep®

— - * —
Lurban - Lwot rep kP (Lwol rep Lcrs rep)'

Factorul de ponderare k, reprezintd factorul partial de putere pentru circulatia in oras. In cazuri diferite de
incercarea intr-o singurd treaptd de vitezd, k; se calculeazd cu:

kP =1- (aurban/awot ref)'

Dacd pentru incercare s-a specificat o singurd treaptd de vitezd, k, este dat de formula:

kP =1- (aurban/awol Ies[)'
In situatiile in care awot test este mai mic decat a

urban®

k, = 0.

4.1.3.2. Vehicule din categoriile M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Cand se incearcd o singurd treaptd de vitezd, rezultatul final este egal cu rezultatul intermediar. In cazul in
care se incearcd doud trepte de vitezd, se calculeazd media aritmetici a rezultatelor intermediare.
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4.2. Misurarea zgomotului emis de vehicule in stationare
4.2.1. Nivelul sonor in vecindtatea vehiculelor

Rezultatele masuritorilor se introduc in raportul de incercare mentionat in addendumul la apendicele 2 la
anexa [.

4.2.2. Maisurdtori acustice

Pentru misurdtori se utilizeazd un sonometru de precizie sau un sistem de masurare echivalent, dupd cum
se specificd la punctul 2.1.

4.2.3. Poligonul de incercare — conditii ambiante conform specificatiilor din figurile 1 si 3a-3d din apendice.

4.2.3.1. In apropierea microfonului nu existd niciun obstacol susceptibil si influenteze campul acustic si nicio
persoand nu este plasatd intre microfon si sursa de zgomot. Observatorul aparatului de mdsurd este plasat
astfel incat si nu influenteze valorile indicate de aparat.

4.2.4. Sunete perturbatoare si interferenta vantului

Valorile indicate de instrumentele de masurd produse de zgomotul ambiant §i de vant trebuie si fie cu cel
putin 10 dB(A) sub nivelul sonor care trebuie masurat. Se poate plasa la microfon un ecran protector impo-
triva vantului, cu conditia si se tind cont de efectul acestuia asupra sensibilitdtii microfonului (a se vedea
punctul 2.1).

4.2.5. Metoda de masurare
4.25.1. Natura si numarul misuritorilor

In tipul perioadei de functionare specificate la punctul 4.2.5.3.2.1 se masoara nivelul sonor maxim exprimat
in decibeli ponderat in functie de curba A [dB(A)].

In fiecare punct de misurare se efectueazi cel putin trei masuratori.

4.2.5.2. Amplasarea si pregitirea vehiculului

Vehiculul trebuie amplasat in partea centrald a poligonului de incercare, cu selectorul treptelor de vitezd in
pozitie neutrd si ambreiajul cuplat. Dacd prin constructie vehiculul nu permite acest lucru, vehiculul se
incearcd in conformitate cu prescriptiile producitorului pentru incercarea motorului in stationare. Inaintea
fiecdrei serii de mdasurdtori, motorul trebuie adus la conditiile de functionare normald, conform specifica-
tiilor producidtorului.

Dacd vehiculul este echipat cu unul sau mai multe ventilatoare cu comandd automatd, nu se intervine in
acest sistem pe parcursul masurdrii nivelului sonor.

Capota motorului sau acoperisul compartimentului motor — dacd existd — trebuie si fie inchise.

4.2.5.3. Misurarea zgomotului in apropierea sistemului de evacuare, conform figurilor 2 si 3a-3d din apendice

4.2.5.3.1. Poritiile microfonului

4.2.5.3.1.1. Microfonul trebuie amplasat la o distantd de 0,5 m + 0,01 m fatd de punctul de referintd al conductei de
evacuare definit in figurile 2 si 3a-3d din apendice si la un unghi de 45° (+ 5°) fatd de axa de curgere la
capitul conductei. Microfonul trebuie amplasat la indltimea punctului de referintd, dar nu la mai putin de
0,2 m fatd de suprafata solului. Axa de referintd a microfonului trebuie si se afle intr-un plan paralel cu
suprafata solului si trebuie indreptati spre punctul de referintd de la iesirea evacudrii. Dacd sunt posibile
douid pozitii ale microfonului, se utilizeazd amplasamentul cel mai indepartat lateral fatd de linia mediani
longitudinald a vehiculului. Daci axa de curgere a conductei de evacuare este la 90° fatd de linia mediand
longitudinald a vehiculului, microfonul se amplaseaza in punctul cel mai depirtat de motor.

4.2.5.3.1.2. Pentru vehiculele al ciror sistem de evacuare are orificii de evacuare dispuse la distante de peste 0,3 m unul
fatd de celalalt, se efectueazd masuratori pentru fiecare orificiu de evacuare. Se inregistreazd nivelul cel mai
ridicat.

4.2.5.3.1.3. In cazul unui sistem de evacuare cu doud sau mai multe orificii plasate la mai putin de 0,3 m depdrtare si
care sunt conectate la acelasi amortizor de zgomot, se efectueazd o singurd masuritoare, pozitia microfo-
nului fiind determinatd de orificiul de evacuare cel mai apropiat de marginea extremd a vehiculului sau, dacd
un asemenea orificiu nu existd, de orificiul situat cel mai sus in raport cu solul.
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4.2.5.3.1.4. Pentru vehiculele cu sistem de evacuare vertical (de exemplu, vehicule utilitare), microfonul trebuie amplasat
la indltimea orificiului de evacuare. Axa sa trebuie sd fie verticald si orientatd in sus. Microfonul trebuie
amplasat la o distantd de 0,5 m + 0,01 m fatd de punctul de referintd al conductei de evacuare, dar nicio-
datd la mai putin de 0,2 m de cea mai apropiatd margine a vehiculului de sistemul de evacuare.

4.2.5.3.1.5. Pentru orificiile sistemului de evacuare amplasate sub caroseria vehiculului, microfonul trebuie amplasat la
minimum 0,2 m de partea cea mai apropiatd a vehiculului, in punctul cel mai apropiat, dar situat la nu mai
putin de 0,5 m de punctul de referintd al conductei de evacuare, la o indltime de 0,2 m deasupra solului,
dar nu in axa fluxului de evacuare. In cazul in care nu este posibil din punct de vedere fizic, cerinta privind
unghiurile de la punctul 4.2.5.3.1.1 nu trebuie si fie indeplinita.

4.2.5.3.1.6. Exemple de amplasare a microfonului, in functie de pozitia conductei de evacuare, sunt oferite in figurile
3a-3d din apendice.

4.2.5.3.2. Conditiile de functionare a motorului
4.2.5.3.2.1. Turatia vizatd a motorului

— 75 % din turatia S a motorului pentru vehicule cu turatia nominald a motorului < 5 000 min;

— 3 750 min™ pentru vehicule cu turatia nominald a motorului mai mare de 5 000 min~' gi mai micd de
7 500 min;

— 50 % din turatia S a motorului pentru vehicule cu turatia nominald a motorului > 7 500 min.

Dacd vehiculul nu poate atinge turatia motorului specificatd mai sus, turatia vizatd este cu 5 % sub turatia
maximi posibild a motorului pentru incercarea in stationare respectiva.

4.2.5.3.2.2. Procedura de incercare

Se mdreste progresiv turatia motorului de la ralanti la turatia vizatd — fird a depdsi domeniul de tolerantd
de £ 3 % din turatia vizatd a motorului — si se mentine constantd. Apoi se elibereazd rapid pedala de acce-
leratie, turatia motorului revenind la ralanti. Se masoard nivelul sonor intr-o perioadd de functionare
compusi dintr-un interval de o secundd in care turatia motorului este mentinutd constantd si din intreaga
duratd de decelerare. Se retine ca rezultat al incercdrii valoarea maximi a nivelului sonor inregistrati in
cursul acestei perioade de functionare, rotunjitd matematic la prima cifrd dupa virguld.

4.2.5.3.2.3. Validarea incercirii

Misuritoarea se considerd valabild daci turatia de incercare a motorului nu diferd de turatia vizatid a moto-
rului cu mai mult de + 3 % timp de cel putin 1 secunda.

4.2.6. Rezultate

Se efectueazd cel putin trei masurdtori pentru fiecare pozitie de incercare. Se inregistreazd nivelul maxim al
presiunii sonore ponderat in functie de curba A indicat in timpul fiecireia dintre cele trei mdsurdtori. La
calculul rezultatului final pentru o pozitie de masurare datd se utilizeazd rezultatele primelor trei masuritori
consecutive valide care, dupd eliminarea rezultatelor nevalidate (tindnd cont de specificatiile pentru poli-
gonul de incercare de la punctul 3.1), se incadreazd in limita de 2 dB(A). Rezultatul final este nivelul sonor
maxim al tuturor celor trei masuritori in toate punctele de masuri.

5. Zgomotul provenit de la un vehicul electric hibrid din categoriile M, aflat in miscare, in cazul in care
motorul cu ardere internd nu poate functiona atunci cand vehiculul este in stationare (date raportate pentru
a facilita incercarea vehiculului in functiune)

5.1. Pentru a facilita incercarea de conformitate in functiune a vehiculelor electrice hibride — in cazul in care un
motor cu ardere internd nu poate functiona atunci cind vehiculul este in stationare —, urmitoarele infor-
matii referitoare la masurdtorile nivelului presiunii sonore efectuate in conformitate cu punctul 4.1 din
anexa II pentru autovehiculele in miscare sunt denumite drept date de referintd pentru conformitatea in
functiune:

(a) treapta (i) sau, pentru vehiculele supuse incercirii cu rapoartele de transmisie neblocate, pozitia selecto-
rului treptelor de vitezd aleasd pentru incercare;

(b) pozitia comutatorului de functionare in timpul masuratorii nivelului presiunii sonore L, , (dacd acesta
este montat);

() lungimea de preaccelerare 1,, in m;
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(d) viteza medie a vehiculului in km/h la inceputul perioadei de accelerare la debit de combustibil maxim
pentru incercdrile in treapta (i) de vitez3; si

(e) nivelul presiunii acustice L, ,, exprimat in dB(A), din incercarea cu clapeta de acceleratie complet
deschisd, in treapta (i) de vitezd, definit ca valoarea maximi a celor doud valori obtinute, fiecare, prin
calcularea mediei rezultatelor masuratorilor individuale in fiecare pozitie a microfonului.

5.2. Datele de referintd pentru conformitatea in functiune se consemneazd in certificatul de omologare UE de
tip, astfel cum se precizeazd la punctul 2.3 din addendumul la apendicele 2 la anexa I.
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Figura 1: Pozitii de misurare pentru vehicule in miscare
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Exemple de amplasare a microfonului in functie de pozitia conductei de evacuare
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ANEXA 111

VALORI-LIMITA

Nivelul sonor masurat in conformitate cu dispozitiile din anexa II, rotunjit matematic la cea mai apropiatd valoare
intreagd, nu trebuie sd depdseascd urmdtoarele limite:

Categor-
ia Descrierea categoriei Valori-limitd exprimate in dB(A)
vehicul- vehiculului [decibeli (A)]
ului
Etapa 2 aplicabild noilor Etapa 3 aplicabild noilor
Etapa 1 aplicabild noilor tipuri de vehicule de la tipuri de vehicule de la
tipuri de vehicule de la 1 iulie 2020 si pentru 1 iulie 2024 si pentru
1 iulie 2016 prima inregistrare de la prima inregistrare de la
1 julie 2022 1 iulie 2026
M Vehicule utilizate pentru
transportul de pasageri
raportul putere-masd
M, 0w 720) 700) 68 ()

< 120 kW/1 000 kg

120 kW/1 000 kg <
M, raportul putere-masd 73 71 69
< 160 kW/1 000 kg

160 kW/1 000 kg <

y 75 73 71
raportul putere-masa

raportul putere-masa
> 200 kW/1 000 kg
numdarul de locuri pe
M, scaun < 4 75 74 72
punctul R al locului

conducdtorului auto

< 450 mm fatd de sol

M, masa < 2 500 kg 72 70 69

2 500 kg < masa

< 3 500 kg 74 72 71

3 500 kg < masa
<5000 kg;
puterea nominald a
motorului < 135 kW

75 73 72

3 500 kg < masa
< 5 000 kg;
puterea nominald a
motorului > 135 kW

75 74 72

puterea nominald a

motorului < 150 kW 76 74 73 ()

150 kW < puterea nomi-
M, nald a motorului < 250 78 77 76 (9)
kW

puterea nominald a

2
motorului > 250 kW 80 78 77 ()
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Categor-
ia Descrierea categoriei Valori-limitd exprimate in dB(A)
vehicul- vehiculului [decibeli (A)]
ului
Etapa 2 aplicabild noilor Etapa 3 aplicabild noilor
Etapa 1 aplicabild noilor tipuri de vehicule de la tipuri de vehicule de la
tipuri de vehicule de la 1 iulie 2020 si pentru 1 iulie 2024 si pentru
1 iulie 2016 prima inregistrare de la prima inregistrare de la
1 iulie 2022 1 iulie 2026
Vehicule utilizate pentru
N TP
transportul de marfuri
N, masa < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < masa
N, < 3 500 kg 74 73 71
puterea nominald a . .
N, motorului < 135 kW 77 750) 740)
puterea nominald a . .
N, motorului > 135 kW 8 76.0) 750)
puterea nominala a .
N motorului < 150 kW 79 77 76.0)
150 kW < puterea nomi-
N, nald a motorului < 250 81 79 77 ()
kw
puterea nominald a "
N motorului > 250 kW 82 81 790)

Valorile-limitd cresc cu 1 dB [2 dB(A) pentru categoriile N; si M,] pentru vehiculele care respectddefinitia corespunzitoare a vehiculelor
de teren specificatd in partea A punctul 4 din anexa II la Directiva 2007/46/CE.
Pentru vehiculele din categoria M, valorile-limitd mai mari pentru vehiculele de teren sunt valabile numai dacd masa totald maxima
autorizatd este > 2 tone.
Valorile-limitd cresc cu 2 db(A) pentru vehiculele accesibile scaunelor rulante si vehiculele blindate, astfel cum sunt definite in anexa II
la Directiva 2007/46/CE.
(") Vehicule din categoria M, derivate din categoria N;:
vehiculele din categoria M, cu punctul R > 850 mm fatd de sol §i 0 masi totald autorizatd mai mare de 2 500 kg trebuie sd se inca-
dreze in valorile-limitd aferente categoriei N, (2 500 kg < masa < 3 500 kg).
(9 + doi ani pentru tipurile de vehicule noi si + un an pentru inmatricularea vehiculelor noi.




L 158/164 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 27.5.2014

ANEXA IV

AMORTIZOARE DE ZGOMOT CARE CONTIN MATERIALE FIBROASE INSONORIZANTE

1. GENERALITATI

Materialele fibroase insonorizante pot fi utilizate in amortizoarele de zgomot sau in componentele acestora dacd
una dintre conditiile de mai jos este indeplinitd:

(a) gazul de evacuare nu intrd in contact cu materialele fibroase;

(b) amortizorul de zgomot sau componentele acestuia apartin unei familii de amortizoare de zgomot sau de
componente pentru care s-a demonstrat, in cursul unei proceduri de omologare UE de tip in conformitate cu
cerintele prezentului regulament pentru un alt tip de vehicul, cd nu sunt supuse deteriorarii.

In cazul in care nici conditia de la litera (a) si nici conditia de la litera (b) din primul paragraf nu sunt indeplinite,

intregul amortizor de zgomot sau componentele acestuia trebuie supuse unei conditiondri conventionale utilizind

una dintre cele trei instalatii si proceduri descrise la punctele 1.1, 1.2 si 1.3.

In sensul primului paragraf litera (b), un grup de amortizoare de zgomot sau componente ale acestora sunt consi-
derate ca ficand parte din aceeasi familie de modele atunci cand toate caracteristicile urmdtoare sunt identice:

(a) prezenta fluxului net de gaze de evacuare prin materiale fibroase absorbante atunci cind acestea intrd in
contact cu aceste materiale;

(b) tipul materialelor fibroase;

(c) specificatiile materialului liant, daci este cazul;

(d) dimensiunile medii ale fibrelor;

(e) densitatea minimd a materialului ambalat in vrac in kg/m?;

(f) suprafata maxima de contact intre fluxul de gaz si materialul absorbant.

1.1.  Functionare continui pe drum pe parcursul a 10 000 km
1.1.1. 50 % 20 % din aceastd operatie trebuie si aibd loc in circulatia urband, restul operatiei fiind efectuat pe distante

lungi si la vitezd mare; functionarea continud pe drum poate fi inlocuitd cu un program de incerciri pe poligonul
de incercare.

1.1.2. Cele doud regimuri de viteza trebuie alternate cel putin de doud ori.

1.1.3. Programul complet de incercare trebuie sd includd un numdr minim de 10 pauze cu o duratd de cel putin trei ore
pentru a reproduce efectele de ricire si de condensare care pot avea loc.

1.2.  Conditionare pe standul de incercare

1.2.1. Prin utilizarea pieselor standard si respectarea instructiunilor producitorului, amortizorul de zgomot sau compo-
nentele acestuia trebuie montate pe vehiculul mentionat la punctul 1.3 din anexa I sau pe motorul la care se face
referire la punctul 1.4 din anexa L In cazul vehiculului mentionat la punctul 1.3 din anexa I, vehiculul trebuie

instalat pe standul dinamometric cu rulouri. In cazul motorului la care se face referire la punctul 1.4 din anexa I,
motorul trebuie cuplat la un stand dinamometric.

1.2.2. Incercarea trebuie efectuatd in sase perioade a cite sase ore cu o pauzd de cel putin 12 ore intre fiecare perioadd
pentru a reproduce efectele de ricire si orice condensare care pot avea loc.

1.2.3. In timpul fiecirei perioade de sase ore, motorul functioneaza in urmitoarele conditii succesive:
(a) cinci minute la ralanti;
(b) secventd de o ord la 1/4 din sarcind cu 3[4 din turatia nominald maxima (S);
(c) secventd de o ord la 1/2 din sarcind cu 3[4 din turatia nominald maxima (S);

(d) o secventd de 10 minute la sarcind integrald cu 3[4 din turatia nominald maxima (S);
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(e) o secventd de 15 minute la 1/2 din sarcini cu turatia nominald maxima (S);
(f) o secventd de 30 de minute la 1/4 din sarcind cu turatia nominald maximi (S).

Durata totald a celor sase secvente: trei ore.
Fiecare perioadid cuprinde doud serii de secvente succesive ale acestor conditii in ordinea indicata de la (a) la (f).

1.2.4. In timpul incercirii, amortizorul de zgomot sau componentele acestuia nu trebuie ricite cu curent de aer fortat
prin simularea fluxului normal de aer din jurul vehiculului. Cu toate acestea, la cererea producitorului, amorti-
zorul de zgomot sau componentele acestuia pot fi ricite pentru a nu se depdsi temperatura inregistratd a gazelor
la intrarea in amortizor, cdnd vehiculul ruleazd cu viteza maxima.

1.3.  Conditionare prin impuls de presiune

1.3.1. Amortizorul de zgomot sau componentele acestuia trebuie montate pe vehiculul mentionat la punctul 1.3 din
anexa [ sau pe motorul la care se face referire la punctul 1.4 din anexa L. In primul caz, vehiculul trebuie instalat
pe standul dinamometric cu rulouri.

In al doilea caz, motorul trebuie montat pe standul dinamometric. Aparatura de incercare, a cdrei schemi deta-
liatd este prezentatd in figura 1 din apendicele la prezenta anexd, trebuie instalati la iegirea amortizorului de
zgomot. Este acceptatd orice altd aparaturd care furnizeazd rezultate echivalente.

1.3.2. Aparatura de incercare trebuie reglatd astfel incat fluxul de gaze de evacuare si fie intrerupt si restabilit alternativ
prin supapa cu actiune rapidi pe parcursul a 2 500 de cicluri.

1.3.3. Supapa trebuie si se deschidd atunci cind contrapresiunea gazelor de evacuare, mdsurati la cel putin 100 mm in
aval de flansa de intrare, ajunge la o valoare cuprinsd intre 0,35 si 0,40 kPa. Supapa se inchide cAnd aceastd
presiune nu diferd cu mai mult de 10 % din valoarea sa stabilizatd cu supapa deschisd.

1.3.4. Releul de temporizare se regleazi pe durata evacudrii gazelor rezultatd din dispozitiile de la punctul 1.3.3.
1.3.5. Turatia motorului este egald 75 % din turatia (S) la care motorul dezvoltd puterea maxima.

1.3.6. Puterea indicatd de standul dinamometric trebuie si fie egald cu 50 % din puterea la debit de combustibil maxim
misuratd la 75 % din turatia motorului (S).

1.3.7. In timpul incercirii, toate orificiile de purjare sunt inchise.
1.3.8. Incercarea completd trebuie finalizatd in 48 de ore.

Daci este necesar, dupd fiecare ord, se admite o perioadd de ricire.
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Apendice
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Figura 1

Aparatura de incercare pentru conditionarea prin pulsatii

Flangd de intrare sau manson pentru conectarea la iegirea amortizorului de zgomot supus incercarii
Supapi de reglare cu actionare manuald

Rezervor de compensare cu o capacitate maxima de 40 | si un timp de umplere de cel putin o secundd
Comutator de presiune cu un interval de functionare intre 0,05 si 2,5 bari

Releu de temporizare

Numardtor de pulsatii

N N AW N =

Supapd cu actiune rapidd, de tipul unei supape de frinare pe evacuare cu diametrul de 60 mm, actionatd de un
cilindru pneumatic care dezvoltd o fortd de 120 N la 4 bari. Timpul de raspuns, la deschidere si la inchidere, nu
trebuie sd depdseascd 0,5 s

8. Evacuarea gazelor
9. Conducti flexibild

10. Manometru
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ANEXA'V

ZGOMOTUL PROVOCAT DE AERUL COMPRIMAT

1. METODA DE MASURARE

Miésuritoarea se efectueazd la pozitiile 2 si 6 ale microfonului, astfel cum este indicat in figura 1 din apendice, cu
vehiculul in stationare. In timpul descdrcdrii regulatorului de presiune si in timpul descircdrii consecutive utilizarii
franelor de serviciu si de stationare, se inregistreazd cel mai ridicat nivel sonor ponderat in functie de curba A.

Zgomotul provocat de descidrcarea regulatorului de presiune se mdsoard cu motorul la turatia de ralanti. Zgomotul de
descircare provocat de actionarea franelor se inregistreazd in timpul actiondrii frinelor de serviciu si de stationare;
inainte de fiecare masurdtoare, unitatea de aer comprimat trebuie adusid la cel mai inalt nivel de presiune de functio-
nare admisibil, iar apoi se opreste motorul.

2. EVALUAREA REZULTATELOR

Pentru fiecare pozitie a microfonului se efectueazd doud mdasuritori. Pentru a compensa erorile echipamentului de
mdsurare, citirile se reduc cu 1 dB(A), valoarea redusi fiind consideratd drept rezultat al mdsuratorii. Rezultatele sunt
considerate valide dacd pentru o pozitie datd a microfonului diferenta intre masurdtori nu depdseste 2 dB(A). Cea mai
mare valoare mdsuratd este retinutd ca rezultat. Dacd aceastd valoare depdseste limita de zgomot cu 1 dB(A), trebuie
efectuate alte doud mdsurdtori la pozitia respectivd a microfonului. In acest caz, trei dintre cele patru rezultate ale
mdsurdtorilor obtinute la aceastd pozitie trebuie sa respecte limita de zgomot.

3. VALOARE-LIMITA

Nivelul sonor nu trebuie si depdseascd limita de 72 dB(A).



L 158/168 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 27.5.2014

Apendice

Figura 1: Pozitiile microfonului pentru masurarea zgomotului provocat de aerul comprimat
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Mésuritoarea se face cu vehiculul in stationare, in conformitate cu figura 1, folosind doud pozitii ale microfonului la o
distantd de 7 m de marginea vehiculului si la 1,2 m distantd fatd de sol.
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ANEXA VI

VERIFICARI ALE CONFORMITATII PRODUCTIEI PENTRU VEHICULE

1. GENERALITATI
Cerintele din prezenta anexd corespund incercdrilor care trebuie efectuate pentru verificarea conformitatii productiei
(COP), in conformitate cu punctul 5 din anexa L

2. PROCEDURA DE INCERCARE

Poligonul de incercare si instrumentele de masura sunt cele descrise in anexa II.

2.1. Vehiculul (vehiculele) incercat(e) trebuie supus(e) incercirii de masurare a zgomotului vehiculului in miscare specifi-
catd la punctul 4.1 din anexa IL

2.2. Zgomotul provocat de aerul comprimat

Vehiculele cu 0 masi totald maxima autorizatd care depdseste 2 800 kg, echipate cu sisteme de aer comprimat,
trebuie supuse unei incercdri suplimentare pentru mdasurarea zgomotului provocat de aerul comprimat specificatd
la punctul 1 din anexa V.

2.3. Dispozitii suplimentare in materie de emisii sonore

Producitorul vehiculului trebuie sd evalueze conformitatea cu dispozitiile ASEP printr-o evaluare corespunzitoare
sau poate efectua incercarea descrisd in anexa VIL

3. ESANTIONAREA SI EVALUAREA REZULTATELOR

Se alege un vehicul si se supune incercarilor descrise la punctul 2 din prezenta anexd. Dacd nivelul sonor al vehicu-
lului incercat nu depéseste cu mai mult de 1 dB(A) valoarea-limitd prevdzutd in anexa III si, dupd caz, la punctul 3
din anexa V, tipul de vehicul este considerat ca fiind conform cu cerintele prezentului regulament.

Dacd unul dintre rezultatele incercirii nu respectd cerintele COP din anexa X la Directiva 2007/46/CE, se incearcd
doud vehicule suplimentare de acelasi tip in conformitate cu punctul 2 din prezenta anexa.

Dacd rezultatele incercdrii pentru al doilea si al treilea vehicul respectd cerintele COP din anexa X la Directiva
2007/46/CE, se considerd cd vehiculul satisface dispozitiile COP.

Dacd unul dintre rezultatele incercdrii celui de al doilea si al treilea vehicul nu respectd cerintele COP din anexa X la
Directiva 2007/46/CE, se considerd ca tipul de vehicul nu satisface cerintele prezentului regulament, producitorul
trebuind sd intreprindd mdsurile necesare pentru restabilirea conformitatii.
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ANEXA VII

METODA DE MASURARE PENTRU EVALUAREA CONFORMITATII CU DISPOZITIILE SUPLIMENTARE
REFERITOARE LA EMISIILE SONORE
1. GENERALITATI

Prezenta anexa descrie metoda de mésurare pentru evaluarea conformitatii vehiculului cu dispozitiile suplimentare
privind emisiile sonore (ASEP) prevazute la articolul 7.

La depunerea cererii de omologare UE de tip, nu este obligatorie efectuarea unor incerciri propriu-zise. Produci-
torul semneazd declaratia de conformitate specificatd in apendice. Autoritatea de omologare poate solicita infor-
matii suplimentare privind declaratia de conformitate si efectua incercirile prezentate mai jos.

Procedura previzutd in prezenta anexd necesitd efectuarea unei incerciri in conformitate cu anexa II. Incercarea

specificatd in anexa II se efectueazd pe aceeasi pistd de incercare si in conditii similare cu cele prescrise pentru
incercdrile prevdzute in prezenta anexa.

2. METODA DE MASURARE

2.1  Instrumente de masurd si conditii pentru efectuarea masuratorilor

Dacd nu se specificd altfel, instrumentele de mdsurd, conditiile pentru efectuarea masuritorilor si starea vehicu-
lului sunt echivalente cu cele specificate la punctele 2 si 3 din anexa IL

Daci vehiculul dispune de moduri de functionare diferite care afecteazd emisiile sonore, toate modurile de func-
tionare trebuie si fie in conformitate cu cerintele specificate in prezenta anexd. In cazul in care producitorul a
efectuat incercdri pentru a demonstra autoritdtii de omologare conformitatea cu aceste cerinte, modurile de func-
tionare utilizate la efectuarea acestor incerciri se consemneaza in raportul de incercare.

2.2.  Metoda de incercare
Dacd nu se specificd altfel, se utilizeazd conditiile si procedurile prevazute la punctele 4.1-4.1.2.1.2.2 din anexa II.
In sensul prezentei anexe, se masoard si se evalueazd curse de incercare individuale.

2.3.  Domeniul de control

Conditiile de functionare sunt urmitoarele:

Viteza vehiculului V,, g Vus 2 20 km/h
. . . . 5
Acceleratia vehiculului a_, o a,, < 50m/s
1 i . * -0,222%
Turatia motorului ngy ,gep: ng < 2,0 * PMR s sau

ng < 0,9 * s, fiind retinutd cea mai mici valoare

Viteza vehiculului Vi o

dacd ngy g este atinsd intr-o singurd treaptd de viteza: Vg < 70 km/h
in toate celelalte cazuri: Vs < 80 km/h
trepte de vitezd K < raportul de transmisie i stabilit in anexa II

Dacd vehiculul, aflat in configuratia cu cea mai micd treaptd de vitezd admisibild, nu atinge turatia maximi a
motorului la o vitezd mai micd de 70 kmjh, limita de vitezd a vehiculului este de 80 kmj/h.
2.4, Rapoarte de transmisie

Cerintele ASEP se aplicd pentru fiecare raport K de transmisie care conduce la rezultate ale incercdrii in domeniul
de control astfel cum se defineste la punctul 2.3 din prezenta anexi.
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In cazul vehiculelor echipate cu transmisie automati, transmisie adaptivd sau TCV incercate cu rapoarte de trans-
misie neblocate, incercarea poate si includd o schimbare a raportului de transmisie intr-o treaptd inferioard si o
acceleratie mai mare. Nu este permisd modificarea treptei de vitezd intr-o treaptd superioard si o acceleratie mai
micd. Trebuie evitatd o schimbare a treptei de vitezd care conduce la o stare care nu este conformd cu conditiile-
limit3. Intr-o astfel de situatie, este permis sd se instaleze si utilizeze dispozitive electronice sau mecanice, inclusiv
pozitii alternative ale selectorului treptelor de viteza. Pentru ca testul ASEP si fie reprezentativ si repetabil (pentru
autoritatea de omologare), vehiculele sunt testate folosind calibrarea de productie a cutiei de viteze.

2.5. Conditii vizate

Emisia sonord trebuie masuratd pentru fiecare raport de transmisie valabil in patru puncte de incercare, dupd cum
se specificd mai jos.

Pentru definitia primului punct de incercare P, se utilizeazd o vitezd initiald a vehiculului v,, de 20 km/h. Dacid
nu poate fi obtinutd o acceleratie stabild, viteza se mdreste in incremente de 5 km/h pani la obtinerea unei accele-
ratii stabile.

Al patrulea punct de incercare P, este definit prin viteza maximd a vehiculului la linia BB’ obtinutd cu raportul de
transmisie din cadrul conditiilor-limitd, in conformitate cu punctul 2.3.

Celelalte doud puncte de incercare sunt calculate cu ajutorul urmitoarei formule:

Punct de incercare Pz vy ;= vy | + [( = 1)/3] * (Vg 4 — Vg ) pentruj = 2 3

unde:
Vg1 = viteza vehiculului la linia BB’ a punctului de incercare P,
Vaz 4 = viteza vehiculului la linia BB’ a punctului de incercare P,

Toleranta pentru vy, : + 3 km/h

Pentru toate punctele de incercare, conditiile-limitd previzute la punctul 2.3 trebuie indeplinite.

2.6. Incercarea vehiculului

Directia liniei mediane a vehiculului trebuie sd urmireasci linia CC’ cat mai aproape posibil pe parcursul intregii
incercdri, incepand cu momentul apropierii de linia AA’ pand ce spatele vehiculului trece de linia BB’.

La linia AA’, pedala de acceleratie trebuie si fie apdsatd complet. Pentru a obtine o acceleratie mai stabild sau
pentru a evita o schimbare intr-o treaptd inferioard de vitezd intre linia AA’ si BB’, inainte de linia AA’ poate fi
utilizatd o preaccelerare. Pedala de acceleratie trebuie mentinutd apisatd pand ce spatele vehiculului ajunge la linia
BB

Pentru fiecare cursd separatd de incercare, se determind si se consemneazd urmdtorii parametri:

Nivelul maxim de presiune sonord ponderat in functie de curba A pe ambele pirti ale vehiculului, inregistrat la
fiecare trecere a vehiculului intre cele doud linii AA ’si BB’, trebuie rotunjit matematic la prima zecimald dupa
virguld (L,,,). Dacd se inregistreazd un maximum sonor situat in mod evident in afara caracteristicii generale a
nivelului de presiune sonord, masuritoarea nu se ia in considerare. Misurdtorile pe partea dreaptd si pe partea
stdngd se pot face simultan sau separat.

Valorile vitezei vehiculului la AA’ si BB’ se inregistreazd cu prima cifrd semnificativd dupd virguld. (v, ; Vgs))-
Dacd este cazul, se inregistreazd turaiile motorului la liniile AA’ si BB’ ca valori intregi (n,, ;; Ngg),)-

Acceleratia calculatd se determind in conformitate cu formula de la punctul 4.1.2.1.2 din anexa II si se inregis-
treazd cu doud zecimale dupi virguld (a

Wol,test,kj) .

3. ANALIZA REZULTATELOR

3.1. Determinarea punctului fix (anchor point) pentru fiecare raport de transmisie

Pentru mdsurdtori in treptele de vitezd i si inferioare, punctul fix constd in nivelul sonor maxim L
inregistratd a motorului n,; si in viteza vehiculului v,
accelerare din anexa IL

worp 11 turatia
la linia BB’ cu raportul de transmisie i al incercdrii in

woti
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anchor,i = Lwoti, anexa Il
nanchor,i = nBB,W()ti, anexa II
Vanchnr,i = VBB,woti, anexa Il

3.2

3.2.1.

3.2.2

3.3.

3.4.

Pentru mdsurdtori in treapta de vitezd i + 1, punctul fix constd in nivelul sonor maxim L
tratd a motorului n,,, , si in viteza vehiculului v, ,
accelerare din anexa IL

woii + 10 111 turatia inregis-
la linia BB’ cu raportul de transmisie i + 1 al incercdrii in

L:mchor,i +1 - Lwoti + 1, anexa Il
nanchor,i +1 = nBB,woti + 1, anexa II
Vanchor,i +1 = VBB,woti + 1, anexa II

Dreapta de regresie pentru fiecare treaptd de vitezd

Masurdrile nivelului sonor se evalueazi in functie de turatia motorului in conformitate cu punctul 3.2.1.

Calculul pantei dreptei de regresie pentru fiecare treaptd de vitezd

Dreapta regresiei liniare se calculeazi folosind punctul fix si patru masurdtori suplimentare corelate.

Slope, = (in dB/1 000 min™)
;(”j 1)
=
1\ 1\
unde L_E L si ﬁ:HEZn,

unde n; = turatia motorului mésuratd la linia BB’

Dreapta de regresie pentru fiecare treapti de vitezd

Panta Slope, a unei anumite trepte de vitezd pentru calculele ulterioare este rezultatul calculului de la punctul
3.2.1 rotunjit la prima zecimald, dar nu mai mare de 5 dB/1 000 min~'.

Calculul cresterii nivelului sonor liniar preconizat pentru fiecare masurare

Nivelul sonor L, pentru punctul de mdsurare j si treapta de vitezd k se calculeazd folosind turatiile motorului
determinate pentru fiecare punct de mdsurare, utilizdnd panta specificatd la punctul 3.2, in punctul fix specific
pentru fiecare raport de transmisie.

Pentru Ngg 1 S Dypepork

LASEPfk,j = Lanchorﬁk + (Slopek - Y) * (nﬁﬁik,j - nanchor,k)/l 000.

Pentru ny, ; < n

anchor,k:

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Slopek + Y) * (nBBik,j - na\nchor,k)/1 OOO

unde Y = 1.

Curse de incercare

La cererea autoritdtii de omologare, trebuie efectuate doud curse suplimentare in conditii-limitd in conformitate
cu punctul 2.3.
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4. INTERPRETAREA REZULTATELOR

Trebuie evaluatd fiecare masurare individuald a nivelului sonor.
Nivelul sonor din fiecare punct de mdsurd specificat nu trebuie si depdseascd limitele indicate in continuare:

ij < LASEPﬁk.j tX

unde:
x = 3 dB(A) pentru un vehicul cu transmisie automati neblocabild sau TCV neblocabili;
x = 2 dB(A) + valoarea-limitd — L , din anexa II pentru toate celelalte vehicule.

Daci nivelul sonor misurat intr-un punct depiseste limita, se efectueazd doud misurdtori suplimentare in acelasi
punct pentru a verifica gradul de incertitudine al masurdrii. Vehiculul indeplineste in continuare cerintele ASEP, in
cazul in care media celor trei masurdtori valabile in acest punct specific corespunde specificatiei.

5. EVALUAREA SUNETULUI DE REFERINTA

Sunetul de referintd este evaluat intr-un singur punct la o treaptd de vitezd datd, simuland un proces de accelerare
cu viteza de intrare la v,, egald cu 50 km/h si presupunand o vitezd de iesire la v,, egald cu 61 km/h. Conformi-
tatea sunetului in acest punct poate fi evaluatd fie prin calcul, utilizind rezultatele de la punctul 3.2.2 si specifi-
catia de mai jos, fie prin mdsurare direct, utilizdnd treapta de viteza specificatd mai jos.

5.1  Determinarea treptei de vitezd K se face dupd cum urmeaza:

K = 3 pentru orice transmisie manuald si pentru o transmisie automatd cu maximum 5 trepte de vitezd;

K

4 pentru o transmisie automatd cu 6 sau mai multe trepte de vitezd

In situatiile in care nu sunt disponibile trepte de viteza individuale (discrete), de exemplu in cazul transmisiilor
automate neblocabile sau in cazul TCV neblocabile, raportul de transmisie pentru calcule suplimentare se deter-
mind din rezultatul incercdrii in accelerare din anexa II, utilizdnd turatia motorului si viteza vehiculului la linia
BB'.

5.2.  Determinarea turatiei de referintd a motorului n,;
Turatia de referintd a motorului, n_; ,, se calculeazd folosind raportul de transmise al treptei de vitezd K la viteza
de referintd v, = 61 km/h.

5.3.  Calculul nivelului L ;

L, =L JJ1 000

ref

* _
anchor_K + Slope]{ (nrefiK nanchor7

L, trebuie sd fie mai mic sau egal cu 76 dB(A).

Pentru vehiculele echipate cu cutie de vitezd manuald cu mai mult de patru trepte de vitezd pentru mersul inainte
si echipate cu un motor care dezvoltd o putere nominald maximd netd mai mare de 140 kW, avand raportul
putere nominald maximd netd/masd maxima mai mare de 75 kW/t, L trebuie sd fie mai mic sau egal cu 79 dB
(A).

Pentru vehiculele echipate cu cutii de viteze automate cu mai mult de patru trepte de vitezd pentru mersul inainte
si echipate cu un motor care dezvoltd o putere nominaldi maximi netd mai mare de 140 kW, avind raportul
putere nominald maximd netd/masd maxima mai mare de 75 kW/t, L, trebuie sd fie mai mic sau egal cu 78 dB
(A).

6. EVALUAREA VALORILOR ASEP FOLOSIND PRINCIPIUL L

‘urban

6.1  Generalitati

Aceastd procedurd de evaluare, selectatd de producdtorul vehiculului, este o alternativd la procedura descrisi la
punctul 3 din prezenta anexd si este aplicabild tuturor tehnologiilor pentru vehicule. Producitorului vehiculului ii
revine responsabilitatea de a determina maniera corectd de incercare. Daci nu se prevede altfel, toate incercirile si
calculele sunt conforme specificatiilor din anexa II.
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6.2.

Calculul pentru L, yomp

Din orice valoare L, ,; masuratd in conformitate cu prezenta anexd, L, A S€ calculeazd dupd cum urmeazi:
(@) se calculeazd a_, . 1qp In conformitate cu punctul 4.1.2.1.2.1 sau punctul 4.1.2.1.2.2 din anexa II, dupi caz;
(b) se determind viteza vehiculului (Vg ,qep) 12 BB in timpul incercdrii L, yqzp

(c) se calculeazd k, gz, dupd cum urmeazd:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Rezultatele incercdrilor in care a,, . oqp €Ste mai mic decét a . nu sunt luate in considerare;

urban

(d) se calculeazd L dupd cum urmeazi:

‘urban measured ASEP
urban measured ASEP

k3
Lwot ASEP kP ASEP (me ASEP Lcrs)

Pentru calcule suplimentare, se utilizeazd L
x);

din anexa II, frd rotunjiri, incluzand cifra de dupd virguld (xx.

‘urban

(e) se calculeazd L dupd cum urmeazi:

‘urban normalized

L L L

urban normalized ~ “urban measured ASEP — “urban’

(f) se calculeazd L, ,qp dupd cum urmeazd:

L

urban ASEP

L 0,15 * (Vi asep = 20)I;

‘urban normalized [

(g) conformitatea cu limitele nivelului sonor:

L van asep trebuie sd fie mai mic sau egal cu 3,0 dB.
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Apendice

Model de declaratie de conformitate cu dispozitiile suplimentare cu privire la emisia sonori

[Format maxim: A4 (210 x 297 mm)]

(Denumirea producitorului) atestd cd vehiculele de acest tip [tip de vehicul cu privire la emisia sa sonord conform Regu-
lamentului (UE) nr. 540/2014] sunt in conformitate cu cerintele de la articolul 7 din Regulamentul (UE) nr. 540/2014.

(Denumirea producdtorului) face prezenta declaratie cu buni-credintd, dupd ce a procedat la o evaluare corespunzitoare
a misurdtorilor emisiilor sonore ale vehiculelor.

Data:
Numele reprezentantului autorizat:

Semndtura reprezentantului autorizat:
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ANEXA VIII

MASURI PRIVIND SISTEMUL DE AVERTIZARE ACUSTICA PENTRU VEHICULE (AVAS)

Prezenta anexd prevede misurile referitoare la sistemul de avertizare acusticd pentru vehicule (AVAS) in ceea ce priveste
vehiculele electrice hibride sau exclusiv electrice.

AVAS

1. Performantele sistemului

Dacd un sistem AVAS este instalat pe un vehicul, acesta trebuie sd respecte cerintele specificate mai jos.

2. Conditii de functionare
(a) Metoda de generare a sunetului

Sistemul AVAS genereazd in mod automat un sunet in domeniul de vitezd minim al vehiculului de la pornire pani la
aproximativ 20 km/h si la mersul inapoi. In cazul in care vehiculul este echipat cu un motor cu ardere internd care
functioneazd in domeniul de vitezd al vehiculului definit anterior, sistemul AVAS nu produce niciun sunet.

Pentru vehiculele echipate cu un dispozitiv de avertizare acusticd pentru mersul inapoi, nu este necesar ca sistemul
AVAS s3 genereze un sunet la mersul inapoi.

(b) Comutator
Sistemul AVAS este prevdzut cu un comutator usor de accesat de citre conducitorul auto pentru a permite activarea
si dezactivarea. La repornirea vehiculului, sistemul AVAS revine in mod implicit la pozitia "pornit” (switched on).

(c) Atenuarea

Nivelul sonor al sistemului AVAS poate fi atenuat in anumite perioade de functionare ale vehiculului.

3. Tipul si volumul sunetului

(a) Sunetul generat de sistemul AVAS trebuie s fie un sunet continuu care oferd informatii pietonilor si altor utilizatori
ai drumurilor cu privire la un vehicul aflat in stare de functionare. Sunetul ar trebui semnaleze in mod clar compor-
tamentul vehiculului si ar trebui sd fie similar sunetului unui vehicul din aceeasi categorie dotat cu un motor cu
ardere internd.

(b) Sunetul generat de sistemul AVAS trebuie sd semnaleze in mod clar comportamentul vehiculului, de exemplu, prin
variatia automata a nivelului sonor sau a caracteristicilor sincronizate cu viteza vehiculului.

(c) Nivelul sonor generat de sistemul AVAS nu trebuie sd depdseascad nivelul sonor aproximativ al unui vehicul din cate-
goria M, echipat cu motor cu ardere internd care functioneaza in aceleasi conditii.
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ANEXA IX
OMOLOGAREA UE DE TIP CU PRIVIRE LA NIVELUL SONOR AL AMORTIZOARELOR DE ZGOMOT CA
UNITATI TEHNICE SEPARATE (AMORTIZOARE DE ZGOMOT DE INLOCUIRE)

1. CERERE PENTRU OMOLOGAREA UE DE TIP

1.1. Cererea pentru omologarea UE de tip referitoare la un amortizor de zgomot de inlocuire sau la componente
ale acestuia ca unitate tehnicd separatd destinate vehiculelor din categoriile M, si N, este depusd, in temeiul
articolului 7 alineatele (1) si (2) din Directiva 2007[46/CE, de citre producdtorul vehiculului sau de citre
producitorul unitdtii tehnice separate in cauza.

1.2. Apendicele 1 cuprinde un model de fisd de informatii.

1.3. La cererea serviciului tehnic implicat, solicitantul trebuie s prezinte:

1.3.1. doud exemplare ale sistemului pentru care a fost depusa cererea de omologare UE de tip;

1.3.2. un amortizor de zgomot de tipul celui care era initial asamblat pe vehicul la momentul obtinerii omologarii
UE de tip;

1.3.3. un vehicul reprezentativ pentru tipul pe care este montat sistemul, care indeplineste cerintele de la punctul
2.1 din anexa VI;

1.3.4. un motor separat care corespunde tipului de vehicul descris.

2. MARCAJE

2.4.1. Amortizorul de zgomot de inlocuire sau componentele acestuia, cu exceptia elementelor de fixare si a
conductelor, trebuie sd poarte:

2.41.1.  marca sau denumirea comerciald a producitorului amortizorului de zgomot de inlocuire si a componentelor
acestuia;

2.4.1.2.  descrierea comerciald datd de producitor.

2.4.2. Aceste marcaje trebuie sd fie clar lizibile si de nesters, chiar si in cazul in care sistemul este montat pe
vehicul.

3. ACORDAREA OMOLOGARII UE DE TIP

3.1. Daci sunt indeplinite cerintele relevante, se acordd omologarea UE de tip in temeiul articolului 9 alineatul
(3) si, dacd este cazul, al articolului 10 alineatul (4) din Directiva 2007/46/CE.

3.2. Apendicele 2 cuprinde un model de certificat de omologare UE de tip.

3.3. Fiecdrui tip de amortizor de zgomot de inlocuire sau componentelor acestuia omologate ca unititi tehnice
separate li se atribuie un numdr de omologare de tip in conformitate cu anexa VII la Directiva 2007/46/CE;
sectiunea 3 a numdarului omologdrii de tip indicd numirul prezentului regulament. In plus, daci amortizorul
de zgomot de inlocuire este destinat montdrii pe tipuri de vehicule care respectd numai valorile-limitd preva-
zute in etapa 1 din anexa III, sectiunea 3 a numdrului de omologare de tip trebuie urmati de caracterul ,A”.
Dacd amortizorul de zgomot de inlocuire este destinat montdrii pe tipuri de vehicule care respectd numai
valorile-limitd prevdzute in etapa 2 din anexa III, sectiunea 3 a numdrului de omologare de tip trebuie
urmatd de caracterul ,B”. Dacd amortizorul de zgomot de inlocuire este destinat montdrii pe tipuri de vehi-
cule care respectd numai valorile-limitd prevdzute in etapa 3 din anexa III, sectiunea 3 a numdrului de
omologare de tip trebuie urmatd de caracterul ,C”. Acelasi stat membru nu poate si atribuie acelagi numar
altui tip de amortizor de zgomot de inlocuire sau unor componente ale acestuia.

4. MARCA DE OMOLOGARE UE DE TIP

4.1. Fiecare amortizor de zgomot de inlocuire sau componente ale acestuia, exclusiv armdtura de fixare si

conductele, care corespunde unui tip omologat in temeiul prezentului regulament, trebuie si aiba aplicatd o
marcd de omologare UE de tip.
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4.2. Aceastd marcd de omologare UE de tip este alcituitd dintr-un dreptunghi in interiorul cdruia este plasatd
litera minusculd ,€”, urmatd de litera (literele) distinctiva (distinctive) sau de numadrul aferent statului membru
care a atribuit omologarea:

»1” pentru Germania
»2” pentru Franta

,3” pentru Italia

,4” pentru Tirile de Jos
,5" pentru Suedia

,6” pentru Belgia

»/" pentru Ungaria

,8” pentru Republica Ceha
»9” pentru Spania

,11” pentru Regatul Unit
»12” pentru Austria
,13” pentru Luxemburg
,17” pentru Finlanda
»18” pentru Danemarca
»19” pentru Romania
,20” pentru Polonia
,21” pentru Portugalia
»23” pentru Grecia
,24” pentru Irlanda
»25” pentru Croatia
,26” pentru Slovenia
,27” pentru Slovacia
»29” pentru Estonia
»32” pentru Letonia
,34” pentru Bulgaria
»36” pentru Lituania
»49” pentru Cipru

,50” pentru Malta

In vecindtatea dreptunghiului trebuie aplicat si ,numdrul de omologare de bazi” cuprins in sectiunea 4 a
numdrului de omologare mentionat in anexa VII la Directiva 2007/46/CE, precedat de cele doud cifre care
indicd numdrul de ordine atribuit celei mai recente modificari tehnice majore aduse prezentului regulament
care era in vigoare la data la care s-a acordat omologarea de tip a vehiculului. Numarul de ordine pentru
prezentul regulament, in forma sa originald, este 00. In plus, acest numdr de ordine este precedat de carac-
terul ,A”, dacd amortizorul de zgomot de inlocuire este destinat montdrii pe tipuri de vehicule care respectd
numai valorile-limitd previzute in etapa 1 din anexa I, sau de caracterul ,B”, dacd amortizorul de zgomot
de inlocuire este destinat montdrii pe tipuri de vehicule care respectd numai valorile-limitd previzute in
etapa 2 din anexa III, sau de caracterul ,C”, dacd amortizorul de zgomot de inlocuire este destinat montdrii
pe tipuri de vehicule care respectd numai valorile-limitd previzute in etapa 3 din anexa IIL

4.3, Acest marcaj trebuie sd fie lizibil §i de nesters, chiar i atunci cadnd amortizorul de zgomot de inlocuire sau
componentele acestuia sunt montate pe vehicul.
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4.4. Un model pentru marca de omologare UE de tip se regiseste in apendicele 3.

5. SPECIFICATII

5.1. Specificatii generale

5.1.1. Amortizorul de zgomot de inlocuire sau componentele acestuia se proiecteazd, se construiesc si se monteazd

astfel incat sd asigure conformitatea vehiculului cu prezentul regulament in conditii normale de utilizare,
indiferent de vibratiile la care ar putea fi supus.

5.1.2. Amortizorul de zgomot sau componentele acestuia se proiecteazd, se construiesc si se monteaza astfel incat
sd aibd o rezistentd rezonabild la fenomenul de coroziune la care sunt expuse in conditiile de utilizare a vehi-
culului.

5.1.3. Cerinte suplimentare privind manevrabilitatea i sistemele de evacuare sau amortizoarele de zgomot multi-

modale reglabile manual

5.1.3.1.  Toate sistemele de evacuare sau amortizoarele de zgomot trebuie construite astfel incit sd nu permitd inde-
partarea cu usurintd a deflectoarelor, difuzoarelor de iesire si a altor componente care functioneazd in prin-
cipal ca elemente componente ale camerei de insonorizare/expansiune. In cazul in care integrarea unei astfel
de componente este inevitabild, metoda sa de fixare trebuie si fie de asa naturd incat si nu permitd indepar-
tarea facild (de exemplu, prin utilizarea asamblarilor filetate conventionale) si trebuie, de asemenea, fixatd in
asa fel astfel incdt indepdrtarea sa sd conducd la defectarea permanentd/irecuperabild a ansamblului
constructiv.

5.1.3.2.  Sistemele de evacuare sau amortizoarele de zgomot cu moduri de functionare multiple reglabile manual
trebuie si respecte toate cerintele in toate modurile de functionare. Nivelurile sonore declarate sunt cele care
apar in modul cu nivelul sonor cel mai ridicat.

5.2. Specificatii privind nivelurile sonore
5.2.1. Conditii de masurare
5.2.1.1.  Incercarea de zgomot a amortizorului de zgomot si a amortizorului de zgomot de inlocuire se efectueazd cu

aceleasi pneuri normale (conform definitiei de la punctul 2 din Regulamentul nr. 117 al CEE-ONU). La soli-
citarea producitorului, nu se efectueazd incerciri cu pneuri de tractiune, cu pneuri pentru utiliziri speciale
sau pentru zdpadd, astfel cum sunt definite la punctul 2 din Regulamentul nr. 117 al CEE-ONU. Astfel de
pneuri ar putea spori nivelul sonor al vehiculului sau ar putea avea un efect de mascare la compararea efica-
citatii reducerii zgomotului. Pneurile utilizate pot fi uzate, insd trebuie si satisfacd cerintele legale pentru
utilizarea in trafic.

5.2.2. Eficienta reducerii zgomotului a amortizorului de zgomot de inlocuire sau a componentelor acestuia se veri-
ficd prin metodele descrise la punctul 1 din anexa IL In special, pentru aplicarea acestui punct, trebuie sd se
facd trimitere la versiunea prezentului regulament care era in vigoare la data omologdrii de tip a vehiculului
nou.

(a) Mdsurdtoarea cu vehiculul in miscare

In momentul in care amortizorul de zgomot de inlocuire sau componentele acestuia se monteazd pe
vehiculul descris la punctul 1.3.3, nivelurile sonore obtinute trebuie sd indeplineascd una dintre urmétoa-
rele conditii:

(i) valoarea mdsuratd (rotunjitd la cel mai apropiat numdr intreg) nu trebuie si depdseascd cu mai mult
de 1 dB(A) valoarea de la omologarea de tip obtinutd prin aplicarea prezentului regulament tipului
de vehicul in cauzi;

(ii) valoarea mdasuratd (inainte de orice rotunjire la cel mai apropiat numdr intreg) nu trebuie si depa-
seascd cu mai mult de 1 dB(A) valoarea zgomotului, mdsuratd (inainte de orice rotunjire la cel mai
apropiat numdr intreg) pe vehiculul descris la punctul 1.3.3, in cazul in care acesta este echipat cu
un amortizor de zgomot care corespunde tipului cu care este echipat vehiculul prezentat pentru
omologarea de tip in conformitate cu prezentul regulament.

Dacd, pentru aplicarea punctului 4.1.2.1.4.2 sifsau a punctului 4.1.2.2.1.2 din anexa II, este aleasd
compararea directd a amortizorului de zgomot de inlocuire cu amortizorul original, este permisd o
schimbare a treptei de vitezd pentru a obtine acceleratii superioare, utilizarea de dispozitive electro-
nice sau mecanice pentru a impiedica aceastd schimbare in treaptd de viteza inferioard nefiind obliga-
torie. Dacd, in aceste conditii, nivelul sonor al vehiculului de incercare devine mai mare decit valorile
aferente COP, serviciul tehnic se va pronunta asupra reprezentativitdtii vehiculului de incercare.
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(b) Misurdtoarea cu vehiculul in stationare

In momentul in care amortizorul de zgomot de inlocuire sau componentele acestuia se monteazd pe
vehiculul descris la punctul 1.3.3, nivelurile sonore obtinute trebuie sd indeplineascd una dintre urmétoa-
rele conditii:

(i) valoarea misuratd (rotunjitd la cel mai apropiat numdr intreg) nu trebuie si depdseascd cu mai mult
de 2 dB(A) valoarea de la omologarea de tip obtinutd prin aplicarea prezentului regulament tipului
de vehicul in cauzi;

(ii) valoarea mdasuratd (inainte de orice rotunjire la cel mai apropiat numdr intreg) nu trebuie si depa-
seascd cu mai mult de 2 dB(A) valoarea zgomotului, mdsuratd (inainte de orice rotunjire la cel mai
apropiat numdr intreg) pe vehiculul descris la punctul 1.3.3, in cazul in care acesta este echipat cu
un amortizor de zgomot care corespunde tipului cu care este echipat vehiculul prezentat pentru
omologarea de tip in conformitate cu prezentul regulament.

5.2.3. Pe langd cerintele din anexa II, orice amortizor de zgomot de inlocuire sau orice componente ale acestuia
trebuie sd indeplineascd cerintele aplicabile din anexa VII. Pentru amortizoarele de zgomot de inlocuire desti-
nate vehiculelor omologate de tip autorizate in conformitate cu Directiva 70/157/CEE, cerintele din anexa
VII, precum si specificatiile de la punctele 5.2.3.1-5.2.3.3 din prezenta anexd nu se aplica.

5.2.3.1.  In cazul in care amortizorul de zgomot de inlocuire sau o componenti a acestuia este cu geometrie varia-
bild, in cererea de omologare de tip, producdtorul declard, in conformitate cu apendicele la anexa VII, cd
amortizorul de zgomot supus omologdrii satisface ceringele de la punctul 5.2.3 din prezenta anexa. Autori-
tatea de omologare poate si solicite efectuarea oricdror incercdri pertinente pentru a evalua conformitatea
tipului de amortizor de zgomot cu cerintele suplimentare privind emisiile sonore.

5.2.3.2.  Dacd amortizorul de zgomot de inlocuire sau 0 componenti a acestuia nu este cu geometrie variabild, este
suficient ca in cererea de omologare de tip producdtorul s declare, in conformitate cu apendicele la anexa
VII, cd amortizorul de zgomot supus omologdrii indeplineste cerintele de la punctul 5.2.3 din prezenta
anexa.

5.2.3.3.  Declaratia de conformitate se formuleazd astfel: ,(Denumirea producitorului) atestd ci amortizorul de
zgomot de acest tip respectd cerintele de la punctul 5.2.3 din anexa IX la Regulamentul (UE) nr. 540/2014.
(Denumirea producdtorului) face prezenta declaratie cu buni-credintd, dupd ce a procedat la evaluarea
tehnicd adecvatd a rezultatelor emisiilor sonore pe tot domeniul aferent conditiilor de functionare.”

5.3. Mdésurarea performantelor vehiculului

5.3.1. Amortizorul de zgomot de inlocuire sau componentele acestuia trebuie s fie astfel incit si garanteze cd
performantele vehiculului sunt comparabile cu cele realizate cu amortizorul de zgomot original sau cu
componentele acestuia.

5.3.2. Amortizorul de zgomot de inlocuire sau, in functie de alegerea producdtorului, componentele sistemului
respectiv sunt comparate cu un amortizor de zgomot original sau cu componentele acestuia, care sunt de
asemenea in stare noud, montate in mod succesiv pe vehiculul mentionat la punctul 1.3.3.

5.3.3. Verificarea se realizeazd prin mdsurarea contrapresiunii in conformitate cu punctul 5.3.4.
Valoarea misuratd cu amortizorul de zgomot de inlocuire nu trebuie si depdseascd valoarea mdsuratd cu
amortizorul de zgomot original cu mai mult de 25 %, in conditiile mentionate mai jos.

5.3.4. Metoda de incercare

5.3.4.1.  Metoda de incercare pe motor

Mdésuritorile se efectueazd pe motorul mentionat la punctul 1.3.4 cuplat la standul dinamometric. Clapeta
de acceleratie fiind complet deschisd, standul se regleazd astfel incat si se obtind turatia motorului (S)
aferentd puterii nominale maxime a motorului.

Pentru mdsurarea contrapresiunii, distanta la care se amplaseazi priza de presiune fati de colectorul de
evacuare este indicatd in apendicele 5.
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5.3.4.2.  Metoda de incercare pe vehicul

Misuritorile se efectueaza pe vehiculul specificat la punctul 1.3.3. Incercarea se efectueazi pe drum sau pe
un stand dinamometric cu rulouri.

Clapeta de acceleratie fiind complet deschisa, sarcina motorului se mareste pand la obtinerea turatiei aferente
puterii nominale maxime a motorului (turatia S).

Pentru mdsurarea contrapresiunii, distanta la care se amplaseazd priza de presiune fati de colectorul de
evacuare este indicatd in apendicele 5.

5.4. Specificatii suplimentare privind amortizoarele de zgomot de inlocuire sau componente ale acestora care
contin materiale fibroase insonorizante

5.4.1. Generalitati

Materialele fibroase insonorizante nu pot fi utilizate in amortizoarele de zgomot sau in componentele aces-
tora decat dacd una dintre conditiile de mai jos este indeplinita:

(a) gazul de evacuare nu intrd in contact cu materialele fibroase;

(b) amortizorul de zgomot sau componentele acestuia apartin unei familii de amortizoare de zgomot sau de
componente ale acestora pentru care s-a demonstrat, in cursul unei proceduri de omologare de tip in
conformitate cu cerintele prezentului regulament, faptul cd nu sunt supuse deteriordrii.

In cazul in care niciuna dintre conditiile respective nu este indeplinitd, intregul amortizor de zgomot sau
componentele acestuia trebuie supuse conditiondrii conventionale utilizdnd una dintre cele trei instalatii si
proceduri descrise mai jos.

In sensul primului paragraf litera (b), un grup de amortizoare de zgomot sau componente ale acestora sunt
considerate ca ficand parte din aceeasi familie de modele atunci cand toate caracteristicile urmdtoare sunt
identice:

(a) prezenta fluxului net de gaze de evacuare prin materiale fibroase absorbante, atunci cind acestea intrd in
contact cu aceste materiale;

(b) tipul materialelor fibroase;

(c) specificatiile materialului liant, dacd este cazul;

(d) dimensiunile medii ale fibrelor;

(e) densitatea minimd a materialului ambalat in vrac in kg/m?;

(f) suprafata maximd de contact intre fluxul de gaz si materialul absorbant.

5.4.1.1.  Functionare continud pe drum pe o distantd de 10 000 km

5.4.1.1.1. 50 = 20 % din aceastd operatie trebuie si aibid loc in circulatia urban3, restul operatiei fiind efectuat pe
distante lungi si la vitezd mare; functionarea continud pe drum poate fi inlocuitd cu un program de incerciri
pe poligonul de incercare.

Cele doud regimuri de vitezd trebuie alternate cel putin de doud ori.
Programul complet de incercare trebuie sd includd un numir minim de 10 pauze cu o duratd de cel putin
trei ore pentru a reproduce efectele de ricire si de condensare care pot avea loc.

5.4.1.2.  Conditionare pe standul de incercare

5.4.1.2.1. Utilizdnd componente standard si respectdnd instructiunile producitorului, amortizorul de zgomot sau
componentele acestuia trebuie montate pe vehiculul specificat la punctul 1.3.3 sau pe motorul specificat la
punctul 1.3.4. In primul caz, vehiculul trebuie instalat pe standul dinamometric cu rulouri. In al doilea caz,
motorul trebuie cuplat la un stand dinamometric.
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5.4.1.2.2. lncercarea trebuie realizati in sase perioade a cite sase ore cu o pauzd de cel putin 12 ore intre fiecare
perioadd pentru a reproduce efectele de ricire si de condensare care pot avea loc.

5.4.1.2.3. In timpul fiecirei perioade de sase ore, motorul trebuie sd functioneze conform urmitoarelor conditii succe-
sive:
(a) cinci minute la ralanti;
(b) secventd de o ord la 1/4 din sarcind cu 3[4 din turatia nominald maxima (S);
(c) secventd de o ord la 1/2 din sarcind cu 3[4 cu din turatia nominald maximai (S);
(d) secventd de 10 minute la sarcind integrald cu 3[4 din turatia nominald maximai (S);
(e) secventd de 15 minute la 1/2 din sarcind cu turatia nominald maxima (S);
(f) secventd de 30 de minute la 1/4 din sarcind cu turatia nominald maxima (S).
Fiecare perioadd cuprinde doud serii de secvente succesive ale acestor conditii in ordinea indicatd de la (a) la
(®)-

5.4.1.2.4. In timpul incercirii, amortizorul de zgomot sau componentele acestuia nu trebuie ricite cu curent de aer
fortat prin simularea fluxului normal de aer din jurul vehiculului.
Cu toate acestea, la cererea producdtorului, amortizorul de zgomot sau componentele acestuia pot fi ricite
pentru a nu se depdsi temperatura inregistratd a gazelor la intrarea in amortizor, cand vehiculul ruleazi cu
viteza maximd.

5.4.1.3.  Conditionare prin impuls de presiune

5.4.1.3.1. Amortizorul de zgomot sau componentele acestuia trebuie montate pe vehiculul specificat la punctul 1.3.3
sau pe motorul specificat la punctul 1.3.4. In primul caz, vehiculul trebuie montat pe un stand dinamome-
tric cu rulouri, iar in cel de al doilea caz, motorul trebuie montat pe un stand dinamometric.

5.4.1.3.2. Aparatura de incercare, a cdrei schemd detaliatd este prezentatd in figura 1 din apendicele la anexa IV, trebuie
instalatd la iesirea amortizorului de zgomot. Se admite orice altd aparaturd care oferd rezultate echivalente.

5.4.1.3.3. Aparatura de incercare trebuie reglatd astfel incat fluxul de gaze de evacuare si fie intrerupt si restabilit alter-
nativ prin supapa cu actiune rapidd pe parcursul a 2 500 de cicluri.

5.4.1.3.4. Supapa trebuie si se deschidd atunci cand contrapresiunea gazelor de evacuare, misuratd la cel putin
100 mm in aval de flansa de intrare, ajunge la o valoare cuprinsa intre 35 si 40 ka. Supapa trebuie s se
inchidid atunci cand aceastd presiune nu diferd cu mai mult de 10 % din valoarea sa stabilizatd masurati cu
supapa deschisa.

5.4.1.3.5. Releul de temporizare se regleazd pe durata evacudrii gazelor rezultatd din dispozitiile de la punctul
5.4.1.3.4.

5.4.1.3.6. Turatia motorului este egald 75 % din turatia (S) la care motorul dezvoltd puterea maxima.

5.4.1.3.7. Puterea indicatd de standul dinamometric trebuie si fie egald cu 50 % din puterea dezvoltatd la 75 % din
turatia motorului aferentd acceleratiei maxime (S).

5.4.1.3.8. In timpul incercirii, toate orificiile de purjare sunt inchise.

5.4.1.3.9. Incercarea completd trebuie finalizatd in 48 de ore. Dacd este necesar, se va respecta o perioadd de ricire
dupi fiecare ord.

5.4.1.3.10. Dupi conditionare, se verificd nivelul sonor in conformitate cu punctul 5.2.

6. EXTINDEREA OMOLOGARII UE DE TIP

Producitorul amortizorului de zgomot sau reprezentantul acestuia poate solicita departamentului adminis-
trativ care a acordat omologarea UE de tip amortizorului de zgomot pentru unul sau mai multe tipuri de
vehicule extinderea omologirii la alte tipuri de vehicule.
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Procedura este cea previzutd la punctul 1. Extinderea omologirii UE de tip (sau refuzul extinderii) este
comunicatd statelor membre in conformitate cu procedura specificatd in Directiva 2007/46/CE.

7. MODIFICAREA TIPULUI DE AMORTIZOR DE ZGOMOT

In cazul unor modificdri ale tipului omologat in conformitate cu prezentul regulament, se aplici articolele
13-16 si articolul 17 alineatul (4) din Directiva 200746 /CE.

8. CONFORMITATEA PRODUCTIEI

8.1. Misurile de asigurare a conformitdtii productiei se iau in conformitate cu cerintele stabilite la articolul 12
din Directiva 2007/46/CE.

8.2. Dispozitii speciale

8.2.1. Incercirile previzute la punctul 2.3.5 din anexa X la Directiva 2007/46/CE sunt cele previzute in anexa XI
la prezentul regulament.

8.2.2. In mod normal, inspectiile mentionate la punctul 3 din anexa X la Directiva 2007/46/CE sunt efectuate o
datd la doi ani.

9. INFORMATII DESTINATE UTILIZATORILOR $I INSPECTIA TEHNICA

9.1. Fiecare amortizor de zgomot de inlocuire este insotit de un document pe suport de hartie eliberat de produ-
catorul amortizorului de zgomot de inlocuire sau de reprezentantul acestuia. Acest document pe suport de
hartie contine cel putin urmatoarele informatii:

(a) numirul omologarii UE de tip al amortizorului de zgomot de inlocuire (cea de a 5-a sectiune care indicd
numdrul extinderii omologdrii de tip poate fi omisi);

(b) marca de omologare UE de tip;
(c) marca (denumirea comerciald a producdtorului);
(d) tipul si descrierea comerciald si/sau numdrul piesei;
(e) denumirea societdtii si adresa producitorului;
(f) numele si adresa reprezentantului producdtorului (dacd existd);
(g) datele vehiculelor cirora le este destinat amortizorul de zgomot de inlocuire:
(i) marca;
(ii) tipul;
(ili) numarul omologdrii de tip;
({iv) codul de motor;
(v) puterea maximi a motorului;
(vi) tipul transmisiei;
(vii) eventuale restrictii privind vehiculele pe care poate fi montat amortizorul;

(viii) nivelul sonor al vehiculului in miscare in dB(A) si nivelul sonor in stationare in dB(A) la min!
(dacd diferd fatd de valorile omologirii de tip a vehiculului);

(h) instructiuni de montare.

9.2. Daci documentul pe suport de hartie mentionat la punctul 9.1 este alcituit din mai multe foi de hartie, toate
foile contin cel putin o trimitere la numdrul omologdrii UE de tip.

9.3. Informatiile referitoare la punctul 9.1 literele (g) si (h) pot fi oferite pe site-ul internet al producatorului dacd
adresa site-ului internet este indicatd in documentul pe suport de hrtie.
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Apendicele 1

Fisd de informatii nr. ... privind omologarea UE de tip ca unitate tehnicd separati a amortizoarelor de zgomot
de inlocuire ale autovehiculelor [Regulamentul (UE) nr. 540/2014]

Informatiile de mai jos trebuie prezentate, dacd este cazul, in triplu exemplar si trebuie sa includd un cuprins. Toate dese-
nele trebuie prezentate la o scard corespunzitoare si suficient de detaliat in format A4 sau intr-un dosar in format A4.
Fotografiile, dacid existd, trebuie sd prezinte detalii suficiente.

Dacd sistemele, componentele sau unitdtile tehnice separate au comandd electronicd, trebuie prezentate informatii
privind modul de functionare al acesteia.

0. Generalitati

0.1. Marca (denumirea comerciald a productorulti): ..........coooiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.2.  Tipul si descrierea (descrierile) comerciald (comerciale) generald (generale): ..........ccoeeiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiee.
0.3 Mijlocul de identificare a tipului, in cazul in care este marcat pe unitatea tehnicd separatd (°): ...........ccoevvvvvennnnn.
0.3.1. Amplasarea MAarcajulliis ..........oouuuuueiiie ittt e et e et
0.5. Denumirea societdtii si adresa producBtorulii: ..........ceeeiiiiiiiiiiiii e

0.7. In cazul componentelor si al unititilor tehnice separate, amplasarea si metoda de aplicare a mircii de omologare
UE € BIP: -ttt ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

0.8. Adresa (adresele) fabricii (fabricilor) de asamblare: ...............oooeiiiiiiiiiiiiii e
0.9. Numele si adresa reprezentantului producitorului (dacd eXiSta): ........ceeeriiimmmimiiiireeiiiiii e
1. Descrierea vehiculului cdruia ii este destinat dispozitivul (dacd dispozitivul este destinat montdrii pe mai multe
tipuri de vehicule, informatiile solicitate la acest punct se prezintd pentru fiecare dintre tipurile in cauzi)

1.1. Marca (denumirea comerciald a producitorului): ............coeviiiiiiiiiiiiiiii
1.2.  Tipul si descrierea (descrierile) comerciald (comerciale) generald (generale): ...........cooeeeviiiiiiiiiiiiiiinnnnnnnn,
1.3.  Mijlocul de identificare a tipului, in cazul in care este marcat pe vehicul: ...........ccooiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiis
1.4, Categoria VEhICUIUIUL ...oooviiiiiii e ettt e e e e e
1.5.  Numidrul de omologare UE de tip al vehiculului complet: ..............ccocco
1.6, GrUP MOTOPTOPULSOT: .eeiiiiiiiiis e ee ettt e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e e eeat bt eeeeeeeeeeetetbneeeeeeeeeeees
1.6.1. ProducBtOrul MOTOTULUL .......uiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt e e et e e e et e e e e eeeeaaeeeaeeaaaaaaaaaaaaaaaaas
1.6.2. Codul de motor al ProdUucTtOTUIUL ....ivvviueiiieeeeee ittt e e e et e e e e e ettt e e e e e e e eeeeatti e e eeeeeaeeees
1.6.3. Putere netd maximd (g): ... kW la ... min™' sau puterea nominald continud maxima (motor electric): ... kW

1.6.4. Supraalimentare (supraalimentdri): piesa originald sau marca si marcajul (!): .......coooiiiiiiiniiiiiiii
1.6.5. Filtru de aer: piesa originald sau marca si marcajul (!): .........ccoociiiiiiiiii
1.6.6. Amortizor (amortizoare) de zgomot de admisie: piesa originald sau marca si marcajul (\): ........ooeeeviiiiiinnnnee.s.

(") Dacd mijlocul de identificare a tipului contine caractere care nu sunt relevante pentru descrierea tipurilor de unitati tehnice separate care
fac obiectul acestei fise de informatii, aceste caractere sunt reprezentate in documentatie prin simbolul ,?” (de exemplu, ABC??123??).
(") Se taie mentiunea care nu corespunde.
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1.6.7. Amortizor (amortizoare) de zgomot de evacuare: piesa originald sau marca si marcajul (1): .......cooveeeiiiinniiinns
1.6.8. Catalizator: piesa originald sau marca $i marcajul (1) .......uueeiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Filtru (filtre) de particule: piesa originald sau marca i marcajul (!): .......ooeviiiiiiiii e,
1.7.  Transmisie

1.7.1. Tipul (mecanicd, hidraulicd, €lectriCq €1C.): ..uuuuuiieiiiiiiiiiiiiie e e e e e et eeeeeeeeees
1.8.  Disporitive care nu apartin motorului destinate si reducd zgomotul: piesa originald sau descrierea (): ...............

1.9.  Valori ale nivelului sonor:
vehicul in miscare: ... dB(A), vitezd stabilizatd inaintea accelerdrii la ... km/h;

Vehicul in stationare dB(A), la ... min-!

1.10. Valoarea contrapresiunii: ... Pa

1.11. Eventuale restrictii cu privire la cerintele de utilizare §i montare: .............cooveiiiiiiiiiiiiiiinin i
2. ODSEIVALIEL ©vvveetttiieesiiieeeeetteeee ettt e e ettt e eeeat e eeeastteeeassi e e e easan e aesesaanaaeessan s aesssannaeeassanaaesssenaeesssnnnns
3. Descrierea dispozitivului

3.1. O descriere a amortizorului de zgomot de inlocuire, indicAnd pozitia relativd a fiecireia dintre componentele
acestuia, impreund cu instructiunile de montare

3.2. Desene detaliate ale fiecdrei componente, astfel incit acestea si poatd fi localizate si identificate cu usuringd,
precum si informatii privind materialele utilizate. Aceste desene trebuie si indice locul destinat aplicdrii obligatorii
a marcii de omologare UE de tip

| D1 PP
NS 108 s i T PRSP

FUnctia in Cadrul SOCIELALI ... veeeeeeeeeitieie e e e e ettt e e e ettt e e e e e e e et eetbb e e e e e e e eeenetbn e e e e as

(") Se taie mentiunea care nu corespunde.
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Apendicele 2
MODEL
de certificat de omologare UE de tip

[Format maxim: A4 (210 x 297 mm)]

Stampila autoritdtii de omologare
Comunicare privind

— omologarea de tip (})

— extinderea omologdrii de tip (!)
— refuzul omologdrii de tip (')
— retragerea omologdrii de tip (')

a unui tip de unitate tehnicd separatd a amortizoarelor de zgomot in ceea ce priveste Regulamentul (UE) nr. 540/2014
Numarul 0moloGaril de tiP: ....eeeiiiiiiiiii ettt

MOTIVUL EXEIIAETTE 1. evtieie ettt ettt et e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e

SECTIUNEA 1

0.1. Marca (denumirea comerciald a productorulti): ............oooiiiiiiiiiiieee i
0.2. Tipul si descrierea (descrierile) comerciald (comerciale) generald (generale): .............eevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnn..
0.3.  Mijlocul de identificare a tipului, in cazul in care este marcat pe unitatea tehnicd separatd (): ..........ccceevvvvvennnnn.
0.3.1. Amplasarea MAarcajulliis .........oouuuuuuuiiiiie ittt e et
0.4.  Categoria vehicululul (%): ....oooiiiiiiiiiiiiiii ittt
0.5. Denumirea societdtii si adresa producatorulUi: ...........cooooiiiiiiiiiiiiiiiiii e

0.7. In cazul componentelor si al unititilor tehnice separate, amplasarea si metoda de aplicare a mircii de omologare

L8 e [ USSP PPURRRR
0.8. Adresa (adresele) fabricii (fabricilor) de asamblare: ............c..oveiiuiiiiiiiiiiiiee e
0.9. Numele si adresa reprezentantului producitorului (dacd eXiStd): ............uvuvervrirerireiiiiiiiiiiiiiiereeeeeeeeeeeeeeeeeees

SECTIUNEA II

1. Informatii suplimentare (dacd este cazul): a se vedea addendumul

2. Serviciul tehnic responsabil pentru efectuarea INCErCATION: ........eeiiiiiiiiiiiiieeeee et e e et eeeeeeeeeeaaens
3. Data rapOrtulti de TMCETCATE: ....uvuunieeeeiiiiititiie e e e e e ettt e e e e e e ettt ettt e e e e eeeeeetatttt e e eeeeeeeeeesennnnaeeaeaaeenees
4. Numarul raportulul de TNCEICATE: «....uuuuiee ettt ettt e e et

(") Se taie mentiunea care nu corespunde.

(*) Dacd mijlocul de identificare a tipului contine caractere care nu sunt relevante pentru descrierea tipurilor de unitati tehnice separate care
fac obiectul certificatului de omologare de tip, aceste caractere sunt reprezentate in documentatie prin simbolul: ,?” (de exemplu, ABC??
12372).

() In conformitate cu definitiile din partea A a anexei I la Directiva 2007/46/CE.
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5. Eventuale observatii: a se vedea addendumul

(T e T 11 OO UUPPRT
P D . PP UPRPI
8. SEIMMELUIAL ...oiuuiiitiiiii e ettt et ettt et ettt et et e e aa e
9. Se anexeazd cuprinsul dosarului de omologare depus la autoritatea competentd, care poate fi obtinut la cerere.

Anexe: Dosar de omologare

Raportul de incercare
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Addendum

la certificatul de omologare UE de tip nr. ...

1. Informatii suplimentare

1.1. Descrierea vehiculului cdruia ii este destinat dispozitivul (dacd dispozitivul este destinat montdrii pe mai multe
tipuri de vehicule, informatiile solicitate la acest punct se prezintd pentru fiecare dintre tipurile in cauzi)

1.1.1. Marca (denumirea comerciald a producTtorului): ........ouuuuueisieeeeiiiiiiiiiee e e e eeaes
1.1.2. Tipul si descrierea (descrierile) comerciald (comerciale) generald (generale): ..........cooovvvueiiiiieiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeees
1.1.3. Mijlocul de identificare a tipului, in cazul in care este marcat pe vehicul: ...........ccoooiiiniiiiiiiiiiiie
1.1.4. Categoria VERICUTUIUL .......uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.5. Numdrul de omologare UE de tip al vehiculului complet: ...............c.occo
1.2.  Grup motopropulsor:

1.2.1. Productorul MOTOTULUL ......uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiitiieee ettt e et e e et e e et eeeeeeeeeaeeaaeeaaaaaaaaaaaans
1.2.2. Codul de motor al producTtOrtlUL .....couuuuuueiiie ettt

1.2.3. Putere netd maximi (g): ... kW la ... min ! sau puterea nominald continud maximd (motor electric) ... kW

2. Rezultatele incercarii

2.1.  Nivelul sonor al vehiculului in miscare: ... dB(A)

2.2.  Nivelul sonor al vehiculului in stationare: ... dB(A) la ... min~
2.3.  Valoarea contrapresiunii: ... Pa

3. ODSETVALIE: ©vvveetitiieeetiie e ettt e e e e ette e e e et e e e e et e e e eateeeeeti e e e esbta e eesesaaseeeeaaan e eesssan s eeeassanaeeesseneeeesannnns
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Apendicele 3

Model de marcd de omologare UE de tip

a /12mm
i a }
Amortizorul de zgomot sau componentele acestuia care poartd marca de omologare UE de tip de mai sus este un dispo-

zitiv care a fost omologat in Spania (e 9) in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 540/2014, cu numdrul de omologare
de bazd 0148, si care respectd valorile-limitd previzute in etapa 2 din anexa III la respectivul regulament.

L
wi

|wim]

Cifrele folosite sunt doar orientative.
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Apendicele 4

Aparatura de incercare

&

°\°O

P oo

£ £ k)|

E E E

u -— 7y ] -

+ v H ]

H @ 50 i 5 ®

MY + 5mm ) -4
D | (ﬂ“" R s

1 b
F L 1 1 3
=1m £1m optional

Flangd sau manson racord — conectare la partea din spate a amortizorului de zgomot complet supus incercarii
Supapd de reglare (cu actionare manuald)

Rezervor de compensare intre 35 si 40 1

Comutator de presiune cu domeniul intre 5 k;, si 250 k,, — pentru a deschide articolul 7

Releu de temporizare — pentru a inchide articolul 7

Numdritor de impulsuri

N N v W N

Supapi cu actiune rapidd — de exemplu, supapa unui sistem de frinare pe esapament cu diametru de 60 mm, actio-
natd de un cilindru pneumatic care genereazi o fortd de 120 N la 400 k,,. Timpul de rdspuns la deschidere si inchi-
dere nu trebuie sd depdseascd 0,5 secunde

8 Evacuarea gazelor
9  Conducti flexibild

10 Manometru
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Apendicele 5

Puncte de midsurare — contrapresiunea

Exemple de puncte de masurare posibile pentru incercirile de pierdere de presiune. Punctul exact de mésurare se mentio-
neazd in raportul de incercare. Acesta trebuie si se afle intr-o zond in care fluxul de gaze este uniform.

1. Figura 1

Conductd simpld

e
max. 450 mm
2. Figura 2
Conductd partial dubld !
! Dacid nu este posibil, a se utiliza solutia din figura 3.
3. Figura 3
Conducta dubld
)
——

max, 450 mm

2 Doud puncte de mdsurare, o singuri citire.
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ANEXA X

VERIFICARI PRIVIND CONFORMITATEA PRODUCTIEI PENTRU AMORTIZORUL DE ZGOMOT DE iNLO-
CUIRE CA UNITATE TEHNICA SEPARATA

1. GENERALITATI

Aceste cerinte corespund incercdrilor care trebuie efectuate pentru verificarea COP, in conformitate cu punctul 8
din anexa IX.

2. INCERCARI SI PROCEDURI

Metodele de incercare, instrumentele de mésurd si interpretarea rezultatelor sunt cele descrise la punctul 5 din anexa
IX. Amortizorul de zgomot de inlocuire sau componentele acestuia incercate sunt supuse incercirilor descrise la
punctele 5.2, 5.3 si 5.4 din anexa IX.

3. ESANTIONAREA SI EVALUAREA REZULTATELOR

3.1. Un amortizor de zgomot sau o componenti a acestuia se alege si se supune incercirilor prevazute la punctul 2. in
cazul in care rezultatele incercarii indeplinesc cerintele COP de la punctul 8.1 din anexa IX, se considerd ci tipul de
amortizor de zgomot sau de componentd este in conformitate cu COP.

3.2. In cazul in care unul dintre rezultatele incercirilor nu respectd cerintele COP de la punctul 8.1 din anexa IX, se
supun incercdrii incd doud amortizoare de zgomot sau componente ale acestora de acelasi tip in conformitate cu
punctul 2 din prezenta anexa.

3.3. Dacid rezultatele incercdrilor pentru cel de al doilea si cel de al treilea amortizor de zgomot sau componente ale
acestuia respectd cerintele de conformitate a productiei de la punctul 8.1 din anexa IX, se considerd ci tipul de
amortizor de zgomot sau tipul de componentd respectd cerintele de conformitate a productiei.

3.4. Dacd unul dintre rezultatele incercarii pentru cel de al doilea si al treilea amortizor de zgomot sau componente ale
acestuia nu respectd cerintele COP de la punctul 8.1 din anexa IX, se considerd ci tipul de amortizor de zgomot
sau comporente ale acestuia nu indeplinesc cerintele prezentului regulament, producitorul trebuind sd intreprindd
mdsurile necesare pentru restabilirea conformittii.
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ANEXA XI

MODIFICARI ALE DIRECTIVEI 2007/46/CE

Directiva 2007/46/CE se modificd dupd cum urmeaza:

Partea A

1. Anexa IV se modifici dupd cum urmeaza:

(a) 1n tabelul din partea I se introduce urmitorul rand:

Aplicabilitate
Punct Subiect Act de reglementare
M, | M, [ M| N |N|N |0 |0 |0 | O,
S1A Nivel sonor Regulamentul X | X | X | X | X |X
(UE)
nr. 540/2014

(b) in tabelul 1 din apendicele 1 la partea I se introduce urmatorul rand:

Aplicabilitate si cerinte

Punct Subiect Act de reglementare Aspecte specifice o
specifice

»1A Nivel sonor Regulamentul (UE) A"
nr. 540/2014

(c) 1in tabelul 2 din apendicele 1 la partea I se introduce urmatorul rand:

Aplicabilitate si cerinte

Punct Subiect Act de reglementare Aspecte specifice o
specifice

»1A Nivel sonor Regulamentul (UE) A"
nr. 540/2014

2. in anexa VI, in tabelul din apendicele la modelul A se introduce urmitorul rand:

Punct Subiect Referinga actului de Astfel'c'u ma f.OSt Aplicabil versiunilor
reglementare modificat prin
»1A Nivel sonor Regulamentul (UE)
nr. 540/2014”

3. Anexa XI se modificd dupd cum urmeazi:

() in tabelul din apendicele 1 se introduce urmatorul rand:

Punct Subiect Referinta actului de | ) 500 0y kg | M1>2500 () kg | M2 M3
reglementare
S1A Nivel sonor Regulamentul H G+H G+H | G+H
(UE)
nr. 540/2014

(b) in tabelul din apendicele 2 se introduce urmatorul rand:

. Referinta actului de
Punct Subiect reglementare M | M| M| N [N | N | O | O, | O | O,
21A Nivel sonor Regulamentul X | X | X | X | X |X
(UE)
nr. 540/2014
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(¢) 1n tabelul din apendicele 3 se introduce urmatorul rand:

Punct Subiect Referinta actului de reglementare M,

»1A Nivel sonor Regulamentul (UE) X"

nr. 540/2014

(d) in tabelul din apendicele 4 se introduce urmatorul rand:

Punct Subiect Refi?gr;gn Zﬁfjﬁ‘; ey MmN |N|IN Lo o oo

,1A Nivel sonor Regugam)entul H|H|H]|H|HW

UE

nr. 540/2014

(e) in tabelul din

apendicele 5 se introduce urmdtorul rand:

Punct

Subiect

Referinta actului de reglementare

Automacara din categoria N 3

»1A

Nivel sonor

Regulamentul (UE)
nr. 540/2014

™

1. Anexa IV se modificd dupd cum urmeaza:

(a) punctul 1 din tabelul din partea I se elimina;

Partea B

(b) punctul 1 din tabelul 1 din apendicele 1 la partea I se eliming;

(¢) punctul 1 din tabelul 2 din apendicele 1 la partea I se elimin;

(d) punctul 1 din tabelul din partea II se elimind.

2. Tn anexa VI, punctul 1 din tabelul din apendicele la modelul A se elimina.

3. Anexa XI se modificd dupd cum urmeaza:

(@) punctul 1 din tabelul din apendicele 1 se elimin;
(b) punctul 1 din tabelul din apendicele 2 se elimind;
(¢) punctul 1 din tabelul din apendicele 3 se elimin;
(d) punctul 1 din tabelul din apendicele 4 se elimind;

(¢) punctul 1 din tabelul din apendicele 5 se elimina.
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ANEXA XII

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 70/157|CEE

Prezentul regulament

Articolul 1

Articolul 2

Articolul 2a

Articolul 3

Articolul 4

Articolul 5

Anexa [ punctul 1
Anexa I punctul 3
Anexa [ punctul 4
Anexa [ punctul 5
Anexa I punctul 6
Anexa I apendicele 1
Anexa [ apendicele 2
Anexa [ punctul 2
Anexa II punctele 1, 2, 3 si 4
Anexa II punctele 5 si 6
Anexa II apendicele 1
Anexa II apendicele 2
Anexa II apendicele 3
Anexa III

Articolul 4 alineatele (1) si (2)
Articolul 4 alineatele (3) si (4)

Anexa [ punctul 1
Anexa I punctul 2
Anexa [ punctul 3
Anexa [ punctul 4
Anexa I punctul 5
Anexa I apendicele 1
Anexa [ apendicele 2
Anexa III

Anexa IX punctele 1, 2, 3 i 4
Anexa IX punctele 7 si 8
Anexa IX apendicele 1
Anexa IX apendicele 2
Anexa IX apendicele 3
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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2014/56/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

de modificare a Directivei 2006/43/CE privind auditul legal al situatiilor financiare anuale si al
situatiilor financiare consolidate

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 50,
avind in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupad transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avind 1in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (Y),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (),

intrucat:

(1) Directiva 2006/43/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%) stipuleazi conditiile de autorizare i de inregis-
trare a persoanelor care efectueazd audituri statutare, normele aplicabile persoanelor respective in ceea ce priveste
independenta, obiectivitatea si etica profesionald, precum si cadrul pentru supravegherea lor publicd. Cu toate
acestea, este necesard continuarea armonizarii acestor norme la nivelul Uniunii pentru a permite o transparentd si
predictibilitate sporite a cerintelor aplicabile acestor persoane si pentru a imbundtiti independenta si obiectivitatea
activitatii lor. Este, de asemenea, important sd creascd nivelul minim de convergentd in ceea ce priveste standar-
dele de audit pe baza cirora se efectueazi audituri statutare. In plus, pentru a imbunititi protectia investitorilor,
este important si fie consolidate masurile de supraveghere publicd a auditorilor statutari si a firmelor de audit,
sporind independenta autoritdtilor de supraveghere publicd din Uniune si conferind acestora competente adecvate,
inclusiv competente de investigare §i competenta de a impune sanctiuni pentru a identifica, descuraja si preveni
incdlcarea prevederilor aplicabile in contextul prestarii de servicii de audit de ctre auditorii statutari si firmele de
audit.

(2)  Deoarece entitdtile de interes public au un rol public important, care decurge din amploarea, complexitatea si
natura activitdtilor acestora, este necesard consolidarea credibilitatii situatiilor financiare auditate ale entitdtilor de
interes public. In consecint3, dispozitiile speciale referitoare la auditul statutar al entitdtilor de interes public
prevazute in Directiva 2006/43/CE au fost detaliate si dezvoltate in Regulamentul (UE) nr. 537/2014 al Parlamen-
tului European si al Consiliului (¥). Dispozitiile referitoare la auditul statutar al entititilor de interes public mentio-
nate in prezenta directivd ar trebui s fie aplicabile auditorilor statutari si firmelor de audit numai in misura in
care efectueazd audituri statutare la astfel de entititi.

(") JOC191,29.6.2012, p. 61.

(%) Pozitia Parlamentului European din 3 aprilie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 aprilie 2014.

(’) Directiva 2006/43/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind auditul legal al conturilor anuale si al conturilor
consolidate, de modificare a Directivelor 78/660/CEE si 83/349/CEE ale Consiliului si de abrogare a Directivei 84/253/CEE a Consiliului
(JOL157,9.6.2006, p. 87).

Regulamentul (UE) nr. 537/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind cerinte specifice referitoare la
auditul statutar al entitatilor de interes public (a se vedea pagina 77 din prezentul Jurnal Oficial).

—
=
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(3)  In conformitate cu dispozitiile Tratatului privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), piata internd reprezinti
un spatiu fard frontiere interne in care este asiguratd libera circulatie a marfurilor si a serviciilor, precum si liber-
tatea de stabilire. Este necesar si se permitd auditorilor statutari si firmelor de audit sd isi dezvolte activititile de
furnizare a serviciilor de audit statutar pe teritoriul Uniunii, oferindu-le posibilitatea sd furnizeze astfel de servicii
in alt stat membru decit acela in care au obtinut autorizatia. Faptul cd auditorilor statutari si firmelor de audit li
se permite sd efectueze audituri statutare intr-un stat membru gazdd pe baza titlurilor profesionale obtinute in
tara de origine vine in sprijinul, mai ales, al grupurilor de intreprinderi care intocmesc situatii financiare in mai
multe state membre datoritd cresterii fluxurilor comerciale generate de piata internd si sunt obligati sd le auditeze
in temeiul dreptului Uniunii. Eliminarea barierelor din calea dezvoltdrii serviciilor de audit statutar intre statele
membre ar contribui la integrarea pietei de audit a Uniunii.

(4)  Auditul statutar presupune cunoasterea temeinicd a unor domenii precum dreptul societdtilor comerciale, dreptul
fiscal si dreptul social, care pot fi diferite de la un stat membru la altul. In consecintd, pentru a asigura calitatea
serviciilor de audit statutar prestate pe teritoriul propriu, ar trebui ca un stat membru sd poatd impune o misurd
de compensare in cazul in care un auditor statutar autorizat in alt stat membru doreste sd fie autorizat si pe teri-
toriul statului membru respectiv in vederea stabilirii unui sediu permanent acolo. Aceastd masurd ar trebui sd {ind
seama de experienta profesionald a auditorului statutar in cauzd. Aceasta nu ar trebui si genereze o sarcind
disproportionatd pentru auditorul statutar si nici s3 impiedice sau sd facd mai putin atractivi prestarea serviciilor
de audit statutar in statul membru care impune o masurd de compensare. Ar trebui si se permitd statelor membre
sd autorizeze auditorii statutari solicitanti fie pe baza promovirii unui test de aptitudini, fie pe baza unui stagiu
de adaptare, astfel cum este cea previzuti in Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului ().
La finalul stagiului de adaptare, dupd ce a fost evaluat cu privire la experienta profesionald acumulatd in statul
membru gazda, auditorul statutar ar trebui si aibd posibilitatea de a se integra profesiei din statul membru
respectiv.

(5)  Desi responsabilitatea principald de a furniza informatii financiare ar trebui sd revind conducerii entititilor audi-
tate, auditorilor statutari si firmelor de audit le revine rolul important de a aduce in mod activ in atentia condu-
cerii probleme din perspectiva utilizatorului. Astfel, pentru a imbundtiti calitatea auditului, este esential si se
consolideze scepticismul profesional al auditorilor statutari si al firmelor de audit fatd de entitatea auditatd. Audi-
torii statutari si firmele de audit ar trebui si admitd posibilitatea existentei unei inexactitdti semnificative ca
urmare a fraudei sau erorii, indiferent de experienta anterioard a auditorului in ceea ce priveste onestitatea si inte-
gritatea conducerii entitdtii auditate.

(6)  Este deosebit de relevant si se consolideze independenta ca element esential atunci cind se efectueazi audituri
statutare. Pentru a creste gradul de independenti a auditorilor statutari si a firmelor de audit fatd de entitatea audi-
tatd atunci cind acestia efectueazd audituri statutare, un auditor statutar sau o firmi de audit si orice persoand
fizicd care prin pozitia sa poate influenta, direct sau indirect, rezultatul auditului statutar ar trebui si fie indepen-
dentd de entitatea auditatd si sd nu participe la procesul decizional al entititii auditate. Pentru a-si pastra aceastd
independentd, este de asemenea important sd tind o evidentd a tuturor aspectelor care le-ar putea periclita inde-
pendenta si a masurilor de protectie aplicate pentru a diminua aceste amenintdri. Mai mult, in cazul in care aspec-
tele care le pericliteazd independenta riman semnificative, cu toate cd s-au luat masuri de diminuare, auditorii sau
firmele de audit ar trebui s3 demisioneze sau si se abtind de la indeplinirea misiunii de audit.

(7)  Auditorii statutari si firmele de audit ar trebui si actioneze independent atunci cand efectueazi audituri statutare
la entitdtile auditate, iar conflictele de interese ar trebui evitate. Pentru a determina gradul de independentd a audi-
torilor statutari si a firmelor de audit, trebuie s se tind cont de conceptul de retea in care functioneazi auditorii
statutari si firmele de audit. Cerinta de independentd ar trebui si fie indeplinitd cel putin pe perioada acoperitd de
raportul de audit, care include atit perioada acoperitd de situatiile financiare care fac obiectul auditului, cat si
perioada in care se efectueazd auditul statutar.

(8)  Auditorii statutari, firmele de audit si angajatii acestora ar trebui in mod special s se abtind de la a efectua audi-
turi statutare la o entitate in care detin interese de afaceri sau financiare si de la a tranzactiona cu instrumente
financiare emise, garantate sau sprijinite in vreun fel de o entitate auditatd, altele decat participatiile la organisme
de plasament colectiv diversificat. Auditorul statutar sau firma de audit nu ar trebui s participe in procesele deci-
zionale interne ale entitatii auditate. Ar trebui si li se interzicd auditorilor statutari, firmelor de audit si angajatilor
acestora direct implicati in misiunea de audit statutar sd ocupe functii de conducere sau la nivelul organismului
administrativ al entitdtii auditate pand la scurgerea unei perioade adecvate de la finalizarea misiunii de audit.

() Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 septembrie 2005 privind recunoasterea calificirilor profesionale
(JOL 255, 30.9.2005, p. 22).
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(9)  Este important ca auditorii statutari si firmele de audit sd respecte drepturile clientilor la viata privatd si la
protectia datelor cu caracter personal. Prin urmare, acestia ar trebui sd se supund unor reguli stricte privind confi-
dentialitatea si pastrarea secretului profesional care nu ar trebui si impiedice, totusi, aplicarea adecvati a prezentei
directive §i a Regulamentului (UE) nr. 537/2014 sau cooperarea cu auditorul grupului in timpul efectudrii audi-
tului situatiilor financiare consolidate, in cazul in care intreprinderea-mama se afli intr-o tard tertd, cu conditia
respectdrii Directivei 95/46/CE al Parlamentului European si a Consiliului (). Totusi, aceste norme nu ar trebui si
permitd unui auditor statutar sau unei firme de audit sd coopereze cu autoritdtile din tari terte in afara canalelor
de cooperare prevazute la capitolul XI din Directiva 2006/43/CE. Aceste norme de confidentialitate ar trebui si
fie valabile si pentru orice auditor statutar sau firmd de audit care nu mai efectueazd o anumitd sarcind de audit.

(10) O organizare internd corespunzitoare a auditorilor statutari si a firmelor de audit ar trebui si contribuie la preve-
nirea oricdror aspecte care le amenintd independenta. Astfel, proprietarii sau actionarii unei firme de audit,
precum si cei care o administreazd nu ar trebui sd intervind in derularea unui audit statutar in niciun mod care
pericliteazd independenta si obiectivitatea auditorului statutar care efectueazd auditul statutar in numele firmei de
audit. In plus, auditorii statutari si firmele de audit ar trebui sd stabileascd in cadrul organizatiilor lor politici si
proceduri interne corespunzitoare pentru angajati si alte persoane care sunt implicate in activitatea de audit
statutar, pentru a garanta respectarea obligatiilor lor statutare. Aceste politici §i proceduri ar trebui sd vizeze in
special preintdmpinarea si abordarea oricdror amenintdri la adresa independentei si ar trebui sd asigure calitatea,
integritatea si temeinicia auditului statutar. Politicile si procedurile respective ar trebui sd fie proportionale cu
amploarea si complexitatea activitdtii comerciale desfasurate de auditorul statutar sau firma de audit.

(11)  Auditul statutar are drept rezultat exprimarea unei opinii privind veridicitatea si corectitudinea situatiilor finan-
ciare ale entitdtilor auditate in conformitate cu cadrul relevant de raportare financiard. Cu toate acestea, parile
interesate ar putea si nu aibd cunostintd de limitele unui audit, in ceea ce priveste, de exemplu pragul de semnifi-
catie, tehnicile de esantionare, rolul auditorului in depistarea fraudei si responsabilitatea conducerii, ceea ce poate
duce la un decalaj intre realitate si asteptdri. Pentru a reduce acest decalaj, este important sd se clarifice si mai
mult sfera de aplicare a auditului statutar.

(12) Este important sd se garanteze o calitate ridicatd a auditurilor statutare in cadrul Uniunii. Prin urmare, toate audi-
turile statutare ar trebui si fie efectuate pe baza standardelor internationale de audit adoptate de Comisie. Avand
in vedere ci standardele internationale de audit sunt concepute pentru a putea fi utilizate de entititi de toate mari-
mile, de toate tipurile si in toate jurisdictiile, autorititile competente din statele membre ar trebui si ia in conside-
rare amploarea §i complexitatea activitdtii intreprinderilor mici in momentul evaludrii domeniului de aplicare a
standardelor internationale de audit. Nicio dispozitie sau mdsurd adoptatd de un stat membru in acest scop nu ar
trebui sd pund auditorii statutari sau firmele de audit in imposibilitatea de a efectua audituri statutare in conformi-
tate cu standardele internationale de audit. Ar trebui si se permitd statelor membre sd impund masuri sau cerinte
suplimentare de audit la nivel national numai dacd acestea decurg din cerintele de drept intern specifice privind
domeniul auditului statutar al situatiilor financiare anuale si consolidate, adici doar daci cerintele respective nu
au fost incluse in standardele internationale de audit adoptate sau adauga credibilitate si calitate situatiilor finan-
ciare anuale si situatiilor financiare consolidate. Comisia ar trebui sd participe in continuare la monitorizarea
continutului standardelor internationale de audit §i a procesului de adoptare a acestora de citre Federatia Interna-
tionald a Contabililor (IFAC).

(13)  In cazul situatiilor financiare consolidate, este important si se defineascd clar responsabilititile auditorilor statu-
tari care verificd diferite entititi din cadrul grupului in cauzd. In acest sens, intreaga responsabilitate pentru
raportul de audit ar trebui si ii revind auditorului grupului.

(14) In scopul imbunatitirii credibilitatii si transparentei verificirilor de asigurare a calititii efectuate pe teritoriul
Uniunii, sistemele de asigurare a calitatii ale statelor membre ar trebui sa fie controlate de autoritdtile competente
desemnate de statele membre pentru supravegherea publicd a auditorilor statutari si a firmelor de audit. Verifica-
rile de asigurare a calitdtii sunt destinate sd prevind si sd solutioneze eventualele deficiente ale modului de desfdsu-
rare a auditurilor statutare. Pentru a garanta cd revizuirile de asigurare a calitatii sunt indeajuns de cuprinzitoare,
autorititile competente ar trebui s tind cont, atunci cind efectueazd aceste revizuiri, de amploarea si complexi-
tatea activitdtii auditorilor statutari si a firmelor de audit.

() Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date JO L 281, 23.11.1995, p. 31).
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(15)  In vederea imbunititirii respectirii dispozitiilor prezentei directive si ale Regulamentului (UE) nr. 537/2014 si din
perspectiva Comunicarii Comisiei din 8 decembrie 2010 intitulatd ,Consolidarea regimurilor de sanctiuni in
sectorul serviciilor financiare”, ar trebui sd se consolideze competentele de adoptare de masuri de supraveghere si
competentele de sanctionare ale autorititilor competente. Ar trebui sd se prevadd impunerea unei sanctiuni admi-
nistrative pecuniare auditorilor statutari, firmelor de audit si entitdtilor de interes public pentru neregulile consta-
tate. Autoritdtile ar trebui si aibd o atitudine transparentd in ceea ce priveste sanctiunile si mdsurile pe care le
aplicd. Adoptarea si publicarea sanctiunilor ar trebui si respecte drepturile fundamentale, dupd cum sunt stabilite
in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, in special dreptul la respectarea vietii private si de familie,
dreptul la protectia datelor cu caracter personal si dreptul la o cale de atac eficientd si la un proces echitabil.

(16)  Autorititile competente ar trebui sd fie in madsurd sd impund sanctiuni pecuniare cu caracter administrativ care au
un efect cu adevirat descurajant, de exemplu in valoare de pand la un milion de euro sau mai mult in cazul
persoanelor fizice si pand la un anumit procentaj din cifra de afaceri anuald totald din exercitiul financiar prece-
dent in cazul persoanelor juridice sau al altor entitdti. Acest obiectiv se realizeazd mai bine prin raportarea sanc-
tiunii pecuniare la situatia financiard a persoanei care a comis incdlcarea. Fird a aduce atingere posibilitdtii de
retragere a autorizatiei auditorului statutar sau a firmei de audit in cauzd, ar trebui avute in vedere alte tipuri de
sanctiuni care au un efect de descurajare adecvat. In orice caz, statele membre ar trebui sd aplice criterii identice
la stabilirea sanctiunii care urmeazd a fi impuse.

(17) Denuntdtorii pot aduce date noi autorititilor competente, contribuind la descoperirea si impunerea de sanctiuni
pentru nereguli, inclusiv fraude. Cu toate acestea, denuntdtorii pot fi descurajati sd facd acest lucru de teama
repercusiunilor sau din cauza lipsei unor stimulente in acest sens. Statele membre ar trebui asadar si asigure exis-
tenta unor proceduri adecvate pentru a incuraja denuntitorii si le instiinteze cu privire la posibila nerespectare a
prezentei directive si a Regulamentului (UE) nr. 537/2014 si sd le ofere acestora protectie impotriva represaliilor.
Statele membre ar trebui de asemenea sd poatd oferi stimulente pentru denuntitori; totusi, acestia ar trebui si fie
eligibili pentru astfel de stimulente numai in cazul in care aduc informatii noi, pe care nu aveau obligatia statutard
de a le notifica, iar aceste informatii conduc la aplicarea unei sanctiuni pentru nerespectarea prezentei directive si
a Regulamentului (UE) nr. 537/2014. De asemenea, statele membre ar trebui sd se asigure cd regimurile privind
denuntarea pe care le pun in aplicare includ si mecanisme prin care se oferd protectie adecvatd persoanelor incri-
minate, in special in ceea ce priveste dreptul la protectia datelor lor cu caracter personal si procedurile care
asigurd dreptul acestora la apdrare si dreptul de a fi audiate inainte de adoptarea unei decizii care le priveste,
precum si dreptul la o cale de atac eficientd in fata unei instante impotriva unei astfel de decizii. Mecanismele
instituite ar trebui, de asemenea, si ofere o protectie corespunzdtoare denun;étorilor, nu numai In ceea ce priveste
dreptul la protectia datelor cu caracter personal, ci si prin asigurarea cd acestia nu sunt victime ale unor represalii
nejustificate.

(18) In atributiile de supraveghere publicd a auditorilor statutari si a firmelor de audit intrd autorizarea si inregistrarea
auditorilor statutari si a firmelor de audit, adoptarea standardelor privind etica profesionald si sistemul intern de
control de calitate al firmelor de audit, formarea profesionald continud, precum si sistemele de asigurare a calitatii,
investigatiile si sanctiunile stabilite pentru auditorii statutari §i firmele de audit. Pentru a imbunitdti transparenta
procedurilor de supraveghere a auditorilor si pentru a permite asumarea intr-o mai mare masurd a responsabili-
tatii, fiecare stat membru ar trebui si desemneze o autoritate unicd responsabild cu supravegherea publicd a audi-
torilor statutari i a firmelor de audit. Independenta acestor autoritati de supraveghere publici fatd de profesia de
auditor este o conditie prealabild esentiald pentru integritatea, eficienta si functionarea in bune conditii a procedu-
rilor de supraveghere publici a auditorilor statutari si a firmelor de audit. In consecintd, autorititile de suprave-
ghere publicd ar trebui si fie conduse de nepracticieni, iar statele membre ar trebui si instituie proceduri indepen-
dente si transparente de selectie a acestor persoane.

(19)  Statele membre ar trebui sa fie in masurd sd creeze derogiri de la cerintele impuse serviciilor de audit atunci cind
acestea sunt prestate pentru cooperative si binci de economii.

(20)  Ar trebui ca autorititile competente si fie in masurd si delege sau sd permitd delegarea atributiilor respectivelor
autoritdti competente citre alte autoritdti sau organisme autorizate sau desemnate ca atare prin lege. Respectiva
delegare de atributii ar trebui s indeplineascd mai multe conditii si ar trebui si fie, in cele din urmd, responsabili-
tatea autoritdtii competente in cauza.
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(21)

(22)

(23)

(25)

(26)

Pentru a-si indeplini in mod eficient atributiile, autorititile de supraveghere publicd ar trebui sd fie imputernicite
cu suficiente competente. In plus, acestea ar trebui sd dispund de resurse umane si financiare suficiente pentru a-
si indeplini atributiile.

Supravegherea adecvatd a auditorilor statutari si a firmelor de audit care participa la activitdti transfrontaliere sau
care fac parte din retele necesitd schimbul de informatii intre autoritdtile de supraveghere publicd ale statelor
membre. In scopul protejirii confidentialititii informatiilor care pot face obiectul schimbului, statele membre ar
trebui s3 impund obligativitatea pdstrarii secretului profesional nu numai angajatilor autorititilor de supraveghere
publici, ci si tuturor persoanelor cdrora autoritdtile de supraveghere publici le-ar fi putut delega atributii.

In cazul in care existd motive intemeiate pentru a actiona, comitetul de audit, actionarii, autorititile competente
responsabile cu supravegherea auditorilor statutari si a firmelor de audit sau, atunci cand dreptul intern prevede
astfel, autoritdtile competente responsabile cu supravegherea entitdtii de interes public ar trebui sd fie competente
sd sesizeze o instantd nationald in scopul revocdrii auditorului.

Comitetele de audit sau organismele cu functie echivalentd din cadrul entitdtii de interes public auditate au un rol
decisiv in efectuarea unor audituri statutare de inalti calitate. In special, este important si se consolideze indepen-
denta si competentele tehnice ale comitetului de audit, impunand obligatia ca majoritatea membrilor comitetului
sd fie independenti, iar minimum un membru al lui sd aibd competente in domeniul auditului si/sau al contabili-
tatii. in Recomandarea Comisiei din 15 februarie 2005 privind rolul administratorilor neexecutivi si al membrilor
organismelor de supraveghere ale societdtilor cotate la bursi si comitetele organismului administrativ sau de
supraveghere (') se prevede modul in care comitetele de audit ar trebui si fie constituite i sd functioneze. Totusi,
avand in vedere dimensiunile organismelor administrative ale societitilor cu capitalizare bursierd redusd si ale
entitdtilor de interes public mici si mijlocii, este oportun sd se prevadid ca functiile alocate comitetului de audit
pentru astfel de entitdti sd poatd fi indeplinite in intregime de organismul administrativ sau de supraveghere. De
asemenea, entitdtile de interes public care sunt organisme de plasament colectiv in valori mobiliare (OPCVM-uri)
sau fonduri de investitii alternative ar trebui scutite de obligatia de a desemna un comitet de audit. Aceastd scutire
are in vedere faptul cd, atunci cand aceste fonduri functioneazd numai in scopul administririi in comun a acti-
velor, angajarea unui comitet de audit nu este adecvatd. OPCVM-urile si fondurile de investitii alternative, precum
si societdtile care le gestioneazd functioneazd intr-un cadru de reglementare strict definit si fac obiectul unor
mecanisme de guvernantd specifice, cum ar fi controalele exercitate de depozitarii acestora.

,Small Business Act” adoptat la 25 iunie 2008 prin Comunicarea Comisiei intitulatd ,A gandi mai intai la scard
micd: un Small Business Act pentru Europa”, revizuit la 23 februarie 2011 prin Comunicarea Comisiei intitulatd
Revizuirea ,Small Business Act” pentru Europa, recunoaste rolul central detinut de intreprinderile mici si mijlocii
in economia Uniunii §i are drept obiectiv imbundtitirea modului de abordare generald a antreprenoriatului si
ancorarea principiului de ,a gandi mai intdi la scard micd” in crearea de noi politici. Strategia Europa 2020 adop-
tatd in martie 2010 solicitd, de asemenea, imbundtatirea mediului de afaceri, mai ales pentru intreprinderile mici
si mijlocii, inclusiv prin reducerea costurilor de tranzactie aferente activititilor comerciale desfisurate pe teritoriul
Uniunii. Articolul 34 din Directiva 2013/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului (%) nu solicitd auditarea
situatiilor financiare ale intreprinderilor mici.

In scopul mentinerii drepturilor partilor vizate atunci cand autoritdtile competente din statele membre coopereaza
cu autoritdtile competente ale tarilor terte si efectueazd schimburi de documente de lucru si alte documente rele-
vante privind auditul pentru a evalua calitatea auditului efectuat, statele membre ar trebui sd se asigure ¢ acordu-
rile de colaborare dintre autorititile competente pe baza cirora se efectueazd un astfel de schimb includ suficiente
mdsuri de protectie privind secretul comercial, interesele comerciale, inclusiv drepturile de proprietate intelectuald
si industriald ale entitdtilor auditate. Statele membre ar trebui sd garanteze ci aceste acorduri respectd si sunt
compatibile cu dispozitiile Directivei 95/46/CE.

(") JOL52,25.2.2005, p. 51.

(*) Directiva 2013/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 privind situatiile financiare anuale, situatiile finan-
ciare consolidate si rapoartele conexe ale anumitor tipuri de intreprinderi, de modificare a Directivei 2006/43/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului §i de abrogare a Directivelor 78/660/CEE si 83/349/CEE ale Consiliului JO L 182, 29.6.2013, p. 19).
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(27)  Plafonul de 50 000 EUR prevdzut la articolul 45 alineatul (1) din Directiva 2006/43/CE a fost aliniat la articolul 3
alineatul (2) literele (c) si (d) din Directiva 2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului (!). Plafoanele
prevazute in Directiva 2003/71/CE au fost majorate la 100 000 EUR prin dispozitiile de la articolul 1 alineatul (3)
din Directiva 2010/73/UE a Parlamentului European si a Consiliului (}). Din acest motiv, ar trebui s se efectueze
modificarile corespunzitoare ale plafonului prevazut la articolul 45 alineatul (1) din Directiva 2006/43/CE.

(28)  Pentru a asigura intrarea deplind in vigoare a noului cadru juridic prevdzut de TFUE, este necesard adaptarea si
inlocuirea competentelor de executare prevdzute la articolul 202 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene
cu prevederile corespunzitoare in conformitate cu articolele 290 si 291 din TFUE.

(29)  Procedurile in baza cdrora Comisia adoptd acte delegate si acte de punere in aplicare ar trebui sd fie aliniate la
TFUE si, in spetd, la articolele 290 si 291, de la caz la caz. Pentru a se tine seama de evolutiile din domeniul audi-
tului si de cele ale profesiei de auditor si pentru a facilita supravegherea auditorilor statutari si a firmelor de audit,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui delegatd Comisiei. In ceea ce
priveste supravegherea auditorului, utilizarea actelor delegate este necesard pentru a elabora proceduri privind
cooperarea Intre autoritdtile competente din statele membre si cele din tdri terte. Este deosebit de important ca, in
cadrul activititilor sale pregititoare, Comisia sd organizeze consultiri adecvate, inclusiv la nivel de experti. Atunci
cand pregiteste si elaboreazd acte delegate, Comisia ar trebui si asigure transmiterea simultand, in timp util si
adecvatd a documentelor relevante citre Parlamentul European si Consiliu.

(30) In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a declaratiilor privind echivalenta regimu-
rilor de supraveghere a auditului din tari terte sau gradul de adecvare a autoritdtilor competente din tiri terte, in
misura in care acestea au in vedere tdri terfe sau autoritdti competente in mod individual, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei. Aceste competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(31) Avand in vedere faptul cd obiectivul prezentei directive, si anume consolidarea increderii investitorilor in corecti-
tudinea si exactitatea situatiilor financiare publicate de intreprinderi prin cresterea nivelului de calitate a auditu-
rilor statutare efectuate in Uniune, nu poate fi indeplinit in mod suficient de statele membre dar, avand in vedere
anvergura si efectele acestuia, poate fi indeplinit mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta mdsuri in
conformitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum se prevede la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Euro-
peand. In conformitate cu principiul proportionalitdtii, previzut in articolul mentionat, prezenta directivi nu
depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului respectiv.

(32)  Prin urmare, Directiva 2006/43/CE ar trebui modificati in consecinta.

(33) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului () si a emis un aviz la 23 aprilie
2012 ().

(34) In conformitate cu Declaratia politici comund din 28 septembrie 2011 a statelor membre si a Comisiei privind
documentele explicative (°), statele membre s-au angajat s insoteascd, in cazurile justificate, notificarea mdsurilor
lor de transpunere cu unul sau mai multe documente care sd explice relatia dintre componentele unei directive §i
pértile corespunzitoare din instrumentele nationale de transpunere. In ceea ce priveste prezenta directivd, legiui-
torul considerd cd transmiterea unor astfel de documente este justificat,

() Directiva 2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 noiembrie 2003 privind prospectul care trebuie publicat in cazul
unei oferte publice de valori mobiliare sau pentru admiterea valorilor mobiliare la tranzactionare si de modificare a Directivei
2001/34/CE (O L 345, 31.12.2003, p. 64).

(*) Directiva 2010/73UE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 noiembrie 2010 de modificare a Directivei 2003/71/CE privind
prospectul care trebuie publicat in cazul unei oferte publice de valori mobiliare sau pentru admiterea valorilor mobiliare la tranzactionare
si a Directivei 2004/109/CE privind armonizarea obligatiilor de transparentd in ceea ce priveste informatia referitoare la emitentii ale
cdror valori mobiliare sunt admise la tranzactionare pe o piati reglementatd JO L 327,11.12.2010, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitirii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

() Regulamentltjxl (CI)E) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date
(OL8,12.1.2001,p. 1).

() JOC336,6.11.2012, p. 4.

(%) JO € 369,17.12.2011, p. 14.
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2006/43/CE se modifici dupd cum urmeaza:

1.

La articolul 1, se adaugd urmatorul paragraf:

LJArticolul 29 din prezenta directivd nu se aplicd pentru auditul statutar al situatiilor financiare anuale §i consolidate
ale entitdtilor de interes public, cu exceptia cazului in care se precizeazd astfel in Regulamentul (UE) nr. 537/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(*) Regulamentul (UE) nr. 537/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind cerin-
tele specifice referitoare la auditul statutar al entitdtilor de interes public (O L 158, 27.5.2014, p. 77).”.

Articolul 2 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) punctul 1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1. «udit statutar» inseamnd un audit al situatiilor financiare anuale sau al situatiilor financiare consolidate in
mdsura in care:

(a) este obligatoriu in temeiul dreptului Uniunii;
(b) este obligatoriu in temeiul dreptului intern referitoare la intreprinderile mici;

(c) este efectuat in mod voluntar la solicitarea intreprinderilor mici care indeplinesc cerintele juridice natio-
nale care sunt echivalente cu cele pentru un audit in temeiul literei (b), in cazul in care dreptul intern
defineste acest tip de audituri drept audituri statutare;”;

(b) punctul 4 se inlocuieste cu urmatorul text:

4. «entitate de audit dintr-o tard tertd» inseamnd o entitate, indiferent de forma sa juridicd, care efectueazi audi-
turi ale situatiilor financiare anuale sau consolidate ale unei societdti comerciale inregistrate intr-o tard tert,
alta decét o entitate inregistratd ca firmd de audit in orice stat membru ca urmare a autorizdrii in conformi-
tate cu articolul 3;";

(c) punctul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,5. «auditor dintr-o tard tertd» inseamnd o persoand fizicd care efectueazd audituri ale situatiilor financiare
anuale sau consolidate ale unei societiti comerciale inregistrate intr-o tard tertd, alta decat o persoand inre-
gistratd ca auditor statutar in orice stat membru ca urmare a autorizirii in conformitate cu articolele 3
si 447

(d) punctul 10 se inlocuieste cu urmatorul text:

,10. «autoritdti competente» inseamnd autoritdtile desemnate prin lege, responsabile de reglementarea sifsau
supravegherea auditorilor statutari si a firmelor de audit sau de aspecte specifice legate de acestea; trimi-
terea la «autoritate competentd» dintr-un anumit articol inseamnd o trimitere la autoritatea responsabild
pentru functiile previzute la articolul respectiv;”;

(e) punctul 11 se elimini;
(f) punctul 13 se inlocuieste cu urmatorul text:

,13. «entitdti de interes public» inseamna:

(a) entitdti reglementate de legislatia unui stat membru ale cdror valori mobiliare transferabile sunt admise
la tranzactionare pe o piatd reglementatd a oricirui stat membru in sensul articolului 4 alineatul (1)
punctul 14 din Directiva 2004/39/CE;

(b) institutii de credit, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (1) punctul 1 din Directiva

2013/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului (**), altele decat cele mentionate la articolul 2
din respectiva directivi;
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3.

(c) intreprinderi de asigurare in sensul articolului 2 alineatul (1) din Directiva 91/674/CEE; sau

(d) entitdti desemnate de statele membre drept entitdti de interes public, de exemplu intreprinderile care au
o relevantd semnificativd pentru public prin natura activitatilor lor, dimensiunea sau numadrul lor de
angajati;

(**) Directiva 2013/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 cu privire la accesul la
activitatea institutiilor de credit §i supravegherea prudentiald a institutiilor de credit si a firmelor de inves-
titii, de modificare a Directivei 2002/87/CE si de abrogare a Directivelor 2006/48/CE si 2006/49/CE
(JOL176,27.6.2013, p. 338).%;

(20 punctul 15 se inlocuieste cu urmatorul text:

,15. «@epractician» inseamnd orice persoand fizicd care, pe durata implicdrii sale in guvernanta sistemului de
supraveghere publicd i in perioada de trei ani imediat precedentd implicdrii respective, nu a efectuat audi-
turi statutare, nu a detinut drepturi de vot intr-o firmd de audit, nu a fost membru al organismului admi-
nistrativ, de conducere sau de supraveghere al unei firme de audit si nu a fost angajatd de o firmd de audit
sau asociatd Intr-un alt mod cu aceasta;”;

(h) se adaugd urmatoarele puncte 17-20:

,17. dntreprinderi mijlocii» inseamnd intreprinderile mentionate la articolul 1 alineatul (1) si la articolul 3
alineatul (3) din Directiva 2013/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului (*);

18. «dntreprinderi mici» inseamnd intreprinderile mentionate la articolul 1 alineatul (1) si la articolul 3 alineatul
(2) din Directiva 2013/34/UE;

19. «stat membru de origine» inseamnd statul membru in care auditorul statutar sau firma de audit este auto-
rizat(d) in conformitate cu articolul 3 alineatul (1);

20. «stat membru gazdd» inseamnd un stat membru in care un auditor statutar autorizat in statul siu membru
de origine urmdreste si fie autorizat §i in conformitate cu articolul 14 sau un stat membru in care o firma
de audit autorizatd de citre statul siu membru de origine solicitd sd fie inregistratd sau este inregistratd in
conformitate cu articolul 3a.

(*) Directiva 2013/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 privind situatiile finan-
ciare anuale, situatiile financiare consolidate si rapoartele conexe ale anumitor tipuri de intreprinderi, de
modificare a Directivei 2006[43/CE a Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare a Directivelor
78/660/CEE si 83/349/CEE ale Consiliului (JO L 182, 29.6.2013, p. 19).”

Articolul 3 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:
(i) primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Fiecare stat membru desemneazd autoritatea competentd a fi responsabild cu autorizarea auditorilor
statutari si a firmelor de audit.”;

(i) al doilea paragraf se elimind;
(b) la alineatul (4) primul paragraf, litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(b) majoritatea drepturilor de vot intr-o entitate trebuie sd fie detinutd de firme de audit care sunt autorizate in
orice stat membru sau de persoane fizice care indeplinesc cel putin conditiile impuse prin articolele 4 si
6-12. Statele membre pot prevedea ca aceste persoane fizice si fie, de asemenea, autorizate intr-un alt stat
membru. In sensul auditului statutar al cooperativelor, al bancilor de economii si al entititilor similare
mentionate la articolul 45 din Directiva 86/635/CEE, o filiald sau succesorul legal al unei cooperative, al
unei banci de economii sau al unei entititi similare, astfel cum sunt mentionate la articolul 45 din Directiva
86/635|CEE, statele membre pot si prevadd alte dispozitii specifice cu privire la drepturile de vot;”.
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4. Se introduce urmitorul articol:

LJArticolul 3a
Recunoasterea firmelor de audit

(1)  Prin derogare de la dispozitiile articolului 3 alineatul (1), o firmd de audit autorizatd intr-un stat membru are
dreptul sd efectueze audituri statutare in alt stat membru cu conditia ca partenerul-cheie de audit care efectueaza
auditul statutar in numele firmei de audit si respecte dispozitiile de la articolul 3 alineatul (4) litera (a) in statul
membru gazdd.

(2) O firmd de audit care doreste sd efectueze audituri statutare in alt stat membru decat statul siu membru de
origine in care este autorizatd se inregistreazd la autoritatea competenta din statul membru gazdi in conformitate cu
articolele 15 si 17.

(3)  Autoritatea competentd din statul membru gazda inregistreaza firma de audit dacd este convinsd cd firma de
audit este inregistrati la autoritatea competentd din statul membru de origine. In cazul in care statul membru gazda
intentioneazd si se bazeze pe un certificat care atestd inregistrarea firmei de audit in statul membru de origine, auto-
ritatea competentd din statul membru gazdi poate solicita ca certificatul emis de autoritatea competentd din statul
membru de origine sd nu fie mai vechi de trei luni. Autoritatea competentd din statul membru gazdi informeazi
autoritatea competentd din statul membru de origine cu privire la inregistrarea firmei de audit.”

5. Laarticolul 5, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  In cazul in care autorizarea unui auditor statutar sau a unei firme de audit este retrasi din orice motiv, auto-
ritatea competentd a statului membru de origine in care se retrage autorizarea comunicd acest fapt si motivele retra-
gerii autorititilor competente relevante ale statelor membre gazda in care auditorul statutar sau firma de audit mai
sunt inregistrati, in conformitate cu articolul 3a, cu articolul 16 alineatul (1) litera (c) si cu articolul 17 alineatul (1)
litera (i).”

6. La articolul 6, se adaugd urmitorul paragraf:

,Autoritdtile competente mentionate la articolul 32 coopereazi reciproc in scopul obtinerii convergentei cerintelor
previzute la prezentul articol. Atunci cand se angajeazd intr-o astfel de cooperare, respectivele autorititi competente
iau in considerare evolutiile din domeniul auditului si al profesiei de auditor si, in special, convergenta deja realizatd
in cadrul acestei profesii. Acestea coopereazd cu Comitetul organismelor europene de supraveghere a auditului
(COESA) si cu autorititile competente mentionate la articolul 20 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014 in mdsura in
care convergenta are legiturd cu auditul statutar al entitdtilor de interes public.”

7. Articolul 8 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la alineatul (1), litera (i) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(i) standarde internationale de audit astfel cum sunt mentionate la articolul 26;”;
(b) alineatul (3) se elimina.
8. La articolul 10, alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:
,(1)  Pentru a asigura capacitatea de a pune in practicd cunostintele teoretice a ciror testare este inclusd in
examen, un stagiar efectueazd un stagiu de pregitire practicd de cel putin trei ani care cuprinde, printre altele,
auditul situatiilor financiare anuale, al situatiilor financiare consolidate sau al unor situatii financiare similare. Cel

putin doud treimi din acest stagiu practic se desfdsoard pe langd un auditor statutar sau o firmd de audit autorizatd
in orice stat membru.”

9. Articolul 13 se inlocuieste cu urmitorul text:

LArticolul 13
Formarea continui

Statele membre se asigurd ci auditorii statutari au obligatia de a participa la programe adecvate de formare continud
pentru a-si mentine cunostintele teoretice, competentele si valorile profesionale la un nivel suficient de inalt si cd
nerespectarea cerintelor de formare continud se sanctioneazd in mod corespunzitor, astfel cum se prevede la arti-
colul 30.”



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/205

10. Articolul 14 se inlocuieste cu urmitorul text:

LArticolul 14
Autorizarea auditorilor statutari din alt stat membru

(1)  Autoritdtile competente instituie proceduri de autorizare a auditorilor statutari care au fost autorizati in alte
state membre. Aceste proceduri nu depdsesc cerinta de a efectua un stagiu de adaptare sau de a promova un test de
aptitudini, astfel cum se prevede la articolul 3 alineatul (1) litera (g) si respectiv la articolul 3 alineatul (1) litera (h)
din Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului (¥).

(2)  Statul membru gazdi decide dacd solicitantul care solicitd autorizarea trebuie sd efectueze un stagiu de adap-
tare, astfel cum se prevede la articolul 3 alineatul (1) litera (g) din Directiva 2005/36/CE sau sd promoveze un test
de aptitudini astfel cum se prevede la articolul 3 alineatul (1) litera (h).

Stagiul de adaptare nu depdseste trei ani, iar solicitantul face subiectul unei evaludri.

Testul de aptitudini se sustine in una din limbile permise de regimul lingvistic din statul membru gazdd respectiv.
Aceasta evalueazd numai dacd auditorul statutar are un nivel corespunzitor de cunostinte in ceea ce priveste actele
cu putere de lege din statul membru gazda respectiv, in masura in care sunt pertinente pentru auditurile statutare.

(3)  Autoritdtile competente coopereazd prin cadrul COESA in vederea obtinerii convergentei cerintelor privind
stagiul de adaptare si testul de aptitudini. Autoritdtile competente imbundtitesc transparenta si predictibilitatea cerin-
telor. Acestea coopereazd cu COESA si cu autorititile competente mentionate la articolul 20 din Regulamentul (UE)
nr. 537/2014 in mdsura in care convergenta are legdturd cu auditurile statutare ale entitatilor de interes public.

(*) Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 septembrie 2005 privind recunoasterea
calificarilor profesionale (JO L 255, 30.9.2005, p. 22).”

11. La articolul 15, alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(1)  Fiecare stat membru se asigurd cd auditorii statutari i firmele de audit sunt inregistrati intr-un registru public
in conformitate cu articolele 16 si 17. In imprejurdri exceptionale, statele membre pot deroga de la cerintele previ-
zute la prezentul articol si la articolul 16 in materie de prezentare a informatiilor numai in mésura in care acest
lucru este necesar pentru a reduce o amenintare iminentd si semnificativi la adresa securititii unei persoane.”

12. La articolul 17 alineatul (1) se adaugd urmdtorul text:
,(j) dupd caz, dacd firma de audit este inregistratd in temeiul articolului 3a alineatul (3).”
13. Articolul 21 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:
,Etica profesionali si scepticismul profesional”;
(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:
,(2)  Statele membre se asigurd c, atunci cind efectueazd auditul statutar, auditorul statutar sau firma de audit
isi pastreazd scepticismul profesional pe tot parcursul auditului, admitand posibilitatea unor inexactititi semnifi-
cative care si iasi in evidentd ca urmare a faptelor sau conduitei care indicd nereguli, inclusiv fraude sau erori,

indiferent de experienta anterioard a auditorului sau a firmei de audit in ceea ce priveste corectitudinea si integri-
tatea personalului de conducere si a persoanelor responsabile cu administrarea entititii auditate.

Auditorul statutar sau firma de audit i pastreazd scepticismul profesional mai ales atunci cand evalueazd esti-
mdrile personalului de conducere privind valorile juste, deprecierea activelor, provizioanele si fluxurile de trezo-
rerie viitoare relevante capacitatea intreprinderii de a-si continua activitatea.

In sensul prezentului articol, «scepticism profesional> inseamnd o atitudine interogativi, prin care se acorda
atentie conditiilor care ar putea indica posibilitatea unei inexactititi cauzate de eroare sau fraudi, si o evaluare
criticd a probelor auditului.”
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14. Articolul 22 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1)  Statele membre se asigurd cd, atunci cind efectueazd un audit statutar, auditorul statutar sau firma de
audit, precum si orice persoand fizicd aflatd in pozitia de a influenta in mod direct sau indirect rezultatul audi-
tului statutar sunt independente de entitatea auditatd si nu sunt implicate in adoptarea de decizii de citre enti-
tatea auditata.

Independenta este necesard atat in perioada acoperitd de situatiile financiare care fac obiectul auditului, cat si in
perioada in care se efectueazd auditul statutar.

Statele membre se asigurd cd auditorul statutar sau firma de audit ia toate mdsurile rezonabile pentru a se
asigura cd, atunci cind efectueazd auditul statutar, nu este influentat(3) de un conflict de interese existent sau
potential ori de relatii de afaceri sau de relatii directe sau indirecte de altd naturd care implicd auditorul statutar
sau firma de audit care efectueazd auditul si dupd caz, reteaua din care face parte, personalul de conducere, audi-
torii, angajatii si orice persoand fizicd ale cirei servicii se afld la dispozitia sau sub controlul auditorului statutar
sau al firmei de audit sau orice persoand legatd direct sau indirect de auditorul statutar sau de firma de audit
printr-o relatie de control.

Auditorul statutar sau firma de audit nu efectueazd un audit statutar in cazul in care existd vreun pericol de
autoevaluare, interes propriu, lobby, legituri sau intimidare ca urmare a relatiilor financiare, personale, de
afaceri, de munci sau de altd naturd intre:

— auditorul statutar, firma de audit, reteaua sa si orice persoani fizicd aflatd in pozitia de a influenta rezultatul
auditului statutar; si

— entitatea auditatd;

din care un tert obiectiv, rezonabil si informat, tindnd seama de masurile de protectie aplicate, ar concluziona ci
independenta auditorului statutar sau a firmei de audit este compromisa.”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(2)  Statele membre se asigurd ci auditorul statutar, firma de audit, partenerii-cheie de audit ai acestora, anga-
jatii acestora si orice persoane fizice ale ciror servicii se afld la dispozitia sau sub controlul auditorului statutar
sau al firmei de audit respectiv(e) si care sunt implicate direct in activitdti de audit statutar, precum si persoanele
care au legdturi stranse cu acestea in sensul articolului 1 alineatul (2) din Directiva 2004/72/CE a Comisiei (*)
nu detin niciun fel de instrumente financiare emise, garantate sau sustinute intr-un alt fel de o entitate auditatd
in domeniul lor de activititi de audit statutar ale acestora, altele decat participatiile detinute indirect prin orga-
nisme de plasament colectiv diversificat, inclusiv fonduri gestionate, cum ar fi fondurile de pensii sau asigurdrile
de viatd, nu au un beneficiu material si direct din acestea si nu efectueazi nicio tranzactie cu acestea.

(*) Directiva 2004/72/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 privind normele de aplicare a Directivei 2003/6/CE a
Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste practicile comerciale admise, definirea informatiei
confidentiale pentru instrumentele financiare derivate din produsele de bazi, stabilirea listelor de persoane
care au acces la informatii confidentiale, declararea operatiunilor efectuate de persoanele care exercitd
responsabilitdti de conducere si notificarea operatiunilor suspecte (JO L 162, 30.4.2004, p. 70.).”;

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

,(4)  Statele membre se asigurd cd persoanele sau firmele mentionate la alineatul (2) nu participa la auditul
statutar al unei entitdti auditate si nu influenteazi intr-un alt mod rezultatele unui astfel de audit, in cazul in
care:

(a) detin instrumente financiare ale entititii auditate, altele decat participatii detinute indirect prin organisme de
plasament colectiv diversificat;

(b) detin instrumente financiare ale unei entitdti legate de entitatea auditatd, altele decat participatii detinute
indirect prin organisme de plasament colectiv diversificat, fapt care poate constitui un conflict de interese
sau care poate fi perceput in acest fel;

(c) au detinut o functie in cadrul entitdtii auditate sau au avut relatii de afaceri sau de altd naturd cu entitatea
auditatd in perioada mentionatd la alineatul (1), fapt care poate constitui un conflict de interese sau poate fi
perceput in acest fel.”;
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(d) se adaugd urmaitoarele alineate:

,(5)  Persoanele sau firmele mentionate la alineatul (2) nu solicitd si nu acceptd daruri sau favoruri pecuniare
sau nepecuniare de la entitatea auditatd sau de la orice entitate in relatie cu entitatea auditatd, cu exceptia cazului
in care un terf obiectiv, rezonabil si informat ar considera valoarea acestora neimportanti sau nesemnificativa.

(6)  Dacd, in cursul perioadei acoperite de situatiile financiare, o entitate auditatd este achizitionatd de, fuzio-
neazd cu sau achizitioneazd o altd entitate, auditorul statutar sau firma de audit identificd si evalueazd toate inte-
resele sau relatiile curente sau recente, inclusiv orice alte servicii decat cele de audit prestate entitdtii respective
care, tindnd seama de mdsurile de protectie disponibile, ar putea compromite independenta auditorului si capaci-
tatea sa de a continua auditul statutar dupd data efectivd a fuziunii sau a achizitiei.

Cat mai curand posibil si, in orice caz, in termen de trei luni, auditorul statutar sau firma de audit ia toate masu-
rile necesare pentru a pune capdt tuturor intereselor sau relatiilor curente care i-ar compromite independenta si
adoptd, dacd este posibil, masuri de protectie pentru a reduce la minimum toate amenintarile la adresa indepen-
dentei sale legate de interesele si relatiile anterioare i curente.”

15. Se introduce urmaitorul articol:

JArticolul 22a

Angajarea de citre entititile auditate a unor fosti auditori statutari sau a unor angajati ai unor auditori
statutari sau ai unor firme de audit

(1)  Statele membre se asigurd cd, inainte de expirarea unei perioade de cel putin un an sau, in cazul auditului
statutar al unor entitdti de interes public, a unei perioade de cel putin doi ani de la incetarea activititii sale in calitate
de auditor statutar sau de partener-cheie de audit in cadrul misiunii de audit, auditorul statutar sau partenerul-cheie
de audit care efectueazd un audit statutar in numele unei firme de audit:

(a) nu preia o functie-cheie de conducere in cadrul entititii auditate;

(b) nu devine, dupd caz, membru al comitetului de audit din cadrul entitatii auditate sau, daci nu existd un astfel de
comitet, calitatea de membru al organismului cu functie echivalentd cu cea a unui comitet de audit;

(c) nu devine membru neexecutiv al organismului administrativ sau de membru al organismului de supraveghere al
entitdtii auditate.

(2)  Statele membre asigurd faptul ci angajatii si partenerii, altii dect partenerii-cheie de audit, ai unui auditor
statutar sau ai unei firme de audit care efectueazd un audit statutar, precum si orice alte persoane fizice ale cdror
servicii se afld la dispozitia sau sub controlul auditorului statutar sau al firmei de audit respective, atunci cand astfel
de angajati, parteneri sau alte persoane fizice sunt autorizate ca auditori statutari, nu pot ocupa niciuna din pozitiile
mentionate la alineatul (1) literele (a), (b) si (c), inainte de expirarea unei perioade de minimum un an de cand acestia
au fost implicati in mod direct in misiunea de audit statutar.”

16. Se introduce urmdtorul articol:

LJArticolul 22b
Pregitirea auditului statutar si evaluarea aspectelor care pericliteazi independenta

Statele membre se asigurd cd, inainte de a accepta sau de a continua o misiune de audit statutar, auditorul statutar
sau firma de audit evalueazd si documenteazi urmitoarele:

— dacid indeplineste dispozitiile previzute la articolul 22 din prezenta directivi;

— dacd existd amenintdri la adresa independentei sale si la adresa misurilor de protectie aplicate pentru a atenua
aceste riscuri;
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— daci dispune de angajati calificati, de timp si de resurse necesare pentru a efectua auditul statutar in mod cores-
punzdtor;

— 1n cazul unei firme de audit, dacd partenerul-cheie de audit este autorizat ca auditor statutar in statul membru
care impune desfdsurarea auditului statutar;

Statele membre pot prevedea cerinte simplificate pentru auditurile mentionate la articolul 2 alineatul (1) literele (b)
si (¢).”

17. Articolul 23 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  Normele privind confidentialitatea si secretul profesional aplicabile auditorilor statutari sau firmelor de
audit nu impiedicd aplicarea dispozitiilor prezentei directive sau ale Regulamentului (UE) nr. 537/2014;”

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

,(3)  In cazul in care auditorul statutar sau firma de audit este inlocuit(3) cu un alt auditor statutar sau o alti
firma de audit, fostul auditor statutar sau fosta firma de audit asigurd accesul noului auditor statutar sau al noii
firme de audit la toate informatiile relevante cu privire la entitatea auditatd si la cel mai recent audit al acesteia.”;

(c) se adaugd urmitorul alineat:

,(5)  In cazul in care auditorul statutar sau firma de audit deruleazi un audit statutar al unei intreprinderi care
face parte dintr-un grup a cirui intreprindere-mamd se situeazd intr-o tard tertd, normele de confidentialitate si
de pistrare a secretului profesional previzute la alineatul (1) din prezentul articol nu impiedica auditorul statutar
sau firma de audit sd transmitd auditorului grupului situat intr-o tard tertd documentatia relevantd privind lucra-
rile de auditare executate, dacd aceasta este necesard pentru efectuarea auditului situatiilor financiare consolidate
ale intreprinderii-mama.

Auditorul statutar sau firma de audit care efectueazd auditul statutar al unei intreprinderi care a emis titluri de
valoare intr-o tard tertd sau care face parte dintr-un grup care prezintd situatii financiare statutare consolidate
intr-o tard tertd poate transfera documentele de lucru sau alte documente privind auditul acelei entititi pe care
le detine numai autoritdtilor competente din tdrile terte relevante, in conditiile previzute la articolul 47.

Transferul informatiilor citre auditorul grupului dintr-o tard tertd are loc in conformitate cu dispozitiile capito-
lului IV din Directiva 95/46/CE si cu reglementdrile nationale privind protectia datelor cu caracter personal.”

18. Se introduce urmitorul articol:

LJArticolul 24a
Organizarea internd a auditorilor statutari si a firmelor de audit

(1)  Statele membre se asigurd ci un auditor statutar sau o firma de audit respectd urmatoarele cerinte organizato-
rice:

(a) o firmd de audit stabileste politici si proceduri corespunzdtoare prin care se asigurd cd proprietarii sau actionarii
sdi, precum §i membrii organismelor administrative, de conducere si de supraveghere ale firmei sau ale unei
societdti afiliate nu intervin in derularea auditului statutar in niciun fel prin care sd pericliteze independenta si
obiectivitatea auditorului statutar care efectueazd auditul statutar in numele firmei de audit;

(b) un auditor statutar sau o firmd de audit aplicd proceduri administrative si contabile robuste, mecanisme interne
de control de calitate, proceduri eficace de evaluare a riscurilor, precum si un control real si misuri de protectie
pentru sistemele de prelucrare a informatiilor.

Mecanismele interne de control de calitate respective sunt elaborate astfel incat si garanteze cd deciziile si proce-
durile sunt respectate la toate nivelurile firmei de audit sau ale structurii de lucru a auditorului statutar;
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(c) un auditor statutar sau o firmi de audit elaboreaza politici si proceduri corespunzdtoare pentru a se asigura cd
angajatii sdi i orice alte persoane fizice ale cdror servicii se afld la dispozitia sa ori sub controlul siu si care sunt
implicate direct in activitdtile de audit statutar detin cunostintele si experienta corespunzitoare pentru a inde-
plini sarcinile alocate;

(d) un auditor statutar sau o firma de audit elaboreazd politici si proceduri corespunzdtoare pentru a se asigura ci
externalizarea sarcinilor-cheie de audit nu afecteazi calitatea controlului intern de calitate al auditorului statutar
sau al firmei de audit si nici capacitatea autorititilor competente de a verifica dacd auditorul statutar sau firma
de audit respectd obligatiile prevazute de prezenta directivd si, dupd caz, de Regulamentul (UE) nr. 537/2014;

() un auditor statutar sau o firmd de audit elaboreaza sisteme administrative si organizatorice corespunzdtoare si
eficace pentru a preveni, identifica, elimina sau gestiona si pentru a releva eventualele aspecte care 1i amenintd
independenta, mentionate la articolele 22, 22a si 22b;

(f) un auditor statutar sau o firmi de audit elaboreaza politici si proceduri corespunzdtoare privind efectuarea audi-
tului statutar, consilierea, supravegherea si evaluarea activitdtii angajatilor si organizarea structurii dosarului de
audit mentionat la articolul 24b alineatul (5);

(g) un auditor statutar sau o firmd de audit elaboreazd un sistem intern de control de calitate in scopul asigurarii
calitatii auditului statutar.

Sistemul de control de calitate acoperd cel putin politicile si procedurile mentionate la litera (f). In cazul unei
firme de audit, responsabilitatea sistemului intern de control de calitate revine unei persoane autorizate ca
auditor statutar;

(h) un auditor statutar sau o firmd de audit utilizeazd sistemele, procedurile si resursele corespunzitoare pentru a
asigura continuitatea si consecventa desfasurdrii activititilor sale de audit statutar;

(i) de asemenea, un auditor statutar sau o firmad de audit elaboreazd proceduri organizatorice si administrative
corespunzitoare si eficace pentru a gestiona si a tine evidenta evenimentelor care au sau pot avea consecinte
grave asupra integritatii activitdtilor sale de audit statutar;

() un auditor statutar sau o firmd de audit adoptd politici de remunerare adecvate, inclusiv politici pentru partici-
parea la profit, prin care oferd suficiente stimulente pentru rezultatele obtinute, astfel incat si asigure calitatea
auditului. In special, veniturile pe care le obtine auditorul statutar sau firma de audit din furnizarea unor servicii
care nu sunt de audit citre entitatea auditatd nu sunt luate in considerare in evaluarea performantei si nici in
remunerarea persoanelor implicate in audit sau capabile sd influenteze desfisurarea acestuia;

(k) un auditor statutar sau o firmd de audit monitorizeaza i evalueazd gradul de adecvare si eficacitatea sistemelor
sale, a mecanismelor si a procedurilor de control intern de calitate stabilite in conformitate cu prezenta directivd
si, dupd caz, cu Regulamentul (UE) nr. 537/2014 si ia masurile necesare pentru solutionarea eventualelor defi-
ciente. In special, auditorul statutar sau firma de audit realizeazd o evaluare anuali a sistemului intern de control
de calitate mentionat la litera (g). Auditorul statutar sau firma de audit tine evidenta rezultatelor evaludrii respec-
tive si a eventualelor masuri propuse pentru modificarea sistemului intern de control de calitate.

Politicile si procedurile mentionate la primul paragraf se bazeazd pe documente si sunt comunicate angajatilor audi-
torului statutar sau ai firmei de audit.

Statele membre pot prevedea cerinte simplificate pentru auditurile mentionate la articolul 2 punctul 1 literele (b)

si (c).

Eventuala externalizare a functiilor de audit, astfel cum se mentioneazi la litera (d) din prezentul alineat, nu afec-
teazd responsabilitatea auditorului statutar sau a firmei de audit fatd de entitatea auditata.

(2)  Auditorul statutar sau firma de audit tine cont de amploarea si complexitatea activititilor sale atunci cand
respectd cerintele previzute la alineatul (1) din prezentul articol.
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Auditorul statutar sau firma de audit poate demonstra autorititii competente faptul ¢ politicile si procedurile desti-
nate conformdrii sunt adecvate avand in vedere amploarea si complexitatea activitdtilor auditorului statutar sau ale
firmei de audit.”

19. Se introduce urmaitorul articol:

LJArticolul 24b
Organizarea activitatii

(1)  Statele membre se asigurd cd atunci cand auditul statutar este efectuat de o firma de audit, firma de audit in
cauzd desemneazd cel putin un partener-cheie de audit. Firma de audit pune la dispozitia partenerului sau partene-
rilor-cheie de audit resurse suficiente si personal care are competenta si capacititile necesare pentru a-si indeplini
indatoririle in mod adecvat.

Principalele criterii care determind selectarea partenerului sau partenerilor-cheie de audit de citre firma de audit sunt
asigurarea calitdtii auditului, independenta si competenta.

Partenerul sau partenerii-cheie de audit se implicd activ in efectuarea auditului statutar.

(2)  La efectuarea auditului statutar, auditorul statutar alocd suficient timp pentru misiune si atribuie resurse sufi-
ciente pentru a-si indeplini sarcinile in mod corespunzitor.

(3)  Statele membre se asigurd cd auditorul statutar sau firma de audit tine evidenta oricdror incilciri ale dispozi-
tiilor prezentei directive si, dupd caz, ale Regulamentului (UE) nr. 537/2014. Statele membre pot excepta auditorii
statutari si firmele de audit de la aceastd obligatie in cazul incilcdrilor minore. De asemenea, auditorul statutar si
firma de audit tin evidenta tuturor consecintelor ale tuturor incalcdrilor, inclusiv a mésurilor adoptate pentru abor-
darea acestor incdlcdri si pentru modificarea sistemului lor intern de control de calitate. Acestia intocmesc un raport
anual care cuprinde o sintezd a eventualelor misuri de acest tip aplicate si il comunica intern.

Atunci cand un auditor statutar sau o firmd de audit apeleazi la consiliere din partea unor experti externi, acesta
sau aceasta pastreazd documentele prin care transmit solicitarea, precum si consilierea primiti.

(4)  Un auditor statutar sau o firmid de audit pastreazd o evidentd a clientilor. Pentru fiecare client auditat, in
aceastd evidentd figureazd urmdtoarele:

(a) denumirea, adresa si sediul social;
(b) in cazul firmelor de audit, numele partenerului sau ale partenerilor-cheie de audit;

(c) onorariile percepute pentru auditul statutar si onorariile percepute pentru alte servicii, pentru fiecare exercitiu
financiar.

(5)  Un auditor statutar sau o firma de audit creeazd un dosar de audit pentru fiecare audit statutar.

Auditorul statutar sau firma de audit documenteazi cel putin datele inregistrate in conformitate cu articolul 22b
alineatul (1) din prezenta directivi si, dupd caz, cu articolele 6-8 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014.

Auditorul statutar sau firma de audit pastreazi orice alte date si documente care prezintd importantd deoarece stau
la baza raportului la care se face referire la articolul 28 din prezenta directivi si, dupi caz, la articolele 10 si 11 din
Regulamentul (UE) nr. 537/2014, precum si pentru monitorizarea conformititii cu prezenta directivd si cu alte
cerinte legale aplicabile.

Dosarul de audit se inchide in termen de cel mult 60 de zile de la data semndrii raportului de audit mentionat la
articolul 28 din prezenta directiva si, dupd caz, la articolul 10 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014.

(6)  Auditorul statutar sau firma de audit pdstreazd evidenta eventualelor reclamatii efectuate in scris cu privire la
executarea auditurilor statutare.

(7)  Statele membre pot prevedea cerinte simplificate in ceea ce priveste alineatele (3) si (6) pentru auditurile
mentionate la articolul 2 punctul 1 literele (b) si (c).”
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20. Se introduce urmaitorul articol:

LJArticolul 25a
Sfera de aplicare al auditului statutar

Fird a aduce atingere dispozitiilor de raportare, astfel cum sunt prevazute la articolul 28 din prezenta directiva si,
dupi caz, la articolele 10 si 11 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014, sfera de aplicare a auditului statutar nu include
garantarea viabilitdtii in viitor a entitdtii auditate sau a eficientei sau eficacitatii cu care organismul de conducere sau
administrativ a gestionat sau va gestiona activitdtile entitagii.”

21. Articolul 26 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 26
Standardele de audit

(1)  Statele membre impun auditorilor statutari si firmelor de audit sd efectueze audituri statutare in conformitate
cu standardele internationale de audit adoptate de Comisie in conformitate alineatul (3).

Statele membre pot aplica standarde nationale de audit, proceduri sau cerinte atat timp cat Comisia nu adoptd un
standard international de audit care se referd la aceeasi chestiune.

(2)  In sensul alineatului (1), «standarde internationale de audit» inseamni Standardele Internationale de Audit
(ISA-uri), Standardul international privind controlul calitdtii 1 (ISQC 1) si alte standarde conexe emise de Federatia
Internationald a Contabililor (IFAC) prin intermediul Consiliului pentru standarde internationale de audit si asigurare
(IAASB), in mdsura in care acestea sunt relevante pentru auditurile statutare.

(3)  Comisia este imputernicitd si adopte, prin intermediul unor acte delegate, in conformitate cu articolul 48a,
standardele internationale de audit mentionate la alineatul (1) in domeniul practicii auditului, al independentei si al
controalelor interne de calitate ale auditorilor statutari si ale firmelor de audit in scopul aplicdrii acestor standarde
in cadrul Uniunii.

Comisia poate adopta standardele internationale de audit numai daci:

(a) sunt elaborate respectind in mod corespunzitor procedurile, supravegherea publicd i transparenta si sunt
general acceptate la nivel international;

(b) contribuie la un nivel ridicat de credibilitate si calitate a situatiilor financiare anuale si consolidate in conformi-
tate cu principiile previzute la articolul 4 alineatul (3) din Directiva 2013/34/UE;

(c) servesc interesului public general al Uniunii; si

(d) nu modificd niciuna dintre cerintele prezentei directive §i nu completeazd niciuna dintre cerintele acesteia, cu
exceptia celor previzute la capitolul IV si la articolele 27 si 28.

(4)  Fard a aduce atingere alineatului (1) al doilea paragraf, statele membre pot impune proceduri sau cerinte de
audit in plus fatd de standardele internationale de audit adoptate de Comisie numai:

(a) dacd acele proceduri si cerinte de audit sunt necesare pentru a pune in aplicare cerintele juridice nationale legate
de sfera auditurilor statutare; sau

(b) in masura necesard pentru a contribui la cresterea credibilittii si a calititii situatiilor financiare.

Statele membre comunicd Comisiei procedurile sau cerintele de audit cu cel putin trei luni inainte de intrarea lor in
vigoare sau, in cazul cerintelor deja existente la momentul adoptdrii unui standard international de audit, cel tirziu
in termen de trei luni de la adoptarea standardului international de audit relevant.
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(5)  Atunci cind solicitd auditul statutar al intreprinderilor mici, un stat membru poate prevedea ci aplicarea stan-
dardelor de audit mentionate la alineatul (1) trebuie sd fie proportionald cu amploarea si complexitatea activitatilor
intreprinderilor de acest fel. Statele membre pot lua misuri pentru a asigura aplicarea proportionald a standardelor
de audit in cazul auditurilor statutare ale intreprinderilor mici.”

22. Articolul 27 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 27
Auditurile statutare ale situatiilor financiare consolidate

(1)  Statele membre se asigurd cd, in cazul unui audit statutar al situatiilor financiare consolidate ale unui grup de
intreprinderi:

(@) in ceea ce priveste situatiile financiare consolidate, auditorul grupului poartd deplina responsabilitate pentru
raportul de audit mentionat la articolul 28 din prezenta directivd si, dupa caz, la articolul 10 din Regulamentul
(UE) nr. 537/2014 si, dupd caz, pentru raportul suplimentar adresat comitetului de audit, astfel cum se mentio-
neazd la articolul 11 din regulamentul mentionat,;

(b) auditorul grupului evalueazd activititile de audit desfdsurate de orice auditor/auditori din tara tertd sau de audi-
torul/auditorii statutar(i), precum si de entitatea/entititile de audit din tara tertd sau de firma/firmele de audit, in
scopul deruldrii auditului grupului si documenteazi natura, momentul §i dimensiunea activittii desfdsurate de
acesti auditori, inclusiv, dacd este cazul, revizuirea grupului cu privire la pirtile relevante ale documentatiei de
audit a auditorilor respectivi;

(c) auditorul grupului evalueazd activitatea de audit desfisuratd de auditorulfauditorii din tara tertd sau de audi-
torul/auditorii statutar(i), precum si de entitatea/entititile de audit din tara tertd sau firma/firmele de audit, in
scopul deruldrii auditului grupului i documenteazi aceastd evaluare.

Documentatia pastratd de auditorul grupului este astfel incit s permitd autorititii competente relevante si revi-
zuiascd activitatea auditorului grupului.

In sensul prezentului alineat primul paragraf litera (c), auditorul grupului solicitd acordul auditorului/auditorilor din
tara tertd, al auditoruluifauditorilor statutar(i), al entitdtii/entitdtilor de audit din tara tertd sau al firmei/firmelor de
audit in cauzd pentru transferul documentatiei relevante in timpul efectudrii auditului situatiilor financiare consoli-
date, putdndu-se sprijini pe rezultatele activitdtii depuse de acestia doar cu aceastd conditie.

(2)  In cazul in care nu poate indeplini conditia de la alineatul (1) primul paragraf litera (c), auditorul grupului ia
masurile adecvate si ingtiinteaza autoritatea competentd relevanta.

Aceste masuri includ, dupa caz, efectuarea unor activitdti suplimentare de audit statutar la filiala in cauzd, fie direct,
fie prin externalizarea acestor sarcini.

(3)  Atunci cand este supus unei verificri de asigurare a calitdtii sau unei anchete privind auditul statutar al situa-
tiilor financiare consolidate ale unui grup de intreprinderi, auditorul grupului pune la dispozitia autoritdtii compe-
tente, la cerere, documentatia relevanti pe care o detine cu privire la activitatea de audit desfdsuratd de auditorul/
auditorii din tara tertd, de auditorul/auditorii statutar(i), de entitatea/entitdtile de audit sau de firma/firmele de audit
din tara tertd in scopul deruldrii auditului grupului, inclusiv toate documentele de lucru relevante pentru auditul
grupului.

Autoritatea competentd poate cere documente suplimentare privind activitatea de audit efectuati de auditorul/audi-
torii statutar(i) sau de firma/firmele de audit in scopul deruldrii auditului grupului de la autoritdtile competente rele-
vante, in temeiul articolului 36.

Atunci cand o intreprindere-mama sau o intreprindere afiliati care face parte dintr-un grup este auditatd de unul
sau mai multi auditori sau de una sau mai multe entitdti de audit dintr-o tard tertd, autoritatea competentd poate
cere documente suplimentare privind activitatea de audit a auditorilor din tara tertd sau a entititilor de audit din tara
tertd de la autorititile competente relevante din tiri terte pe baza acordurilor de colaborare mentionate la arti-
colul 47.
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Prin derogare de la al treilea paragraf, in cazul in care o intreprindere-mami sau o intreprindere afiliatd care face
parte dintr-un grup este auditatd de unul sau mai multi auditori sau de una sau mai multe entitdti de audit dintr-o
tard tertd cu care nu a fost incheiat un acord de colaborare, astfel cum se mentioneazi la articolul 47, auditorul
grupului asigurd, la cerere, transmiterea corespunzitoare a documentatiei suplimentare aferente activitdtii de audit
desfisurate de auditorii din tara tertd sau entititile de audit din tara tertd, inclusiv a documentelor de lucru relevante
pentru auditul grupului. Pentru a asigura aceastd transmitere, auditorul grupului pastreazd o copie a documentatiei
sau convine cu auditorii din tara tertd sau cu entititile de audit din tara tertd si i se permitd accesul nerestrictionat
la aceastd documentatie, la cerere, sau aplicd alte misuri adecvate. In cazul in care, din motive juridice sau de altd
naturd, documentele de lucru ale auditului nu pot fi transferate dintr-o tard tertd auditorului grupului, auditorul
grupului include in documentatia pastratd dovada ci a urmat procedurile corespunzitoare pentru a obtine accesul
la documentele auditului, iar daci restrictiile nu au fost impuse de legislatia tarii terte in cauzd, include dovezi care
aratd existenta unui astfel de impediment.”

23. Articolul 28 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 28
Elaborarea raportului de audit

(1) Auditorul/auditorii statutar(i) sau firma/firmele de audit prezintd rezultatele auditului statutar intr-un raport
de audit. Raportul se elaboreazd in conformitate cu cerintele standardelor de audit adoptate de Uniune sau de statul
membru in cauzd, astfel cum se mentioneazd la articolul 26.

(2)  Raportul de audit se intocmeste in scris si:

(a) identificd entitatea ale cdrei situatii financiare anuale sau consolidate fac obiectul auditului statutar; specificd
situatiile financiare anuale sau consolidate si data sau perioada pentru care au fost intocmite si identificd cadrul
de raportare financiard aplicat la intocmirea acestora;

(b) descrie sfera de aplicare al auditului statutar care identificd cel putin standardele de audit conform cérora a fost
efectuat auditul statutar;

(c) include o opinie de audit care este fie fird rezerve, cu rezerve, sau contrard si care prezintd clar punctul de
vedere al auditoruluifauditorilor statutar(i) sau al firmei/firmelor de audit cu privire la urmdtoarele:

(i) daci situatiile financiare anuale oferd o imagine fideld, in conformitate cu cadrul relevant de raportare finan-
ciard; si

(ii) dupd caz, daci situatiile financiare anuale sunt conforme cerintelor legale aplicabile.

Daci auditorul/auditorii statutar(i) sau firma/firmele de audit nu este/sunt in misuri si emitd o opinie de audit,
raportul mentioneaza imposibilitatea emiterii acestei opinii;

(d) mentioneazd orice alt aspect asupra ciruia auditorul/auditorii statutar(i) sau firma/firmele de audit atrag(e)
atentia in mod special, fdrd a include o rezervd in opinia de audit;

(e) include o opinie §i o declaratie, ambele bazate pe activitatea desfisuratd in cursul auditului, mentionate la arti-
colul 34 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2013/34/UE;

(f) furnizeazd o declaratie privind orice incertitudine semnificativd asociatd evenimentelor sau conditiilor care pot
pune in mod considerabil la indoiald capacitatea entititii de a-si continua activitatea;

(¢) indicd sediul auditorul/auditorii statutar(i) sau a firmei/firmelor de audit.

Statele membre pot sd prevadi cerinte suplimentare in ceea ce priveste continutul raportului de audit.

(3)  In cazul in care auditul statutar a fost efectuat de mai multi auditori statutari sau mai multe firme de audit,
auditorul/auditorii statutar(i) sau firma/firmele de audit convin(e) asupra rezultatelor auditului statutar si transmit(e)
un raport si o opinie comuna. In caz de dezacord, fiecare auditor statutar sau firmi de audit isi transmite opinia
intr-un paragraf separat al raportului de audit si indicd motivul dezacordului.
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(4)  Raportul de audit se semneazi si se dateazi de citre auditorul statutar. In cazul in care auditul statutar este
derulat de o firmi de audit, raportul de audit este semnat cel putin de auditorul/auditorii statutar(i) care a(u) efectuat
auditul statutar in numele firmei de audit. In cazul in care mai multi auditori statutari sau mai multe firme de audit
au executat simultan auditul, raportul de audit se semneazi de citre toti auditorii statutari sau cel putin de citre
auditorii statutari care efectueazd auditul statutar in numele fiecirei firme de audit. In imprejurdri exceptionale,
statele membre pot prevedea cd nu este necesar ca aceastd semndturd (aceste semndturi) sd fie divulgatd (divulgate)
publicului, in cazul in care aceastd divulgare ar putea duce la o amenintare iminent3 si semnificativa la adresa securi-
tdtii personale a oricdrui individ.

In orice caz, numele persoanei (persoanelor) implicate este (sunt) adus(e) la cunostinta autorititilor competente rele-
vante.

(5)  Raportul auditorului statutar sau al firmei de audit privind situatiile financiare consolidate respectd cerintele
previzute la alineatele (1)-(4). Atunci cind raporteazi asupra coerentei raportului administratorilor cu situatiile
financiare, asa cum se prevede la alineatul (2) litera (e), auditorul statutar sau firma de audit tine seama de situatiile
financiare consolidate si de raportul consolidat al administratorilor. Dacd situatiile financiare anuale ale intreprin-
derii-mamad sunt anexate la situatiile financiare consolidate, rapoartele auditorilor statutari sau ale firmelor de audit,
prevazute la prezentul articol, pot fi combinate.”

24. Articolul 29 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se modifici dupd cum urmeaza:
(i) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(@) sistemul de asigurare a calitdtii este organizat astfel incat si fie independent de auditorii statutari si de
firmele de audit revizuite si sd facd obiectul supravegherii publice;”;

(i) litera (h) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(h) verificdrile pentru asigurarea calitdtii au loc pe baza unei analize a riscului si, in cazul auditorilor statu-
tari si al firmelor de audit care efectueazd audituri statutare, astfel cum sunt definite la articolul 2
punctul 1 litera (a), cel putin o datd la sase ani;”;

(i) se adaugd urmadtorul text:

,(k) verificirile pentru asigurarea calititii sunt corespunzitoare si proportionale cu amploarea si complexi-
tatea activititii auditorului statutar sau a firmei de audit care face obiectul verificarii.”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:
,(2)  In sensul alineatului (1) litera (), pentru selectia verificatorilor se aplici cel putin urmitoarele criterii:

(a) verificatorii au o educatie profesionald corespunzitoare si experientd in derularea de audituri statutare si in
raportarea financiard si dispun de pregdtire specializatd in ceea ce priveste verificirile de asigurare a calitatii;

(b) nu se permite unei persoane si actioneze in calitate de verificator in cadrul unei verificri pentru asigurarea
calititii care vizeazd un auditor statutar sau o firmd de audit decat la cel putin trei ani dupd ce persoana
respectivd a incetat si fie partener, angajat sau asociat in alt fel cu auditorul statutar sau cu firma de audit in
cauzd;

(c) verificatorii declard cd nu existd conflicte de interese intre ei si auditorul statutar sau firma de audit care
urmeazi si fie verificatd.”;

(c) se adaugd urmitorul alineat:

,(3)  In sensul alineatului (1) litera (k), statele membre solicitd autorititilor competente, atunci cand efectueazi
verificarea pentru asigurarea calitdtii auditului statutar al situatiilor financiare anuale si consolidate ale intreprin-
derilor mijlocii §i mici, sd tind cont de faptul ci standardele de audit adoptate in conformitate cu articolul 26
sunt destinate a fi aplicate intr-o manierd proportionald cu amploarea si complexitatea activititii entitdtii audi-
tate.”
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25. Capitolul VII se inlocuieste cu urmatorul text:

,CAPITOLUL VII
INVESTIGATII SI SANCTIUNI

Articolul 30
Sistemele de investigatii si sanctiuni

(1)  Statele membre se asigurd cd existd sisteme eficiente de investigatii si sanctiuni pentru a detecta, corecta si
preveni efectuarea necorespunzitoare a auditului statutar.

(2)  Fard a aduce atingere regimului rispunderii civile in statele membre, acestea prevdd sanctiuni efective, propor-
tionale si descurajante cu privire la auditorii statutari si firmele de audit, in cazul in care auditurile statutare nu se
efectueazd in conformitate cu dispozitiile adoptate in punerea in aplicare a prezentei directive si, dupd caz, a Regula-
mentului (UE) nr. 537/2014.

Statele membre pot decide sd nu stabileascd norme privind sanctiunile administrative pentru incilciri care fac deja
obiectul dreptului penal intern. In acest caz, acestea i comunicd Comisiei dispozitiile de drept penal relevante.

(3)  Statele membre prevdd ci misurile luate sau sanctiunile impuse auditorilor statutari si firmelor de audit
trebuie si fie comunicate public iIn mod adecvat. Sanctiunile includ posibilitatea retragerii autorizatiei. Statele
membre pot decide ca aceastd comunicare si nu contind date cu caracter personal in sensul articolului 2 litera (a)
din Directiva 95/46/CE.

(4)  Pani la 17 iunie 2016 statele membre notificdi normele mentionate la alineatul (2) Comisiei. Statele membre
notificd fird intarziere Comisiei orice modificare ulterioard a acestora.

Articolul 30a

Competente de a sanctiona

(1)  Statele membre asigurd autoritdtilor competente capacitatea de a adopta sifsau de a impune cel putin urma-
toarele masuri si sanctiuni administrative pentru incilcarea dispozitiilor prezentei directive si, dacd este cazul, ale

Regulamentului (UE) nr. 537/2014:

(a) o notificare prin care se solicitd persoanei fizice sau juridice responsabile de incilcare sd pund capit comporta-
mentului respectiv si sd se abtind de la orice repetare a acestuia;

(b) o declaratie publicd in care identificd persoana responsabild si natura incilcdrii, publicatd pe site-ul autoritdtilor
competente;

(0) o interdictie temporard, de pand la o duratd de trei ani, care ii interzice auditorului statutar, firmei de audit sau
partenerului-cheie de audit sd efectueze audituri statutare si/sau sd semneze rapoarte de audit;

(d) o declaratie conform cireia raportul de audit nu respectd cerintele articolului 28 din prezenta directivi sau, dupd
caz, ale articolului 10 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014;

(e) o interdictie temporard, de pand la o duratd de trei ani, care i interzice unui membru al firmei de audit sau unui
membru al organismului administrativ sau de conducere al unei entitdti de interes public si exercite functii la
firme de audit sau la entitdti de interes public;

(f) impunerea de sanctiuni administrative pecuniare persoanelor fizice si juridice.

(2)  Statele membre asigurd posibilitatea autorititilor competente de a-si exercita competentele de sanctionare in
conformitate cu prezenta directivi si dreptul intern, in oricare din urmitoarele moduri:

(a) direct;
(b) in colaborare cu alte autoritdti;

(c) prin sesizarea autoritdtilor judiciare competente.
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(3)  Statele membre pot conferi autoritdtilor competente alte competente de sanctionare, in plus fatd de cele
mentionate la alineatul (1).

(4)  Prin derogare de la alineatul (1), statele membre pot si confere autoritdtilor care supravegheaza entitdti de
interes public, in cazul in care acestea nu sunt desemnate ca fiind autoritatea competentd in temeiul articolului 20
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 537/2014, competente de a impune sanctiuni pentru nerespectarea obliga-
tiilor de raportare previzute de respectivul regulament.

Articolul 30b

Aplicarea efectivi a sanctiunilor

La stabilirea normelor in temeiul articolului 30, statele membre solicitd ca autorititile competente sd tind cont,
atunci cand decid tipul si nivelul misurilor sau al sanctiunilor administrative, de toate circumstantele relevante,
inclusiv, dupd caz de:

(a) gravitatea si durata incalcarii;
(b) gradul de raspundere al persoanei responsabile;

(c) capacitatea financiard a persoanei responsabile, indicatd de exemplu de cifra de afaceri totald a intreprinderii
responsabile sau de venitul anual al persoanei responsabile, daci este persoana fizici;

(d) cuantumurile profiturilor obtinute sau a pierderilor evitate de cdtre persoana responsabild, in mdsura in care
acestea se pot stabili;

(e) mdsura in care persoana responsabild coopereazd cu autoritatea competentd;
(f) incalcdri anterioare de care se face vinovatd persoana juridicd sau fizicd responsabild.

Autoritdtile competente pot tine cont si de alti factori, dacd acesti factori sunt previzuti de dreptul intern.

Articolul 30c
Publicarea sanctiunilor si a masurilor

(1)  Autoritdtile competente publicd pe site-ul lor oficial cel putin referitor la orice sanctiune administrativd pentru
nerespectarea dispozitiilor prezentei directive sau ale Regulamentului (UE) nr. 537/2014, pentru care toate cdile de
atac au fost epuizate sau au expirat, cat mai curand posibil in mod rezonabil dupd informarea persoanei sanctionate
cu privire la aceastd decizie, inclusiv informatii privind tipul si natura incdlcirii si identitatea persoanei fizice sau
juridice cdreia i s-a aplicat sanctiunea.

In cazul in care statele membre permit publicarea sanctiunilor impotriva cdrora existd o cale de atac, autorititile
competente publicd, de asemenea, cit mai curdnd posibil, pe site-urile lor internet oficiale, informatii privind starea
tuturor recursurilor si rezultatele acestora.

(2)  Autoritdtile competente publicd sanctiunile aplicatd fird a indica identitatea entitdtilor implicate, intr-o
manierd conforma cu dreptul intern, in oricare dintre urmatoarele situatii:

(a) atunci cand, in cazul in care sanctiunea este impusd unei persoane fizice, se dovedeste, in urma unei evaludri
anterioare obligatorii a proportionalititii publicirii datelor cu caracter personal, cd aceasta este disproportionatd;

(b) atunci cand publicarea ar pune in pericol stabilitatea pietelor financiare sau o anchetd penald in curs de desfisu-
rare;

(c) atunci cand publicarea ar produce prejudicii disproportionate institutiilor si persoanelor implicate.

(3)  Autoritdtile competente se asigurd cd orice publicare in conformitate cu alineatul (1) este de duratd proportio-
nald si rimane pe site-ul lor internet oficial pentru o perioadi de cel putin cinci ani dupd ce toate cdile de atac au
fost epuizate sau au expirat.



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158217

Publicarea sanctiunilor si a masurilor, precum si a oricirei declaratii publice respectd drepturile fundamentale, astfel
cum sunt stabilite in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, in special dreptul la respectarea vietii
private si de familie si dreptul la protectia datelor cu caracter personal. Statele membre pot decide ca aceastd comu-
nicare sau orice declaratie publicd si nu contind date cu caracter personal in sensul articolului 2 litera (a) din Direc-
tiva 95/46/CE.

Articolul 30d

Cii de atac

Statele membre garanteazd cd deciziile luate de autorititile competente in conformitate cu prezenta directivd si cu
Regulamentul (UE) nr. 537/2014 fac obiectul unei cii de atac.

Articolul 30e

Raportarea incilcirilor

(1)  Statele membre se asigurd cd sunt instituite mecanisme eficace pentru a incuraja raportarea incilcdrilor
prezentei directive sau a Regulamentului (UE) nr. 537/2014 citre autorititile competente.

(2)  Mecanismele mentionate la alineatul (1) includ cel putin:
(a) proceduri specifice de primire a rapoartelor cu privire la incilcdri si actiunile de monitorizare ulterioare;

(b) protectia datelor cu caracter personal, atit ale persoanei care raporteazd incilcarea suspectatd sau efectiva, cat si
ale persoanei suspectate sau incriminate de comiterea acelei incilcdri, in conformitate cu principiile stabilite in
Directiva 95/46/CE;

(c) proceduri adecvate de garantare a dreptului persoanei incriminate la aparare si de a fi audiatd inainte de adop-
tarea unei decizii care o priveste si dreptul la o cale de atac eficientd in fata unei instante impotriva oricirei
decizii sau mdsuri care o priveste.

(3)  Statele membre se asigurd cd firmele de audit adoptd proceduri adecvate care sd le permitd angajatilor lor sd
raporteze intern printr-un canal specific incilcirile potentiale sau efective ale prevederilor prezentei directive si ale
Regulamentului (UE) nr. 537/2014.

Articolul 30f

Schimbul de informatii

(1)  Autoritdtile competente furnizeazd anual COESA informatii agregate cu privire la toate masurile si sanctiunile
administrative aplicate in temeiul prezentului capitol. COESA publici aceste informatii intr-un raport anual.

(2)  Autoritdtile competente comunicd imediat COESA toate interdictiile temporare mentionate la articolul 30a
alineatul (1) literele (c) si (e).”

26. Articolul 32 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1)  Statele membre organizeazd un sistem eficace de supraveghere publici a auditorilor statutari si a firmelor
de audit pe baza principiilor prevdzute la alineatele (2)-(7) si desemneazd o autoritate competentd responsabild
cu aceastd supraveghere.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(3)  Autoritatea competentd este guvernati de nepracticieni care posedd cunostinte in domenii relevante
pentru auditul statutar. Acestia sunt selectati in urma unei proceduri de numire independente si transparente.
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Autoritatea competentd poate angaja practicieni pentru a indeplini sarcini specifice i, de asemenea, poate fi asis-
tatd de experti atunci cand prezenta acestora este importantd pentru indeplinirea adecvati a sarcinilor sale. In
astfel de cazuri, nici practicianul, nici expertii nu se implicd in niciun proces decizional al autoritdtii compe-
tente.”;

(c) alineatul (4) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(4)  Autoritatea competentd detine responsabilitatea finald pentru supravegherea:

(a) autorizdrii si inregistrdrii auditorilor statutari si a firmelor de audit;

(b) adoptarii de standarde privind etica profesionald, controlul intern de calitate in cazul firmelor de audit si al
activititii de audit, cu exceptia cazului in care aceste standarde sunt adoptate sau aprobate de citre alte auto-
ritdti din statul membru;

(¢) formdrii continue;

(d) sistemelor de asigurare a calitatii;

(e) sistemelor de investigatie si disciplinare administrative.”;

(d) se adaugd urmaitoarele alineate:

,(4a)  Statele membre desemneazd una sau mai multe autorititi competente pentru a indeplini atributiile

previzute de prezenta directivd. Statele membre desemneazd o singurd autoritate competentd care poartd

responsabilitatea finald pentru atributiile mentionate la prezentul articol, exceptind in scopul auditului statutar
cooperativele, bancile de economii sau unele entitdti similare, astfel cum sunt mentionate la articolul 45 din

Directiva 86/635/CEE, sau filialele ori succesorii legali ai unei cooperative, ai unei banci de economii sau ai unei
entititi similare, astfel cum sunt mentionate la articolul 45 din Directiva 86/635/CEE.

Statele membre informeazd Comisia in legdturd cu desemnarea.
Autorititile competente sunt astfel organizate incat s se evite conflictele de interese.

(4b)  Statele membre pot delega sau pot permite autorititii competente sd delege oricare dintre atributiile sale
altor autorititi sau organisme desemnate sau in alt mod autorizate prin lege si indeplineascd astfel de atributii.

Delegarea specificd atributiile delegate si conditiile in care acestea trebuie executate. Autoritdtile si/sau organis-
mele sunt organizate astfel incit sd fie evitate conflictele de interese.

In cazul in care deleagd atributii citre alte autorititi sau organisme, autoritatea competentd este in masurd si
redobandeascd, de la caz la caz, competentele delegate.”;

(e) alineatele (5)-(7) se inlocuiesc cu urmitorul text:

,(5)  Autoritatea competentd are dreptul, dacd este cazul, sd initieze si si desfisoare investigatii privind audi-
torii statutari sau firmele de audit i si ia mésurile corespunzitoare.

Atunci cand autoritatea competentd contracteazd experti pentru a efectua sarcini specifice, aceasta se asigurd cd
nu existd conflicte de interese intre expertii respectivi si auditorul statutar sau firma de audit in cauzi. Expertii
respectivi trebuie sd respecte aceleasi cerinte ca cele previzute la articolul 29 alineatul (2) litera (a).

Autoritatea competentd este investitd cu competentele necesare pentru a-i permite si-si indeplineascd atributiile
si responsabilititile care ii revin in temeiul prezentei directive.

(6)  Autoritatea competentd este transparentd. Acest fapt include publicarea programelor de lucru anuale si a
rapoartelor de activitate anuale.

(7)  Sistemul de supraveghere publicd este finantat in mod corespunzitor si dispune de resurse adecvate
pentru a initia si a desfisura investigatii, astfel cum este mentionat la alineatul (5). Finantarea sistemului de
supraveghere publicd este sigurd si fard nici un fel de influente inadecvate din partea auditorilor statutari sau a
firmelor de audit.”



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158219

27. Articolul 34 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la alineatul (1) se adaugd urmatorul paragraf:

,Fard a aduce atingere primului paragraf, firmele de audit autorizate intr-un stat membru care efectueazd servicii
de audit in alt stat membru in temeiul articolului 3a fac obiectul verificdrilor de asigurare a calititii in statul
membru de origine si al supravegherii auditurilor efectuate in statul membru gazda.”;

(b) alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(2)  In cazul auditului statutar al situatiilor financiare consolidate, statul membru care soliciti auditul statutar
respectiv nu poate impune cerinte suplimentare legate de auditul statutar privind inregistrarea, verificarea de
asigurare a calitdtii, standardele de audit, etica profesionald si independenta auditorului statutar sau a firmei de
audit care deruleazd auditul statutar al unei filiale cu sediul in alt stat membru.

(3) In cazul unei firme ale cirei valori mobiliare sunt tranzactionate pe o piatd reglementatd din alt stat
membru decat cel in care firma isi are sediul, statul membru in care sunt tranzactionate valorile mobiliare nu
poate impune cerinte suplimentare legate de auditul statutar privind inregistrarea, verificarea de asigurare a cali-
tdtii, standardele de audit, etica profesionald si independenta auditorului statutar sau a firmei de audit care deru-
leazd auditul statutar al situatiilor financiare anuale sau consolidate ale firmei respective.”;

(c) se adaugd urmdtorul alineat:

,(4)  In cazul in care auditorul statutar sau firma de audit este inregistratd in orice stat membru, ca urmare a
autorizdrii in conformitate cu articolul 3 sau articolul 44 si auditorul statutar sau firma de audit respectiva furni-
zeazd rapoarte de audit privind situatiile financiare anuale sau situatiile financiare consolidate, astfel cum este
mentionat la articolul 45 alineatul (1), statul membru in care auditorul statutar sau firma de audit este inregis-
tratd trebuie sd supund auditorul statutar sau firma de audit respectivd sistemelor sale de supraveghere, siste-
melor sale de asigurare a calitdtii si sistemelor sale de investigatii si sanctiuni.”

28. Articolul 35 se elimini.
29. Articolul 36 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Autorititile competente ale statelor membre responsabile pentru autorizare, inregistrare, asigurarea cali-
tatii, inspectie si discipling, autoritdtile competente desemnate in conformitate cu articolul 20 din Regula-
mentul (UE) nr. 537/2014 si autoritdtile de supraveghere europene relevante coopereaza intre ele ori de cate ori
este necesar in scopul indeplinirii responsabilitatilor si atributiilor care le revin, prevdzute in prezenta directiva si
in Regulamentul (UE) nr. 537/2014. Autorititile competente dintr-un stat membru acordd asistentd autoritatilor
competente din alte state membre si autorittilor europene de supraveghere relevante. In mod special, autorita-
tile competente fac schimb de informatii si coopereaza in investigatiile referitoare la efectuarea auditurilor statu-
tare.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(3)  Alineatul (2) nu impiedicd autorittile competente s faci schimb de informatii confidentiale. Informatiile
schimbate astfel fac obiectul secretului profesional, la care sunt obligate persoanele angajate sau angajate anterior
de autoritdtile competente. Obligatia pastririi secretului profesional se aplicd, de asemenea, oricdrei persoane
cdreia autoritdtile competente i-au delegat atributii in sensul prevederilor prezentei directive.”;

(c) alineatul (4) se modificd dupd cum urmeazi:
(i) la al treilea paragraf, litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(b) au fost deja initiate proceduri judiciare cu privire la aceleasi actiuni si impotriva acelorasi persoane
inaintea autorititilor statului membru cdruia i se adreseazd solicitarea; sau”;
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(ii) la al treilea paragraf, litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(c) a fost adoptatd deja o hotdrare definitivd cu privire la aceleasi actiuni si impotriva acelorasi persoane de
cdtre autoritdtile competente din statul membru cdruia i-a fost adresatd cererea.”;

(iti) al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:
,Fard a aduce atingere obligatiilor care le revin in cadrul procedurilor judiciare, autoritdtile competente sau
autorititile europene de supraveghere care primesc informatii in temeiul alineatului (1) le pot utiliza numai
pentru exercitarea functiilor lor in sensul prezentei directive si al Regulamentului (UE) nr. 537/2014 i in
cadrul procedurilor administrative sau judiciare legate in mod specific de exercitarea functiilor respective.”;
(d) se adaugd urmitorul alineat:
,(4a)  Statele membre pot permite autoritdtilor competente si transmitd autoritdtilor competente responsabile
cu supravegherea entititilor de interes public, bancilor centrale, Sistemului European al Bincilor Centrale si
Bincii Centrale Europene, in calitatea lor de autoritdti monetare, precum si Comitetului european pentru risc
sistemic, informatii confidentiale destinate exercitarii atributiilor acestora. Acestor autoritdti sau organisme nu li

se interzice sd comunice autorititilor competente informatii de care aceste autorititi pot avea nevoie pentru a-si
indeplini atributiile in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 537/2014.”;

(e) la alineatul (6) litera (a), al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,(@) aceastd anchetd ar putea sd aducd atingere suveranitdtii, securititii sau ordinii publice a statului membru
cireia i-a fost adresatd cererea sau sd incalce normele privind securitatea nationald; sau”;

(f) alineatul (7) se elimini.

30. La articolul 37 se adaugd urmitorul alineat:
,(3)  Se interzice orice clauzd contractuald prin care se restrictioneazd posibilitatea adundrii generale a actionarilor
sau a membrilor entitatii auditate de a alege in temeiul alineatului (1) la anumite categorii sau liste de auditori statu-

tari sau firme de audit in ceea ce priveste desemnarea unui auditor statutar sau a unei firme de audit anume pentru
a efectua auditul statutar al entitdtii respective. Orice astfel de clauze existente sunt nule si neavenite.”

31. La articolul 38 se adaugd urmitorul alineat:
,(3)  In cazul unui audit statutar la o entitate de interes public, statul membru garanteazi si le este permis:
(a) actionarilor care reprezintd 5 % sau mai mult din drepturile de vot sau din capitalul social,
(b) celorlalte organisme ale entititilor auditate dacd sunt definite de dreptul intern, sau
() autoritdtilor competente mentionate la articolul 32 din prezenta directivd sau desemnate in conformitate cu arti-
colul 20 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 537/2014 sau, atunci cind dreptul intern prevede astfel, cu arti-

colul 20 alineatul (2) din regulamentul mentionat.

sd inainteze o plangere unei instante nationale prin care solicitd revocarea auditorului/auditorilor statutar(i) sau a
firmei/firmelor de audit, dacd existd motive intemeiate in acest scop.”

32. Capitolul X se inlocuieste cu urmdtorul text:

,CAPITOLUL X
COMITETUL DE AUDIT

Articolul 39
Comitetul de audit

(1)  Statele membre se asigurd ci fiecare entitate de interes public are un comitet de audit. Comitetul de audit este
fie un comitet independent, fie un comitet al organismului administrativ sau de supraveghere al entititii auditate.
Acesta este alcituit din membri neexecutiv ai organismului administrativ si/sau din membri ai organismului de
supraveghere al entititii auditate si/sau din membri desemnati de adunarea generald a actionarilor entitdtii auditate
sau, pentru entitdtile care nu au actionari, de un organism echivalent.
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Cel putin unul dintre membrii comitetului de audit are competente in domeniul contabilititii sifsau al auditului.

Comitetul de audit in ansamblu are competente in domeniul in care isi desfdsoard activitatea entitatea auditat.

Majoritatea membrilor comitetului de audit sunt independenti de entitatea auditatd. Presedintele comitetului de audit
este numit de membrii acestuia sau de citre organismul de supraveghere al entititii auditate §i este independent de
entitatea auditatd. Statele membre pot solicita ca presedintele comitetului de audit sa fie ales anual de citre adunarea
generald a actionarilor entititii auditate.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), statele membre pot decide ca, in cazul entitdtilor de interes public care inde-
plinesc conditiile previzute la articolul 2 alineatul (1) literele (f) si (t) din Directiva 2003/71/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (*), functiile atribuite comitetului de audit si poatd fi indeplinite de organismul adminis-
trativ sau de supraveghere in intregul sdu, cu conditia ca, atunci cind este membru executiv, presedintele acestui
organism si nu fie presedintele comitetului de audit cit timp acest organism indeplineste functiile comitetului de
audit.

Atunci cind un comitet de audit face parte din organismul administrativ sau de supraveghere al entititii auditate in
conformitate cu alineatul (1), statele membre pot permite sau solicita organismului administrativ sau organismului
de supraveghere, dupd caz, si indeplineascd functiile comitetului de audit in sensul obligatiilor stabilite in prezenta
directivd si in Regulamentul (UE) nr. 537/2014.

(3)  Prin derogare de la alineatul (1), statele membre pot decide cd urmatoarele entititi de interes public nu trebuie
sd aibd un comitet de audit:

(a) orice entitate de interes public care este o filiald in sensul articolului 2 punctul 10 din Directiva 2013/34/UE,
daci entitatea respectiva indeplineste cerintele previzute alineatele (1), (2) si (5) din prezentul articol, la articolul
11 alineatele (1) si (2) si la articolul 16 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 537/2014 la nivel de grup;

(b) entitdtile de interes public care sunt OPCVM, astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din Directiva
2009/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului (**), sau fonduri de investitii alternative (FIA), astfel cum
sunt definite la articolul 4 alineatul (1) litera (a) din Directiva 2011/61/UE a Parlamentului European si a Consi-
liului (***);

(c) entitdtile de interes public al cdror obiect unic de activitate il constituie emiterea de titluri garantate cu active,
astfel cum sunt definite la articolul 2 punctul 5 din Regulamentul (CE) nr. 809/2004 al Comisiei (****);

(d) institutiile de credit in sensul articolului 3 alineatul (1) punctul 1 din Directiva 2013/36/UE ale cdror actiuni nu
sunt admise la tranzactionare pe o piatd reglementatd a unui stat membru in sensul articolului 4 alineatul (1)
punctul 14 din Directiva 2004/39/CE si care au emis in mod continuu si repetat numai titluri de creantd admise
la tranzactionare pe o piatd reglementatd, cu conditia ca suma nominala totald a acestor titluri de creantd si nu
depiseascd 100 000 000 EUR si ca institutiile respective si nu fi publicat un prospect in temeiul Directivei
2003/71/CE.

Entititile de interes public mentionate la litera (c) explicd publicului motivele pentru care considerd ci nu este
necesar sd numeascd un comitet de audit sau un organism administrativ sau de supraveghere care sd indeplineascad
functiile unui comitet de audit.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1), statele membre pot solicita sau pot permite ca o entitate de interes public si
nu aibd un comitet de audit, cu conditia ca aceasta sd dispund de un organism sau de organisme care indeplinesc
functii echivalente cu cele ale unui comitet de audit, care sunt instituite si care functioneazd in conformitate cu
dispozitiile in vigoare ale statului membru in care este inregistratd entitatea care urmeazd s fie auditatd. In acest
caz, entitatea indicd organismul care indeplineste aceste functii si modul in care este alcituit.

(5)  In cazul in care toti membrii comitetului de audit sunt membri ai organismului administrativ sau de suprave-
ghere a entitdtii auditate, statul membru poate sd prevadd exceptarea comitetului de audit de la indeplinirea cerin-
telor de independentd previzute la alineatul (1) al patrulea paragraf.
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(6)  Fard a aduce atingere responsabilitdtilor atribuite membrilor organismelor administrative, de conducere sau de
supraveghere sau altor membri desemnati de adunarea generald a actionarilor entitdtii auditate, comitetul de audit
indeplineste, printre altele, misiunile urmatoare:

(a) informeazd organismul administrativ sau de supraveghere al entitdtii auditate cu privire la rezultatele auditului
statutar §i explicd in ce mod a contribuit auditul statutar la integritatea raportdrii financiare si care a fost rolul
comitetului de audit in acest proces;

(b) monitorizeazd procesul de raportare financiard si transmite recomanddri sau propuneri pentru a asigura integri-
tatea acestuia;

(c) monitorizeazd eficacitatea controlului intern de calitate si a sistemelor de gestionare a riscului ale intreprinderii
si, dupd caz, a auditului intern, in ceea ce priveste raportarea financiard a entitdtii auditate, fard a incdlca inde-
pendenta acesteia;

(d) monitorizeazd auditul statutar al situatiilor financiare anuale si consolidate, in special performanta acestuia,
tindnd cont de constatdrile si concluziile autorititii competente, in conformitate cu articolul 26 alineatul (6) din
Regulamentul (UE) nr. 537/2014;

(e) evalueazd si monitorizeazd independenta auditorilor statutari sau a firmelor de audit in conformitate cu artico-
lele 22, 22a, 22b, 24a si 24b din prezenta directiva si cu articolul 6 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014 si, in
special, oportunitatea prestdrii unor servicii care nu sunt de audit cdtre entitatea auditatd in conformitate cu arti-
colul 5 din respectivul regulament;

(f) raspunde de procedura de selectie a auditoruluifauditorilor statutar(i) sau a firmei/firmelor de audit si recomanda
auditorul/auditorii statutar(i) sau firma/firmele de audit care urmeaz3 a fi desemnate in conformitate cu articolul
16 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014, cu exceptia cazului in care se aplicd articolul 16 alineatul (8) din Regu-
lamentul (UE) nr. 537/2014.

(*) Directiva 2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 noiembrie 2003 privind prospectul
care trebuie publicat in cazul unei oferte publice de valori mobiliare sau pentru admiterea valorilor mobiliare
la tranzactionare si de modificare a Directivei 2001/34/CE (JO L 345, 31.12.2003, p. 64).

Directiva 2009/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 iulie 2009 de coordonare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative privind organismele de plasament colectiv in valori mobiliare
(OPCVM) (JO L 302, 17.11.2009, p. 32).

(***) Directiva 2011/61/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 junie 2011 privind administratorii
fondurilor de investitii alternative si de moditicare a Directivelor 2003/41/CE si 2009/65/CE si a Regulamen-
telor (CE) nr. 1060/2009 si (UE) nr. 1095/2010 (JO L 174, 1.7.2011, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 809/2004 al Comisiei din 29 aprilie 2004 de punere in aplicare a Directivei
2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste informatiile continute in prospec-
tele, structura prospectelor, includerea de informatii prin trimiteri, publicarea prospectelor si difuzarea comu-
nicatelor cu caracter publicitar (JO L 149, 30.4.2004, p. 1).”

(**

R

(****

~

33. Articolul 45 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Autorititile competente ale unui stat membru, in conformitate cu articolele 15, 16 si 17, inregistreaza
fiecare auditor dintr-o tard tertd sau entitate de audit dintr-o tard tertd atunci cdnd auditorul sau entitatea de
audit respectivd transmite un raport de audit privind situatiile financiare anuale sau consolidate ale unei intre-
prinderi inregistrate in afara Uniunii ale cdrei valori mobiliare transferabile sunt admise la tranzactionare pe o
piatd reglementatd a statului membru respectiv in sensul articolului 4 alineatul (1) punctul 14 din Directiva
2004/39/CE, cu exceptia cazului in care intreprinderea in cauzd este un emitent exclusiv de titluri de creantd in
curs, pentru care se aplicd una dintre urmatoarele conditii:

(@) au fost admise la tranzactionare pe o piatd reglementatd a unui stat membru in sensul articolului 2
alineatul (1) litera (c) din Directiva 2004/109/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) inainte de 31
decembrie 2010 si avand o valoare nominali unitard la data emiterii de minimum 50 000 EUR ori, in cazul
titlurilor de creantd exprimate in altdi monedi, o valoare la data emiterii echivalenti cu minimum
50 000 EUR;
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(b) sunt admise la tranzactionare pe o piatd reglementati a unui stat membru in sensul articolului 2 alineatul
(1) litera (c) din Directiva 2004/109/CE incepand cu 31 decembrie 2010 si avind o valoare nominald
unitard la data emiterii de minimum 100 000 EUR ori, in cazul titlurilor de creantd exprimate in alti
monedd, o valoare la data emiterii echivalentd cu minimum 100 000 EUR.

Directiva 2004/109/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2004 privind armoni-
zarea obligatiilor de transparentd in ceea ce priveste informatia referitoare la emitentii ale ciror valori mobi-
liare sunt admise la tranzactionare pe o piatd reglementatd si de modificare a Directivei 2001/34/CE (JO
L 390, 31.12.2004, p. 38).;

—_
*
-~

(b) alineatul (5) se modificd dupd cum urmeazi:
(i) litera (a) se eliming;
(i) litera (d) se inlocuieste cu urmitorul text:

(d) auditurile situatiilor financiare anuale sau consolidate mentionate la alineatul (1) se efectueazd in confor-
mitate cu standardele internationale de audit, astfel cum se prevede la articolul 26, precum si cu cerin-
tele mentionate la articolele 22, 22b si 25 sau cu standarde si cerinte echivalente;

(iii) litera (e) se inlocuieste cu urmdatorul text:

»(€) publicd pe site-ul internet propriu un raport anual de transparentd care cuprinde informatiile mentio-
nate la articolul 13 din Regulamentul (UE) nr. 537/2014 sau respectd cerinte echivalente privind furni-
zarea de informatii.”;

(c) se introduce urmdtorul alineat:

,(5a)  Un stat membru poate inregistra un auditor dintr-o tar tertd numai dacd acesta indeplineste conditiile
previzute la prezentul articol alineatul (5) literele (c), (d) si (e).”;

(d) alineatul (6) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(6)  Pentru a asigura conditii uniforme de aplicare a prezentului articol alineatul (5) litera (d), Comisia este
imputernicitd sd decidd, prin acte de punere in aplicare, cu privire la stabilirea echivalentei mentionate la
prezentul articol. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 48 alineatul (2). Statele membre pot evalua echivalenta mentionatd la prezentul articol
alineatul (5) litera (d), atata vreme cdt Comisia nu a adoptat o decizie in acest sens.

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 48a in ceea ce priveste definirea
criteriilor generale de echivalentd utilizate pentru a stabili dacd auditurile situatiilor financiare mentionate la
prezentul articol alineatul (1) sunt efectuate in conformitate cu standardele internationale de audit, astfel cum
sunt definite la articolul 26, si cu cerintele prevdzute la articolele 22, 24 si 25. Aceste criterii aplicabile pentru
toate tarile terte sunt utilizate de statele membre atunci cind evalueazi echivalenta la nivel national.”

34. La articolul 46, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  In vederea asiguririi unor conditii uniforme de aplicare a prezentului articol alineatul (1), Comisia este impu-
ternicitd sd decidd, prin acte de punere in aplicare, cu privire la echivalenta mentionatd in prezentul articol. Respecti-
vele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionat la articolul 48
alineatul (2). Dupd ce Comisia a recunoscut echivalenta mentionati la prezentul articol alineatul (1), statele membre
pot decide sd se bazeze partial sau integral pe aceastd echivalentd i, astfel, sd nu aplice sau si modifice partial sau
integral cerintele de la articolul 45 alineatele (1) si (3). Statele membre pot si evalueze echivalenta mentionatd la
prezentul articol alineatul (1) sau sd se bazeze pe evaludrile efectuate de alte state membre atit timp cit Comisia nu
a adoptat nicio astfel de decizie. In cazul in care Comisia decide ci nu este respectatd cerinta de echivalentd mentio-
natd la prezentul articol alineatul (1), aceasta poate permite respectivilor auditori si entititi de audit din tari terte si
isi continue activitatea de audit pe o perioadi de tranzitie corespunzitoare, in conformitate cu cerintele stabilite de
statele membre in cauzi.
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Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 48a in ceea ce priveste definirea, pe
baza conditiilor stipulate la articolele 29, 30 si 32, a unor criterii generale de echivalentd utilizate pentru a stabili
dacd procedurile de supraveghere publicd, sistemele de asigurare a calititii, cele de investigare si cele de sanctionare
ale unei tdri terte sunt echivalente cu cele din Uniune. Aceste criterii generale sunt utilizate de statul membru pentru
a evalua echivalenta la nivel national, in lipsa unei decizii a Comisiei cu privire la tara tertd in cauza.”

35. Articolul 47 se modificd dupd cum urmeazd:
(a) alineatul (1) se modificd dupa cum urmeazi:
(i) teza introductiva se inlocuieste cu urmitorul text:

,(1)  Statele membre pot permite transferul citre autoritdtile competente dintr-o tari tertd al dosarelor de
audit sau al altor documente detinute de auditorii statutari sau firmele de audit autorizate de acestea, precum
si al rapoartelor de inspectie sau de anchetd referitoare la auditurile in cauzi, cu conditia ca:”;

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

,(@) aceste documente de audit sau alte documente sd aibd legaturd cu auditurile societatilor comerciale care
au emis valori mobiliare in acea tard tertd sau care fac parte dintr-un grup care intocmeste situatii finan-
ciare consolidate statutare in acea tard terta;”;

(b) la alineatul (2) se introduce urmatorul text:

,(ba) sd nu fie compromisa protectia intereselor comerciale ale entitatii auditate, inclusiv drepturile de proprie-
tate intelectuald si industriala;”

(c) la alineatul (2) litera (d), a doua liniutd se inlocuieste cu urmatorul text:

,— au fost deja initiate proceduri judiciare cu privire la aceleasi actiuni si impotriva acelorasi persoane pe langi
autoritdtile statului membru cdruia i se adreseaza solicitarea;

— a fost deja adoptatd o hotdrare cu privire la aceleasi actiuni si impotriva acelorasi auditori statutari sau firme
de audit de citre autoritdtile competente din statul membru care a primit cererea.”;

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

»(3)  Pentru a facilita cooperarea, Comisia este imputernicitd sd decidd, prin acte de punere in aplicare, cu
privire la gradul de adecvare mentionat la prezentul articol alineatul (1) litera (c). Actele de punere in aplicare
respective se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 48 alineatul (2). Statele
membre adoptd mdsurile necesare pentru a se conforma deciziei Comisiei.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 48a in ceea ce priveste definirea
criteriilor generale de adecvare conform cdrora Comisia evalueazd dacd autorititile competente ale tarilor terte
pot fi recunoscute ca adecvate pentru cooperare cu autorititile competente ale statelor membre cu privire la
schimbul de documente de lucru de audit sau alte documente detinute de auditorii statutari si firmele de audit.
Criteriile generale de adecvare se bazeazd pe cerintele de la articolul 36 sau pe rezultate functionale in mod
esential echivalente ale unui schimb direct de documente de lucru de audit sau alte documente detinute de audi-
torii statutari sau firmele de audit.”;

(e) alineatul (5) se elimina.
36. La articolul 48, alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmitorul text:

,(1)  Comisia este asistatd de un comitet (denumit in continuare «comitetul»). Comitetul respectiv este un comitet
in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(*) Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii compe-
tentelor de executare de citre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).”
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(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/
2011.

37. Se introduce urmaitorul articol:

LJArticolul 48a
Exercitarea competentelor delegate

(1)  Se conferd Comisiei competenta de a adopta acte delegate, sub rezerva indeplinirii conditiilor prevdzute in
prezentul articol.

(2)  Se conferd Comisiei competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 26 alineatul (3), la arti-
colul 45 alineatul (6), la articolul 46 alineatul (2) si la articolul 47 alineatul (3) pentru o perioadd de cinci ani de la
16 iunie 2014. Comisia redacteazd un raport privind delegarea de competente cu cel putin noud luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cu cel putin trei luni inainte de
incheierea fiecdrei perioade.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 26 alineatul (3), la articolul 45 alineatul (6), la articolul 46
alineatul (2) si la articolul 47 alineatul (3) poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul European sau de
Consiliu. Decizia de revocare pune capat delegdrii competentelor specificate in respectiva decizie. Decizia produce
efecte din ziua care urmeazd datei publicirii deciziei in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datd ulterioard
specificatd in decizie. Decizia nu aduce atingere validitdtii actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 26 alineatul (3), al articolului 45 alineatul (6), al articolului 46
alineatul (2) si al articolului 47 alineatul (3) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de patru luni de la notificarea actului respectiv Parlamentului Euro-
pean si Consiliului sau dacd, inainte de expirarea acestui termen, atit Parlamentul European, cat si Consiliul au
informat Comisia ¢d nu vor formula obiectiuni. Termenul in cauzd se prelungeste cu doud luni la initiativa Parla-
mentului European sau a Consiliului.”

38. Articolul 49 se elimind.

Articolul 2

Transpunerea

(1)  Pani la 17 iunie 2016 statele membre adoptd si publici misurile necesare pentru a se conforma prezentei direc-
tive. Statele membre informeazi de indati Comisia cu privire la aceasta. Statele membre aplicd respectivele masuri de la
17 iunie 2016.

(2)  Atunci cand statele membre adoptd aceste mdsuri, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o asemenea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(3)  Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor masuri de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directivd.



L 158/226 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

27.5.2014

Articolul 3

Intrarea in vigoare

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

Articolul 4
Destinatari
Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.
Adoptatd la Strasbourg, 16 aprilie 2014.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

M. SCHULZ D. KOURNOULAS
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DECIZII

DECIZIA NR. 541/2014/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

de stabilire a unui cadru de sprijin pentru supravegherea si urmirirea spatiald
PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 189 alineatul (2),
avind in vedere propunerea Comisiei Europene,
dupad transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),
dupi consultarea Comitetului Regiunilor,
hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (3,
intrucat:

(1)  in Comunicarea sa din 4 aprilie 2011 intitulatd ,Citre o strategie spatiald a Uniunii Europene in serviciul cetitea-
nului”, Comisia a subliniat ¢ o competentd partajatd in domeniul spatiului conferitd Uniunii prin Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE) merge mand in ménd cu un parteneriat consolidat cu statele membre.
Comisia a subliniat, de asemenea, cd toate actiunile noi trebuie si se bazeze pe resursele existente si pe identifi-
carea in comun a situatiei in care sunt necesare noi resurse.

(2)  In Rezolutia sa din 26 septembrie 2008 intitulatd ,Promovarea politicii spatiale europene” (), Consiliul reamin-
teste cd mijloacele spatiale au devenit indispensabile pentru economia noastrd si cd siguranta lor trebuie si fie
asiguratd. Consiliul a subliniat ,necesitatea pentru Europa [...] de a-si dezvolta o capacitate europeand pentru
monitorizarea si supravegherea infrastructurii si deseurilor spatiale, plecindu-se initial de la bunurile nationale si
europene existente, exploatind relatiile care pot fi stabilite cu alte natiuni partenere si capacitdtile acestora”.

(3)  In Rezolutia sa din 25 noiembrie 2010 intitulatd ,Provociri globale: valorificarea la maximum a sistemelor
spatiale europene”, Consiliul recunoaste necesitatea unei viitoare capacititi de cunoastere a situatiei spatiale (SSA)
ca o activitate la nivel european care si dezvolte si si exploateze mijloacele civile si militare nationale si europene
existente si invitd Comisia si Consiliul s propund un mecanism de guvernantd si o politicd in materie de date
care sd permitd statelor membre sd contribuie cu capacititile lor nationale relevante in conformitate cu cerintele
si cu regulamentele de securitate aplicabile. Consiliul a invitat in continuare ,toti actorii institutionali europeni sd
exploreze masuri adecvate” care sd fie bazate pe cerintele definite ale utilizatorilor civili si militari, sd utilizeze
mijloace relevante in conformitate cu cerintele de securitate aplicabile si sd valorifice rezultatele programului de
pregitire SSA al Agentiei Spatiale Europene (ESA).

(4)  Concluziile Consiliului din 31 mai 2011 privind Comunicarea Comisiei intitulatd ,Citre o strategie spatiald a
Uniunii Europene in serviciul cetdteanului” si Rezolutia Consiliului din 6 decembrie 2011 intitulatd ,Orientari
privind valoarea addugatd si beneficiile spatiului pentru securitatea cetitenilor europeni” () au reiterat ,necesitatea
unei capacitdti eficiente in materie de cunoastere a situatiei spatiale (SSA) ca activitate la nivel european” si au

(") JOC327,12.11.2013, p. 38.

(3 Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 aprilie 2014.
() JOC268,23.10.2008, p. 1.

() JOC377,23.12.2011, p. 1.
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invitat Uniunea sd recurgd la ,utilizarea pe scard cit mai largd a mijloacelor, competentelor si abilititilor care sunt
deja existente sau in curs de elaborare in statele membre, la nivel european si, dupi caz, la nivel international”.
Recunoscand faptul cd un astfel de sistem are, in mod natural, o dubld utilizare si tinind seama de dimensiunea
sa speciald de securitate, Consiliul a invitat Comisia si Serviciul European de Actiune Externd (SEAE), in strinsd
colaborare cu ESA si statele membre care detin astfel de mijloace si capacititi, si consultand toti actorii implicati,
sd prezinte propuneri pentru a exploata pe deplin aceste mijloace i capacititi si a se baza pe ele in vederea elabo-
rdrii unei capacititi SSA ca activitate la nivel european si, in acest context, a defini o guvernanti si o politicd adec-
vatd in materie de date tinand seama de caracterul deosebit de sensibil al datelor SSA.

(5)  Se considerd, in general, cd SSA acoperad trei domenii principale, care vizeazd protejarea infrastructurilor in spatiu,
respectiv, supravegherea si urmdrirea spatiald (SST), previzionarea si monitorizarea fenomenelor meteorologice
spatiale si obiectele din apropierea Pimantului. Activitdtile desfisurate in aceste domenii urmiresc si protejeze
infrastructurile in spatiu si din spatiu. Prezenta decizie, care reglementeazd SST, ar trebui sd promoveze sinergiile
intre aceste domenil.

(6) in vederea reducerii riscurilor de coliziune, Uniunea ar incerca, de asemenea, si gdseascd sinergii cu initiativele de
indepdrtare activi si de pasivizare a deseurilor spatiale, cum ar fi initiativa dezvoltatd de ESA.

(7)  Deseurile spatiale au devenit o amenintare grava pentru securitatea, siguranta si durabilitatea activititilor spatiale.
Un cadru de sprijin pentru SST ar trebui, prin urmare, si fie stabilit cu scopul de a sprijini crearea si exploatarea
de servicii constdnd in monitorizarea §i supravegherea obiectelor spatiale pentru a preveni deteriorarea navelor
spatiale ca urmare a coliziunilor si a proliferdrii deseurilor spatiale si cu scopul de a prevedea traiectoriile si
traseele de reintrare, pentru a oferi cele mai bune informatii serviciilor guvernamentale si de protectie civild in
eventualitatea reintrdrii necontrolate a unor nave spatiale integrale sau a unor deseuri spatiale ale acestora in
atmosfera terestra.

(8)  Cadrul de sprijin pentru SST ar trebui sd contribuie la asigurarea mentinerii pe termen lung a infrastructurii i a
serviciilor spatiale europene si nationale care sunt esentiale pentru securitatea economiilor, a societdtilor si a ceta-
tenilor din Europa.

(9)  Furnizarea de servicii SST va fi beneficd pentru ansamblul operatorilor publici si privati de infrastructuri spatiale,
inclusiv pentru Uniune in temeiul responsabilititilor sale pentru programele spatiale ale Uniunii, in special
programele europene de radionavigatie prin satelit Galileo §i EGNOS instituite prin Regulamentul (UE)
nr. 1285/2013 al Parlamentului European si al Consiliului ('), precum si programul Copernicus, instituit prin
Regulamentul (UE) nr. 377/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (). Alertele timpurii referitoare la
reintrarea necontrolati a obiectelor spatiale in atmosfera terestrd si estimarea momentului si a zonei de impact
vor fi, de asemenea, utile autorititilor publice nationale insdrcinate cu protectia civild. Mai mult, aceste servicii
pot interesa si alti utilizatori, cum ar fi asigurdtorii privati, in vederea estimdrii potentialelor costuri ale asigurarii
de rispundere care decurg din coliziunea intre sateliti pe durata ciclului lor de viatd. In plus, ar trebui luat in
considerare pe termen lung un serviciu de informatii public gratuit si reutilizabil privind elementele orbitale ale
obiectelor spatiale care se afld pe orbita PAmantului.

(10)  Serviciile SST ar trebui sd fie complementare activitdtilor de cercetare legate de protectia infrastructurii spatiale
desfasurate in cadrul Orizont 2020, instituit prin Regulamentul (UE) nr. 1291/2013 al Parlamentului European si
al Consiliului (}), al programelor spatiale emblematice ale Uniunii, Copernicus si Galileo, al initiativei privind
agenda digitald, astfel cum este mentionatd in Comunicarea Comisiei din 26 august 2010 intitulati ,O agendi
digitald pentru Europa”, al altor infrastructuri de telecomunicatii care contribuie la realizarea societdtii informatio-
nale, al initiativelor privind securitatea, precum si al activitatilor ESA.

(11)  Cadrul de sprijin pentru SST ar trebui sd contribuie la garantarea folosirii si explorarii pasnice a spatiului cosmic.

(12)  Cadrul de sprijin pentru SST ar trebui, de asemenea, s {ind cont de cooperarea cu partenerii internationali, in
special cu Statele Unite ale Americii, cu organizatiile internationale si cu alte parti terte, in special in vederea
evitdrii coliziunilor in spatiu si a prevenirii proliferdrii deseurilor spatiale, si ar trebui, de asemenea, sd fie comple-
mentar mdsurilor existente de atenuare a riscurilor, cum ar fi orientdrile Organizatiei Natiunilor Unite pentru
reducerea deseurilor spatiale sau alte initiative, in vederea asigurdrii sigurantei, securitdtii si durabilitdtii activiti-
tilor din spatiul cosmic. Acesta ar trebui si fie in concordanti si cu propunerea referitoare la un cod international
de conduitd privind activititile din spatiul cosmic prezentati de Uniune.

(") Regulamentul (UE) nr. 1285/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013 privind punerea in aplicare si
exploatarea sistemelor europene de radionavigatie prin satelit si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 876/2002 al Consiliului si a Regu-
lamentului (CE) nr. 683/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 347, 20.12.2013, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 377/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 3 aprilie 2014 de instituire a programului Copernicus si
de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 911/2010 (JO L 122, 24.4.2014, p. 44).

(*) Regulamentul (UE) nr. 1291/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013 de instituire a Programului-cadru
pentru cercetare i inovare (2014-2020) — Orizont 2020 si de abrogare a Deciziei nr. 1982/2006/CE (JO L 347, 20.12.2013, p. 104).
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(13) Cadrul de sprijin pentru SST ar trebui si constea in crearea de retele si in folosirea activelor nationale ale SST in
vederea furnizdrii de servicii SST. Dupa ce acest scop a fost atins, ar trebui incurajatd dezvoltarea de noi senzori
sau modernizarea senzorilor existenti exploatati de statele membre.

(14) Comisia si consortiul SST instituit prin prezenta decizie, in strdnsd cooperare cu ESA si cu alte parti interesate, ar
trebui sd continue si poarte dialoguri tehnice privind SST cu parteneri strategici, in conformitate cu competentele
lor respective.

(15)  Cerintele utilizatorilor civili §i militari ai SSA au fost definite in documentul de lucru aprobat al serviciilor Comi-
siei intitulat ,Cerintele utilizatorilor civili si militari referitoare la cunoasterea la un nivel ridicat a situatiei spatiale
europene”. Furnizarea de servicii SST ar trebui sd se bazeze pe cerintele utilizatorilor civili. Scopurile pur militare
nu ar trebui sd fie abordate in prezenta decizie. Comisia ar trebui sd asigure, dupd caz, un mecanism de revizuire
si actualizare regulati a cerintelor utilizatorilor, prin implicarea reprezentantilor comunitiii utilizatorilor. In acest
scop, ar trebui sd continue dialogul necesar cu actorii relevanti, cum ar fi Agentia Europeand de Apdrare si ESA.

(16) Exploatarea serviciilor SST ar trebui sd se bazeze pe un parteneriat intre Uniune si statele membre si sd recurgd la
expertiza si la mijloacele nationale existente si viitoare, inclusiv cele dezvoltate prin intermediul ESA. Statele
membre ar trebui s 1si pastreze proprietatea si controlul asupra mijloacelor lor si ar trebui sd rdimana responsa-
bile pentru exploatarea, intretinerea si reinnoirea acestora. Cadrul de sprijin pentru SST nu ar trebui sd acorde
sprijin financiar pentru dezvoltarea unor noi senzori SST. Dacd apare nevoia de noi senzori pentru a rispunde
cerintelor utilizatorilor, aceastd problemd ar putea fi abordatd fie la nivel national, fie printr-un program european
de cercetare §i dezvoltare, dupd caz. Comisia si statele membre ar trebui sd promoveze si sd faciliteze participarea
unui numdr cit mai mare de state membre la cadrul de sprijin pentru SST, sub rezerva respectdrii criteriilor de
participare.

(17) Centrul Satelitar al Uniunii Europene (SATCEN), o agentie a Uniunii instituiti prin Actiunea comund
2001/555/PESC a Consiliului ('), care oferd servicii si produse de informare si imagini geospatiale avand diferite
niveluri de clasificare utilizatorilor civili si militari, ar putea contribui la furnizarea de servicii SST. Cunostintele
sale in privinta tratamentului informatiilor confidentiale intr-un mediu sigur si legdturile sale institutionale stranse
cu statele membre constituie un avantaj propice pentru efectuarea si livrarea de servicii SST. O conditie prealabild
pentru rolul SATCEN 1in ceea ce priveste cadrul de sprijin pentru SST este modificarea actiunii comune mentio-
nate, care nu prevede in prezent nicio interventie din partea SATCEN in domeniul SST. Comisia ar trebui si
coopereze, dupi caz, cu SEAE, dat fiind rolul siu de sprijin al Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri
externe si politica de securitate in indrumarea operationald a SATCEN.

(18) Furnizarea de informatii exacte privind natura, specificatiile si localizarea anumitor obiecte spatiale poate afecta
securitatea Uniunii sau a statelor sale membre si a tirilor terte. Consideratii de securitate adecvate ar trebui, prin
urmare, sd fie luate in considerare de statele membre si, dupd caz, prin Comitetul de securitate al Consiliului
(comitetul de securitate), la stabilirea si exploatarea retelei de capacitdti relevante, inclusiv a senzorilor SST, si la
capacitatea de prelucrare i analizare a datelor SST si furnizarea de servicii SST. Prin urmare, in prezenta decizie
este necesar si se stabileascd dispozitii generale privind utilizarea si schimbul securizat de informatii SST intre
statele membre, beneficiarii de servicii de SST si, daci este cazul, SATCEN. in plus, Comisia, SEAE si statele
membre ar trebui sd defineascd mecanismele de coordonare necesare pentru abordarea aspectelor legate de securi-
tatea cadrului de sprijin pentru SST.

(19)  Statele membre participante ar trebui si fie responsabile de negocierea si punerea in aplicare a dispozitiilor referi-
toare la utilizarea de date SST si la utilizarea si schimbul de informatii SST. Dispozitiile privind utilizarea de date
SST i utilizarea si schimbul de informatii SST stabilite in prezenta decizie si in acordul dintre statele membre
participante si, daci este cazul, SATCEN ar trebui si ia in considerare recomandirile aprobate privind securitatea
datelor SST.

(20)  Caracterul potential sensibil al datelor SST necesitd o cooperare bazatd pe eficientd si pe incredere, inclusiv in ceea
ce priveste modul in care datele SST sunt prelucratee si analizate. Utilizarea potentiald a software-ului cu sursd
deschisd, care permite accesul in conditii de sigurantd al persoanelor autorizate si contribuie cu date SST la
codul-sursd pentru a face modificiri si a aduce imbunitatiri, ar trebui sd contribuie la atingerea acestui obiectiv.

(") Actiunea comund 2001/555/PESC a Consiliului din 20 iulie 2001 privind infiintarea Centrului Satelitar al Uniunii Europene (JO L 200,
25.7.2001, p. 5).
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(21)

(22)

(23)

(24)

(26)

Comitetul de securitate a recomandat crearea unei structuri de gestionare a riscurilor pentru a garanta faptul ci
aspectele referitoare la securitatea datelor sunt luate in considerare in mod corespunzitor la punerea in aplicare a
cadrului de sprijin pentru SST. In acest scop, structurile si procedurile adecvate de gestionare a riscurilor ar trebui
sd fie stabilite de citre statele membre participante i, dacd este cazul, SATCEN, avand in vedere recomandirile
comitetului de securitate.

Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentei decizii, Comisiei ar trebui sd i se confere
competente de executare. Aceste competente ar trebui sd fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului ().

Deoarece obiectivele prezentei decizii, si anume de a sprijini actiunile care vizeazd infiintarea si exploatarea retelei
de senzori, stabilirea capacititii de a prelucra si analiza datele SST si infiintarea si exploatarea serviciilor SST, nu
pot fi realizate in mod satisficitor de statele membre actionind individual, furnizarea de astfel de servicii de citre
un consortiu de state membre participante fiind in beneficiul Uniunii, mai ales in calitate de detinitor principal
de active spatiale, dar, avind in vedere amploarea deciziei, obiectivele sale pot fi mai bine realizate la nivelul
Uniunii, aceasta poate adopta misuri in conformitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum este definit la arti-
colul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
definit la articolul mentionat, prezenta decizie nu depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor
mentionate.

Obiectivele prezentei decizii sunt similare cu obiectivele programelor instituite prin: Regulamentul (UE) nr. 1285/
2013, la articolul 1, articolul 3 literele (c) si (d) si articolul 4 din respectivul regulament; Decizia 2013/743/UE a
Consiliului (3, la articolul 2 alineatul (2) literele (b) si (c), in anexa I partea II punctul 1.6.2 litera (d) i in anexa I
partea IIT punctele 7.5 si 7.8 din respectiva decizie; Regulamentul (UE) nr. 3772014, la articolul 8 alineatul (2)
litera (b) din respectivul regulament care alocd o sumi de pand la 26,5 milioane EUR in preturi curente.Efortul
financiar global pentru punerea in aplicare a obiectivelor cadrului de sprijin pentru SST, in special crearea de
retele pentru activele existente, este estimat la 70 milioane EUR. Avand in vedere asemdnarea dintre obiectivele
prezentei decizii i cele ale programelor mentionate mai sus, actiunile stabilite prin prezenta decizie ar putea fi
finantate prin acele programe, in compatibilitate deplind cu actul lor de baza.

Asigurarea unui nivel acceptabil de autonomie europeand in activitdtile SST ar putea necesita adoptarea unui act
de bazd in sensul Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (%)
pentru SST. O astfel de posibilitate ar putea fi examinatd in contextul revizuirii intermediare a actualului cadru
financiar multianual.

Recunoscind natura sensibild a SSA, exploatarea de senzori si prelucrarea datelor care sd conducd la furnizarea
de servicii de SST ar trebui sd revind statelor membre participante. Activele nationale SST vor rimane sub autori-
tatea statelor membre responsabile de controlul si exploatarea lor,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Instituirea cadrului

Prezenta decizie instituie un cadru de sprijin pentru supravegherea si urmdrirea spatiald (SST).

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentei decizii, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,obiect spatial” Inseamnd orice obiect artificial in spatiul cosmic;

2. ,vehicul spatial” inseamnd orice obiect spatial artificial care deserveste un scop specific, inclusiv satelitii artificiali
activi si treptele superioare ale lansatoarelor;

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitirii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

(*) Decizia 201% |743|UE a Consiliului din 3 decembrie 2013 de instituire a programului specific de punere in aplicare a Programului-cadru
pentru cercetare §i inovare (2014-2020) — Orizont 2020 si de abrogare a Deciziilor 2006/971/CE, 2006/972/CE, 2006/97 3|CE,
2006/974|CE si 2006/975/CE (JO L 347,20.12.2013, p. 965).

(®) Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind normele finan-
ciare aplicabile bugetului general al Uniunii si de abrogare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului (JO L 298,
26.10.2012,p. 1).



27.5.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/231

3. ,deseuri spatiale” inseamnd orice obiect spatial, inclusiv nave spatiale sau fragmente si elemente ale acestora care se
afld pe orbita Pimantului sau care reintrd in atmosfera terestrd, care nu mai functioneazd sau care nu mai servesc
niciunui scop specific, inclusiv parti de rachete sau sateliti artificiali, sau sateliti artificiali inactivi;

4. ,senzor SST” inseamnd un dispozitiv sau o combinatie de dispozitive, cum ar fi radare sau telescoape terestre sau
spatiale, care este capabil s3 misoare parametri fizici referitori la obiecte spatiale, cum ar fi dimensiunea, amplasarea
si viteza;

5. ,date SST” inseamnd parametrii fizici ai obiectelor spatiale inregistrati de senzorii SST sau parametrii orbitali ai obiec-
telor spatiale derivati din observarea senzorilor SST;

6. ,informatii SST” inseamnd datele SST prelucrate care sunt imediat exploatabile de citre beneficiar.

Articolul 3
Obiectivele cadrului de sprijin pentru SST

(1)  Obiectivul general al cadrului de sprijin pentru SST este de a contribui la asigurarea disponibilitatii pe termen lung
a infrastructurii spatiale europene si nationale, a facilitatilor si a serviciilor care sunt esentiale pentru siguranta si securi-
tatea economiilor, societitilor si cetdtenilor din Europa.

(2)  Obiectivele specifice ale cadrului de sprijin pentru SST sunt:

(a) evaluarea si reducerea riscurilor de coliziune legate de operatiile pe orbitd ale navelor spatiale europene si permiterea
operatorilor de nave spatiale si planifice si si aplice iIn mod mai eficient misuri de atenuare;

(b) reducerea riscurilor legate de lansarea vehiculelor spatiale europene;

(c) supravegherea reintrdrii necontrolate a navelor spatiale sau a deseurilor spatiale in atmosfera terestrd si trimiterea
unor alerte timpurii mai precise si mai eficiente, cu scopul de a reduce riscurile potentiale pentru siguranta cetite-
nilor Uniunii §i pentru a atenua potentialele prejudicii aduse infrastructurii terestre;

(d) prevenirea proliferdrii deseurilor spatiale.

Articolul 4
Actiunile cadrului de sprijin pentru SST

(1) In vederea indeplinirii obiectivelor previzute la articolul 3, cadrul de sprijin pentru SST sprijind urmitoarele
actiuni menite s stabileascd o capacitate SST la nivel european, cu un nivel corespunzitor de autonomie europeand:

(a) instituirea si exploatarea unei functii de senzor constind dintr-o retea de senzori terestri si/sau spatiali ai statelor
membre, inclusiv senzorii nationali dezvoltati prin intermediul ESA, pentru a supraveghea si a urmdri obiecte
spatiale, precum si pentru a produce o bazd de date referitoare la acestea;

(b) instituirea si exploatarea unei functii de prelucrare pentru a prelucra si analiza datele SST la nivel national in scopul
de a produce informatii si servicii SST pentru transmiterea citre functia de furnizare de servicii SST;

(c) infiintarea unei functii de furnizare de servicii SST, astfel cum este definitd la articolul 5 alineatul (1), cdtre entititile
mentionate la articolul 5 alineatul (2).

(2)  Cadrul de sprijin pentru SST nu include dezvoltarea unor noi senzori SST.

Articolul 5
Serviciile SST

(1)  Serviciile SST mentionate la articolul 4 sunt de naturd civild. Acestea cuprind urmatoarele servicii:

(a) evaluarea riscurilor de coliziune intre nave spatiale sau intre nave spatiale si deseuri spatiale si declangarea alertelor
pentru evitarea coliziunilor in timpul etapelor de lansare; de plasare pe orbitd, de functionare pe orbitd si de elimi-
nare in cadrul misiunilor spatiale;

(b) detectarea si caracterizarea fragmentdrilor, a defectiunilor sau a coliziunilor pe orbit3;

(c) evaluarea riscurilor referitoare la reintrarea necontrolatd a obiectelor spatiale si a deseurilor spatiale in atmosfera
terestrd §i generarea de informatii conexe, inclusiv estimarea momentului si a locului probabil de impact posibil.
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2 Serviciile SST sunt furnizate:

—

(
(a) tuturor statelor membre;

Nt

(b) Consiliului;

C

d

~

Comisiei;

SEAE;

=

€

-

proprietarilor si operatorilor publici si privati de vehicule spatiale;

—_~ o~ =~ =

f) autorititilor publice insdrcinate cu protectia civila.

Serviciile SST sunt furnizate in conformitate cu dispozitiile privind utilizarea si schimbul de date i informatii SST preva-
zute la articolul 9.

(3)  Statele membre participante, Comisia si, dacd este cazul, SATCEN, nu pot fi considerate responsabile pentru:
(a) prejudiciile care rezultd din lipsa sau din intreruperea furnizirii de servicii SST;

(b) orice intarziere in furnizarea de servicii SST;

(c) orice inexactitate a informatiilor furnizate prin intermediul serviciilor SST; sau
(

d) orice actiune intreprinsi ca rispuns la furnizarea de servicii SST.

Articolul 6
Rolul Comisiei

1)  Comisia:
a) gestioneazd cadrul de sprijin pentru SST si asigurd punerea sa in aplicare;

(b) adoptd masurile necesare pentru identificarea, controlul, atenuarea si monitorizarea riscurilor aferente cadrului de
sprijin pentru SST;

(c) asigurd actualizarea cerintelor utilizatorilor SST, dupi caz;

(d) defineste orientdrile generale ale guvernantei cadrului de sprijin pentru SST, in special cu scopul de a facilita infiin-
tarea si functionarea consortiului mentionat la articolul 7 alineatul (3);

(e) faciliteazd cea mai largd participare posibild a statelor membre, ori de cite ori este cazul, in conformitate cu arti-
colul 7.

(2)  Comisia adoptd acte de punere in aplicare privind stabilirea unui plan de coordonare si a unor masuri tehnice rele-
vante pentru activitdtile cadrului de sprijin pentru SST. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 12 alineatul (2).

(3)  Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului, in timp util, toate informatiile relevante cu privire la
punerea in aplicare a cadrului de sprijin pentru SST, in special cu scopul de a oferi transparentd si claritate in ceea ce
priveste:

(a
®

=

eforturile orientative si diferitele surse de finantare ale Uniunii;

~

participarea la cadrul de sprijin pentru SST si la actiunile sprijinite de acesta;

C

d

-

evolutia credrii de regele pentru activele SST ale statelor membre si a furnizarii de servicii SST;

(
(

Ny

schimbul si utilizarea de informatii SST.

Articolul 7
Participarea statelor membre

(1)  Un stat membru care doreste sd participe la punerea in aplicare a actiunilor prevdzute la articolul 4 inainteazd o
cerere Comisiei, demonstrand conformitatea cu urmdtoarele criterii:

(a) dreptul de proprietate sau accesul la:
(i) senzori SST adecvati disponibili sau in curs de dezvoltare si la resursele tehnice si umane pentru a-i exploata; sau
(ii) capacitati adecvate de analizd operationald si de prelucrare a datelor destinate SST in mod specific;

(b) stabilirea unui plan de actiune pentru punerea in aplicare a actiunilor previzute la articolul 4, inclusiv a modalitatilor
de cooperare cu alte state membre.
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(2)  Comisia adoptd actele de punere in aplicare in ceea ce priveste procedurile de depunere a cererilor si conformarea
statelor membre la criteriile previzute la alineatul (1). Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 12 alineatul (2).

(3)  Toate statele membre care indeplinesc criteriile mentionate la alineatul (1) desemneazd o entitate nationald care si
le reprezinte. Entitdtile nationale desemnate constituie un consortiu si incheie acordul mentionat la articolul 10.

(4)  Comisia publicd si actualizeazd lista statelor membre participante pe site-ul siu internet.

(5)  Responsabilitatea pentru exploatarea senzorilor, prelucrarea datelor §i punerea in aplicare a politicii privind datele
revine statelor membre participante. Activele statelor membre participante riman sub control national deplin.

Articolul 8
Rolul Centrului Satelitar al Uniunii Europene

Centrul Satelitar al Uniunii Europene (SATCEN) poate coopera cu consortiul instituit in temeiul articolului 7 alineatul (3).
In acest caz, acesta incheie acordurile de punere in aplicare necesare cu statele membre participante.

Articolul 9
Date SST si informatii SST

Utilizarea si schimbul de informatii SST comunicate de consortiu si utilizarea datelor SST in contextul cadrului de sprijin
pentru SST in scopul punerii in aplicare a actiunilor previzute la articolul 4 fac obiectul urmdtoarelor norme:

(a) se impiedicd divulgarea neautorizati a datelor si a informatiilor, permitand, in acelasi timp, exploatarea eficienta si
maximizarea utilizdrii informatiilor obtinute;

(b) se asigurd securitatea datelor SST;
(c) informatiile si serviciile SST sunt puse la dispozitia beneficiarilor de servicii SST definiti la articolul 5 alineatul (2) pe

baza principiului necesitdtii de a cunoaste, in conformitate cu instructiunile si normele de securitate ale entitdtii de
origine a informatiilor si a proprietarului obiectului spatial in cauzi.

Articolul 10
Coordonarea activititilor operationale

Entititile nationale desemnate care constituie consortiul previzut la articolul 7 alineatul (3) incheie un acord de stabilire
a normelor si mecanismelor pentru cooperarea lor in cadrul punerii in aplicare a actiunilor previzute la articolul 4. In
special, respectivul acord include dispozitii referitoare la:

(a) utilizarea §i schimbul de date si de informatii SST, tindnd seama de recomanddrile documentului aprobat intitulat
,Misurile privind datele referitoare la cunoasterea situatiei spatiale — recomandiri vizand aspectele de securitate”;

(b) stabilirea unei structuri de gestionare a riscurilor pentru a asigura punerea in aplicare a dispozitiilor cu privire la
utilizarea si schimbul securizat de date si informatii SST;

(c) cooperarea cu SATCEN, in vederea punerii in aplicare a actiunii prevdzute la articolul 4 alineatul (1) litera (c).

Articolul 11
Monitorizare si evaluare
(1)  Comisia supravegheazd punerea in aplicare a cadrului de sprijin pentru SST.

(2) Pand la 1 julie 2018, Comisia transmite Parlamentului European si Consiliului un raport cu privire la punerea in
aplicare a cadrului de sprijin pentru SST privind realizarea obiectivelor prezentei decizii, atit din perspectiva rezultatelor,
cat si din perspectiva impactului, privind eficacitatea utilizarii resurselor si privind valoarea adiugati europeand.
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Acest raport poate fi insotit de propuneri de modificare, dupd caz, inclusiv posibilitatea conceperii unui act de bazi in
sensul Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 pentru SST.

Articolul 12
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv este un comitet in sensul Regulamentului (UE)
nr. 182/2011.

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 13
Intrarea in vigoare

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

Articolul 14

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Strasbourg, 16 aprilie 2014.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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