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(Acte adoptate in temeiul Tratatelor CE/Euratom a cdror publicare este obligatorie)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (CE) NR. 469/2009 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 6 mai 2009

privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente

(versiune codificati)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotirand 1in conformitate cu
articolul 251 din tratat (2),

procedura previzutd la

intrucat:

(1) Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din
18 junie 1992 privind instituirea unui certificat supli-
mentar de protectie pentru medicamente (}) a fost
modificat de mai multe ori (*) si in mod substantial.
Este necesar, din motive de claritate si de coeziune, si
se codifice respectivul regulament.

(2)  Cercetarea in domeniul farmaceutic contribuie decisiv la
imbunititirea continud a sidndtitii publice.

(3)  Medicamentele, in special cele apirute in urma unei
cercetari indelungi si costisitoare, nu continud si fie
dezvoltate in Comunitate si in Europa decat in cazul in
care beneficiazd de o reglementare favorabili, care si
prevadd o protectie suficientd pentru a incuraja o astfel
de cercetare.

() JO C 77, 31.3.2009, p. 42.

(®) Avizul Parlamentului European din 21 octombrie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 6 aprilie 2009.

() JO L 182, 2.7.1992, p. 1.

(*) A se vedea anexa 1.

(4)

In prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei
cereri de brevet pentru un nou medicament si autorizarea
introducerii pe piatd a produsului respectiv reduce
protectia efectivd conferitd de brevet la o perioadd insu-
ficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in
cercetare.

Aceste imprejurdri conduc la o protectie insuficientd care
penalizeazd cercetarea farmaceuticd.

Existd riscul unei deplasiri a centrelor de cercetare aflate
in statele membre cdtre tdri care oferd o protectie mai
buna.

Este necesar sd se prevadd o solutie uniformd la nivel
comunitar §i si se prevind astfel o evolutie eterogend a
legislatiilor nationale, care ar conduce la noi disparititi
care ar impiedica libera circulatie a medicamentelor in
interiorul Comunititii §i, prin aceasta, ar afecta direct
functionarea pietei interne.

Se impune prevederea unui certificat aditional de
protectie pentru medicamentele pentru care s-a acordat
o autorizatie de introducere pe piatd, care se poate obtine
de citre titularul unui brevet national sau european in
aceleasi conditii in toate statele membre. In consecinti,
regulamentul este instrumentul juridic cel mai potrivit.

Durata protectiei conferite de certificat ar trebui si fie
stabilitd astfel incat acesta sd permitd o protectie
efectivd suficientd. In acest scop, titularul atat al unui
brevet, cat si al unui certificat ar trebui si poatd
beneficia in total de maximum cincisprezece ani de
exclusivitate, incepdnd cu prima autorizatie de intro-
ducere pe piatd, in Comunitate, a medicamentului in
cauzd.
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(10)  Cu toate acestea, toate interesele in joc, inclusiv cele ale
sanatatii publice, intr-un sector atit de complex si
important ca cel farmaceutic ar trebui luate in consi-
derare. In acest scop, certificatul nu se poate elibera pe
o duratd mai mare de cinci ani. Protectia pe care acesta o
conferd ar trebui de altfel limitatd strict la produsul la
care se referd autorizatia de introducere a sa pe piatd in
calitate de medicament.

(11)  Este necesar si se stipuleze o limitare adecvatd a duratei
certificatului in cazul special al unui brevet care a fost
deja prelungit in temeiul unei legislatii nationale specifice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Definitii

In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a) ,medicament” orice substantd sau compozitie prezentatd ca
posedand proprietdti curative sau preventive in ceea ce
priveste bolile umane sau animale, precum si orice
substantd sau compozitie putdnd fi administratd oamenilor
sau animalelor in scopul de a stabili un diagnostic medical
sau de a restaura, corecta sau modifica functiile organice la
om sau animal;

(b) ,produs”: principiul activ sau compozitia de principii active
dintr-un medicament;

(c) ,brevet de bazd™ un brevet care protejeazd un produs, ca
atare, un procedeu de obtinere a unui produs sau o punere
in aplicare a unui produs si care este desemnat de titularul
sdu in scopurile procedurii de obtinere a unui certificat;

(d) ,certificat”: certificatul suplimentar de protectie;

(e) ,cerere de prelungire”: o cerere de prelungire a duratei certi-
ficatului, in temeiul articolului 13 alineatul (3) din prezentul
regulament si al articolului 36 din Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz
pediatric ().

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat
membru si supus, in calitate de medicament, inainte de intro-
ducerea sa pe piatd, unei proceduri de autorizare administrativd
in temeiul Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a

() JO L 378, 27.12.2006, p. 1.

Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (%) sau al
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la produsele medicamentoase veterinare () poate face
obiectul unui certificat in conditiile si in conformitate cu moda-
litatile previzute de prezentul regulament.

Atrticolul 3
Conditiile de obtinere a certificatului

Certificatul se elibereazd in cazul in care, in statul membru in
care se prezintd cererea mentionatd la articolul 7 si la data
cererii respective:

(a) produsul este protejat de un brevet de bazd in vigoare;

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o autorizatie
validd de introducere pe piatd in conformitate cu Directiva
2001/83/CE sau Directiva 2001/82/CE, dupi caz;

(¢) produsul nu a ficut deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionatd la litera (b) este prima autorizatie de
introducere pe piatd a produsului, in calitate de medicament.

Articolul 4
Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de bazd, protectia
conferitd de certificat se extinde numai la produsul la care se
referd autorizatia de introducere pe piatdi a medicamentului
corespunzdtor, pentru orice utilizare a produsului, in calitate
de medicament, care a fost autorizati inainte de expirarea
certificatului.

Articolul 5
Efectele certificatului

Sub rezerva articolului 4, certificatul conferd aceleasi drepturi ca
acelea care sunt conferite de brevetul de bazd §i intrd sub
incidenta acelorasi limitdri si obligatii.

Articolul 6
Dreptul la certificat
Dreptul la certificat apartine titularului brevetului de bazid sau

avandului-cauza al acestuia.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311, 28.11.2001, p. 1.
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Articolul 7
Cererea de certificat

(1)  Cererea de certificat trebuie depusd in termen de sase luni
de la data la care produsul, in calitate de medicament, a obtinut
autorizatia de introducere pe piatd mentionatd la articolul 3
litera (b).

(2)  Fard sd aducd atingere alineatului (1), in cazul in care
autorizatia de introducere pe piatd intervine inainte de eliberarea
brevetului de bazd, cererea de certificat trebuie depusd in termen
de sase luni de la data de eliberare a brevetului.

(3)  Cererea de prelungire a duratei certificatului poate fi
prezentatd in momentul depunerii cererii de certificat sau
atunci cand cererea de certificat este in curs de examinare si
sunt indeplinite cerintele corespunzdtoare de la articolul 8
alineatul (1) litera (d), respectiv articolul 8 alineatul (2).

(4)  Cererea de prelungire a duratei unui certificat deja acordat
se depune cu cel mult doi ani inainte de expirarea certificatului.

(5)  Fird a aduce atingere alineatului (4), timp de cinci ani de
la intrarea in vigoare a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006,
cererea de prelungire a duratei unui certificat deja acordat se
depune cu cel mult sase luni inainte de expirarea certificatului
respectiv.

Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1)  Cererea de certificat trebuie sd contini:

(a) o cerere de eliberare a certificatului, mentionand, in special:

(i) numele si adresa solicitantului;

(i) numele si adresa mandatarului, dupd caz;

(iii) numdrul brevetului de bazd, precum si titlul inventiei;

(iv) numdrul si data primei autorizatii de introducere pe
piatd a produsului previzutd la articolul 3 litera (b) si,
in mdsura in care aceasta nu este prima autorizatie de
introducere pe piatd in Comunitate, numdrul si data
autorizatiei mentionate;

(b) o copie a autorizatiei de introducere pe piatd, mentionatd la
articolul 3 litera (b), prin care se identifici produsul si care
cuprinde, in special, numdrul si data autorizatiei, precum si
rezumatul caracteristicilor produsului in conformitate cu
articolul 11 din Directiva 2001/83/CE sau articolul 14 din
Directiva 2001/82/CE;

(c) in cazul in care autorizatia mentionatd la litera (b) nu este
prima autorizatie de introducere pe piatd a produsului, in
calitate de medicament, in Comunitate, indicatia de iden-
titate a produsului astfel autorizat si indicatia dispozitiei
legale in temeiul cireia aceastd procedurd de autorizatie a
intervenit si, de asemenea, o copie a acestei autorizatii in
varianta publicatd in Jurnalul Oficial;

(d) atunci cand cererea de certificat include o cerere de
prelungire a duratei:

(i) o copie a declaratiei care atestd conformitatea cu un
plan de investigatie pediatrici aprobat, deja realizat,
astfel cum se prevede la articolul 36 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

(i) atunci cand este necesar, in afard de copia autorizatiei de
introducere pe piatd previzutd la litera (b), dovada cid
detine autorizatiile de introducere pe piatd a produsului
din partea tuturor statelor membre, astfel cum se
prevede la articolul 36 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006.

(2) Atunci cand o cerere de certificat este in curs de
examinare, o cerere de prelungire a duratei, iIn conformitate
cu articolul 7 alineatul (3), cuprinde elementele mentionate la
alineatul (1) litera (d) din prezentul articol, precum si o trimitere
la cererea de certificat deja depusa.

(3)  Cererea de prelungire a duratei unui certificat deja acordat
contine elementele mentionate la alineatul (1) litera (d), precum
si 0 copie a certificatului deja acordat.

(4)  Statele membre pot si prevadd achitarea unei taxe la
depunerea unei cereri de certificat si la depunerea unei cereri
de prelungire a duratei unui certificat.
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Articolul 9
Depunerea cererii de certificat

(1)  Cererea de certificat trebuie depusd la serviciul competent
de proprietate industriald a statului membru care a eliberat sau
pentru care a fost eliberat brevetul de bazd si in care a fost
obtinutd autorizatia de introducere pe piatd previzutd la
articolul 3 litera (b), cu exceptia cazului in care statul
membru nu desemneazd o altd autoritate in acest scop.

Cererea de prelungire a duratei unui certificat se depune la
autoritatea competentd a statului membru in cauza.

(2)  Mentiunea cererii de certificat se publicd de autoritatea
mentionatd la alineatul (1). Aceasti mentiune trebuie s
cuprindd cel putin urmdtoarele indicatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) numarul brevetului de bazi;

(c) titlul inventiei;

(d) numdrul si data autorizatiei de introducere pe piatd
mentionate la articolul 3 litera (b), precum si produsul pe
care aceasta il identific3;

() dupd caz, numdrul si data primei autorizatii de introducere
pe piatd in Comunitate;

(f) atunci cand este cazul, o mentiune privind faptul ci cererea
include o cerere de prelungire a duratei.

(3)  Alineatul (2) se aplicd notificdrii cererii de prelungire a
duratei unui certificat deja acordat sau atunci cand cererea de
certificat este in curs de examinare. Notificarea contine in plus o
mentiune referitoare la cererea de prelungire a duratei
certificatului.

Articolul 10
Eliberarea certificatului sau respingerea cererii de certificat

(1)  In cazul in care cererea de certificat si produsul care face
obiectul ei indeplinesc conditiile previzute de prezentul regu-
lament, autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1)
elibereazd certificatul.

(2)  Sub rezerva alineatului (3), autoritatea mentionatd la
articolul 9 alineatul (1) respinge cererea de certificat in cazul
in care aceastd cerere sau produsul care face obiectul acesteia nu
indeplinesc conditiile previzute de prezentul regulament.

(3) In cazul in care cererea de certificat nu indeplineste
conditiile previzute la articolul 8, autoritatea mentionatd la
articolul 9 alineatul (1) invitd solicitantul si remedieze neregulile
constatate sau sd achite taxa in perioada de amanare acordatd.

(4)  In cazul in care nu se remediaza neregulile sau in care nu
se efectueazd plitile notificate prin aplicarea alineatului (3) in
termenul prevdzut, cererea se respinge.

(5)  Statele membre pot prevedea ca eliberarea certificatului
de citre autoritatea prevdzutd la articolul 9 alineatul (1) si se
facd fird examinarea conditiilor previzute la articolul 3 literele

(©) si ().

(6)  Alineatele (1)-(4) se aplicd mutatis mutandis cererii de
prelungire a duratei certificatului.

Articolul 11
Publicarea

(1)  Mentiunea eliberdrii certificatului se publicd de citre auto-
ritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1). Aceastd mentiune
trebuie sd cuprindd cel putin urmatoarele indicatii:

(a) numele si adresa titularului certificatului;

(b) numarul brevetului de bazd;

(c) titlul inventiei;

(d) numdrul si data autorizatiei de introducere pe piatd
previzute la articolul 3 litera (b), precum si produsul pe
care aceasta il identificd;

(e) dupd caz, numdrul si data primei autorizatii de introducere
pe piatd in Comunitate;

(f) durata certificatului.
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(2)  Mentiunea respingerii cererii de certificat se publicd de
citre autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1).
Aceastd mentiune trebuie si cuprindi cel putin indicatiile
mentionate la articolul 9 alineatul (2).

(3)  Alineatele (1) si (2) se aplicd notificdrii acordarii
prelungirii duratei unui certificat sau respingerii cererii de
prelungire.

Articolul 12
Taxele anuale

Statele membre pot prevedea ca certificatul sd determine plata
unor taxe anuale.

Articolul 13
Durata certificatului

(1)  Certificatul intrd in vigoare la sfarsitul duratei legale a
brevetului de bazd pentru o durati egald cu perioada scursd
intre data depunerii cererii de brevet de bazd si data primei
autorizatii de introducere pe piatd in Comunitate, redusd cu o
perioadd de cinci ani.

(2)  Fard a aduce atingere alineatului (1), durata certificatului
nu poate depdsi cinci ani de la data intrdrii in vigoare a acestuia.

(3)  Perioadele mentionate la alineatele (1) si (2) se prelungesc
cu sase luni atunci cind se aplicd articolul 36 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006. In acest caz, perioada previzuti la alineatul
(1) din prezentul articol poate fi prelungitd numai o singurd
data.

(4 In cazul in care un certificat este eliberat pentru un
produs protejat de un brevet care, inainte de 2 ianuarie 1993,
a fost prelungit sau a facut obiectul unei cereri de prelungire in
temeiul legislatiei nationale, durata acestui certificat se reduce cu
numdirul de ani care depiseste durata de doudzeci de ani a
brevetului.

Atticolul 14
Expirarea certificatului

Certificatul expird:

(a) la sfarsitul perioadei mentionate la articolul 13;

(b) in cazul in care titularul certificatului renunti la acesta;

(¢) in cazul in care taxa anuald stabilitdi in conformitate cu
articolul 12 nu se achitd la termen;

(d) in cazul in care si atit timp cit produsul acoperit de
certificat nu mai este autorizat si fie introdus pe piatd ca
urmare a retragerii autorizatiei sau autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd corespunzitoare, in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau Directiva 2001/82/CE. Auto-
ritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1) din prezentul
regulament este abilitatd si hotdrascd cu privire la expirarea
certificatului fie din oficiu, fie la cererea unui tert.

Articolul 15
Nulitatea certificatului

(1)  Certificatul este nul:

(@) in cazul in care a fost eliberat contrar dispozitiilor arti-
colului 3;

(b) in cazul in care valabilitatea brevetului de bazd a expirat
inainte de expirarea duratei sale legale;

(c) in cazul in care brevetul de bazd este anulat sau limitat in
asa fel incat produsul pentru care certificatul a fost eliberat
nu mai este protejat de prevederile brevetului de bazd sau in
cazul in care, dupd expirarea brevetului de bazd, existd
motive de nulitate care ar fi justificat anularea sau limitarea.

(2)  Orice persoand poate prezenta o cerere sau intenta o
actiune in declararea nulitdtii certificatului pe langd autoritatea
competentd, in temeiul legislatiei nationale, pentru a anula
brevetul de bazd corespunzitor.

Articolul 16
Revocarea unei prelungiri a duratei certificatului

(1)  Prelungirea duratei certificatului poate fi revocatd atunci
cand a fost acordatd contrar dispozitiilor articolului 36 din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

(2)  Orice persoand poate depune o cerere de revocare a
prelungirii duratei certificatului la autoritatea competentd, in
temeiul legislatiei nationale, pentru anularea brevetului de
bazd corespunzitor.

Articolul 17
Publicarea expirdrii sau a nulititii

(1) In cazul in care certificatul expird in temeiul articolului
14 litera (b), (c) sau (d) sau este nul in conformitate cu
articolul 15, se publicdi o mentiune de citre autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1).

(2) In cazul in care prelungirea duratei certificatului este
revocatd, in conformitate cu articolul 16, notificarea acestui
fapt este publicatd de autoritatea mentionatd la articolul 9
alineatul (1).
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Articolul 18
C3i de atac

Deciziile autorititii mentionate la articolul 9 alineatul (1) sau ale
organismelor mentionate la articolul 15 alineatul (2) si la
articolul 16 alineatul (2), luate pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament, sunt supuse acelorasi cdi de atac
precum cele previzute de legislatia nationald impotriva deci-
ziilor analoge luate in domeniul brevetelor nationale.

Articolul 19
Procedura

(1) In lipsa unor dispozitii de procedurd in prezentul regu-
lament, dispozitiile de procedurd aplicabile in temeiul legislatiei
nationale brevetului de bazd corespunzdtor se aplicd si in ceea
ce priveste certificatul, in situatia in care legislatia nationald nu
stabileste dispozitii de procedurd speciale privind certificatele.

(2) Fird a aduce atingere alineatului (1), procedura de
opozitie la un certificat eliberat se exclude.

Atrticolul 20
Dispozitii suplimentare privind extinderea Comunitatii

Fird si aducd atingere altor dispozitii previdzute in prezentul
regulament, se aplicd urmdtoarele dispozitii:

(a) oricirui medicament protejat printr-un brevet de bazid
valabil si a cdrui primd autorizare de introducere pe piatd
ca medicament a fost obtinutd dupd 1 ianuarie 2000 ii
poate fi acordat un certificat in Bulgaria, cu conditia ca,
pentru obtinerea acestui certificat, cererea si fie depusd in
termen de sase luni de la data de 1 ianuarie 2007;

(b) oricdrui medicament protejat de un brevet de baza valabil in
Republica Cehd si pentru care prima autorizatie de intro-
ducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd

(i) in Republica Cehd dupd 10 noiembrie 1999 ii poate fi
acordat un certificat, cu conditia ca cererea de certificat
sd fi fost depusd in termen de sase luni de la data la care
a fost obtinutd prima autorizatie de comercializare;

(i) iIn Comunitate cu cel mult sase luni inainte de 1 mai
2004 ii poate fi acordat un certificat, cu conditia ca
cererea de certificat sd fi fost depusd in termen de sase
luni de la data la care a fost obtinutd prima autorizatie
de comercializare;

(c) oricdrui medicament protejat de un brevet de bazd valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinutd in Estonia inainte de 1 mai
2004 1ii poate fi acordat un certificat, cu conditia ca
cererea de certificat si fi fost depusi in termen de sase
luni de la data la care a fost obtinutd prima autorizatie de
comercializare sau, in cazul brevetelor acordate inainte de
1 ianuarie 2000, in termenul de sase luni previzut in legea
privind brevetele din octombrie 1999;

(d) oricdrui medicament protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinutid in Cipru inainte de 1 mai
2004 i poate fi acordat un certificat, cu conditia ca
cererea de certificat si fi fost depusd in termen de sase
luni de la data la care a fost obtinutd prima autorizatie de
comercializare sau, fard sd aducd atingere dispozitiilor ante-
rioare, dacd autorizatia de comercializare a fost obtinutd
inainte de acordarea brevetului de bazd, cererea de certificat
trebuie depusd in termen de sase luni de la data acordarii
brevetului;

(e) oricdrui medicament protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinutd in Letonia inainte de 1 mai
2004 ii poate fi acordat un certificat. In cazurile in care
perioada previzutd in articolul 7 alineatul (1) a expirat,
cererea de certificat se poate depune in termen de sase
luni de la data de 1 mai 2004;

(f) oricdrui medicament protejat de un brevet de baza solicitat
dupd 1 februarie 1994 si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd in
Lituania inainte de 1 mai 2004 ii poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat si fi fost
depusd in termen de sase luni de la data de 1 mai 2004;

(g) oricdrui medicament protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinutd dupd 1 ianuarie 2000 ii poate
fi acordat un certificat in Ungaria, cu conditia ca cererea de
certificat s fi fost depusd in termen de sase luni de la data
de 1 mai 2004;

(h) oricdrui medicament protejat de un brevet de bazi valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinuti in Malta inainte de 1 mai
2004 i poate fi acordat un certificat. In cazurile in care
perioada prevdzutd in articolul 7 alineatul (1) a expirat,
cererea de certificat se poate depune in termen de sase
luni de la data de 1 mai 2004;
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(i) oricdrui medicament protejat de un brevet de bazd valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinutd dupd 1 ianuarie 2000 ii poate
fi acordat un certificat in Polonia, cu conditia ca cererea de
certificat si fi fost depusd in termen de sase luni de la data
de 1 mai 2004;

() oricirui medicament protejat printr-un brevet de bazd
valabil §i a cirui primi autorizare de introducere pe piatd
ca medicament a fost obtinutd dupd 1 ianuarie 2000 ii
poate fi acordat un certificat in Romania. In cazurile in
care perioada previzutd la articolul 7 alineatul (1) a
expirat, cererea de certificat poate fi prezentatd in termen
de sase luni, care incepe si curgd cel tarziu de la data de
1 ianuarie 2007;

(k) oricdrui medicament protejat de un brevet de bazd valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinutd in Slovenia inainte de 1 mai
2004 ii poate fi acordat un certificat, cu conditia ca cererea
de certificat sd fi fost depusd in termen de sase luni de la
data de 1 mai 2004, inclusiv in cazurile in care perioada
previzutd in articolul 7 alineatul (1) a expirat;

() oricirui medicament protejat de un brevet de bazi valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinutd in Slovacia dupd 1 ianuarie
2000 ii poate fi acordat un certificat, cu conditia ca
cererea de certificat sd fi fost depusd in termen de sase
luni de la data la care a fost obtinutd prima autorizatie de
comercializare sau in termen de sase luni de la 1 iulie 2002,
in cazul in care autorizatia de comercializare a fost obtinutd
dupd data respectivd.

Articolul 21
Dispozitii tranzitorii

(1)  Prezentul regulament nu se aplicd certificatelor eliberate
in conformitate cu legislatia nationald a unui stat membru
inainte de 2 ianuarie 1993 si nici cererilor de certificat
depuse in conformitate cu aceastd legislatie inainte de 2 ijulie
1992.

In ceea ce priveste Austria, Finlanda si Suedia, prezentul regu-
lament nu se aplicd certificatelor acordate in conformitate cu
legislatia internd a acestora inainte de 1 ianuarie 1995.

(2)  Prezentul regulament se aplicd certificatelor suplimentare
de protectie acordate in conformitate cu legislatia internd a
Republicii Cehe, a Estoniei, a Ciprului, a Letoniei, a Lituaniei,
a Maltei, a Poloniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte de 1 mai
2004 si legislatiei interne a Roméniei inainte de 1 ianuarie
2007.

Articolul 22
Abrogare

Regulamentul (CEE) nr. 1768/92, astfel cum a fost modificat
prin actele mentionate in anexa I, se abroga.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteazd ca trimiteri
la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa I

Articolul 23

Intrarea in vigoare

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

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

membre.

Adoptat la Strasbourg, 6 mai 2009.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
J. KOHOUT
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ANEXA 1

REGULAMENTUL ABROGAT $I LISTA MODIFICARILOR ULTERIOARE

(mentionate la articolul 22)

Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului
(O L 182, 2.7.1992, p. 1)

Tratatul de aderare din 1994, anexa I punctul XLF.I
(JO C 241, 29.8.1994, p. 233)

Tratatul de aderare din 2003, anexa Il punctul 4.C.II
(O L 236, 23.9.2003, p. 342)

Tratatul de aderare din 2005, anexa III punctul 1.IT
(JO L 157, 21.6.2005, p. 56)

Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului Numai articolul 52
(JO L 378, 27.12.2006, p. 1)
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ANEXA 11

TABEL DE CORESPONDEN{A

Regulamentul (CEE) nr. 1768/92

Prezentul regulament

Considerentul 1

Considerentul 2

Considerentul 3

Considerentul 4

Considerentul 5

Considerentul 6

Considerentul 7

Considerentul 8

Considerentul 9

Considerentul 10

Considerentul 11

Considerentul 12

Considerentul 13

Articolul 1

Articolul 2

Articolul 3 cuvinte introductive
Articolul 3 litera (a)

Articolul 3 litera (b) prima tezd
Articolul 3 litera (b) a doua tezd
Articolul 3 literele (c) si (d)
Articolele 4-7

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 8 alineatul (1a)
Articolul 8 alineatul (1b)
Articolul 8 alineatul (2)
Articolele 9-12

Articolul 13 alineatele (1), (2) si (3)
Articolele 14 si 15

Articolul 15a

Articolele 16, 17 si 18
Articolul 19

Articolul 19a cuvinte introductive

Articolul 19a litera (a) punctele (i) si (ii)

Considerentul 1
Considerentul 2
Considerentul 3
Considerentul 4
Considerentul 5
Considerentul 6
Considerentul 7
Considerentul 8
Considerentul 9

Considerentul 10

Considerentul 11

Articolul 1

Articolul 2

Articolul 3 cuvinte introductive
Articolul 3 litera (a)

Articolul 3 litera (b)

Articolul 3 literele (c) si (d)
Articolele 4-7

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 8 alineatul (2)
Articolul 8 alineatul (3)
Articolul 8 alineatul (4)
Articolele 9-12

Articolul 13 alineatele (1), (2) si (3)
Articolele 14 si 15

Articolul 16

Articolele 17, 18 si 19
Articolul 20 cuvinte introductive

Articolul 20 litera (b) cuvinte introductive punctele (i) si (i)
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Regulamentul (CEE) nr. 1768/92

Prezentul regulament

Articolul 19a litera (b)
Articolul 19a litera (c)
Articolul 19a litera (d)
Articolul 19a litera (e)
Articolul 19a litera (f)
Articolul 19a litera (g)
Articolul 19a litera (h)
Articolul 19a litera (i)
Articolul 19a litera (j)
Articolul 19a litera (k)
Articolul 19a litera (I)
Articolul 20

Articolul 21

Articolul 22

Articolul 23

Articolul 20 litera (c)
Articolul 20 litera (d)
Articolul 20 litera (e)
Articolul 20 litera (f)
Articolul 20 litera (g)
Articolul 20 litera (h)
Articolul 20 litera (i)
Articolul 20 litera (k)
Articolul 20 litera ()
Articolul 20 litera (a)
Articolul 20 litera (j)

Articolul 21

Articolul 13 alineatul (4)

Articolul 22
Articolul 23
Anexa |

Anexa II
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REGULAMENTUL (CE) NR. 470/2009 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 6 mai 2009

de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor

farmacologic active din alimentele de origine animali, de abrogare a Regulamentului (CEE)

nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE, (3)

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 37 si articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Social

European (1),

Economic i

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu
articolul 251 din tratat (2),

procedura previzutd in

intrucat:

(1) Ca rezultat al progresului stiintific si tehnic este posibild
detectarea prezentei reziduurilor de produse medicinale
veterinare in alimente la niveluri din ce in ce mai reduse.

(2)  In vederea protejirii sindtatii publice, limitele maxime de
reziduuri ar trebui stabilite in conformitate cu principiile
general recunoscute de evaluare a sigurantei, tindnd cont
de riscurile toxicologice, contaminarea mediului, precum
si efectele microbiologice si farmacologice ale rezi- )
duurilor. Ar trebui sd se tind cont si de alte evaludri
stiintifice ale sigurantei substantelor in cauzd, efectuate
eventual de organizatii internationale sau organisme stiin-
tifice infiintate in cadrul Comunitatii.

() JO C 10, 15.1.2008, p. 51.

(®) Avizul Parlamentului European din 17 iunie 2008 (nepublicat inci
in Jurnalul Oficial) si Pozitia comund a Consiliului din 18 decembrie ()
2008 (JO C 33 E, 10.2.2009, p. 30) si Pozitia Parlamentului *)
European din 2 aprilie 2009 (nepublicati incd in Jurnalul Oficial). )

Prezentul regulament se referd in mod direct la sdnitatea
publicd si este relevant pentru functionarea pietei interne
in ceea ce priveste produsele de origine animald incluse
in anexa I la tratat. In consecinti, este necesari stabilirea
limitelor maxime de reziduuri ale substantelor active din
punct de vedere farmacologic in ceea ce priveste diferite
alimente de origine animald, inclusiv carnea, pestele,
laptele, oudle si mierea.

Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului din
26 iunie 1990 de stabilire a unei proceduri comunitare
pentru stabilirea limitelor maxime de reziduuri de
produse medicinale veterinare in alimentele de origine
animali (%) introduce proceduri comunitare de evaluare
a sigurantei reziduurilor substantelor farmacologic
active in conformitate cu prevederile in materie de secu-
ritate a alimentelor destinate consumului uman. O
substantd farmacologic activi poate fi utilizatd in
productia animalelor de la care se obtin produse
alimentare numai dacd a fost evaluatd favorabil.
Limitele maxime de reziduuri sunt stabilite pentru o
astfel de substantd dacd se considerd necesar pentru
protectia sdndtdtii umane.

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 privind instituirea
unui cod comunitar cu privire la produsele medicinale
veterinare () prevede ca produsele medicinale veterinare
sd fie autorizate in productia animalelor de la care se
obtin produse alimentare numai dacd substantele farma-
cologic active continute au fost evaluate ca fiind
inofensive in conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90. In plus, aceasta contine dispozitii privind
documentatia de utilizare, reatribuire (utilizarea ,in afara
etichetei”), prescrierea si distributia produselor medicinale
veterinare destinate utilizarii in productia animalelor de la
care se obtin produse alimentare.

In considerarea Rezolutiei Parlamentului European din
3 mai 2001 (°) privind disponibilitatea produselor medi-
cinale veterinare, a consultdrii publice de citre Comisie
efectuatd in 2004 si a evaludrii de citre Comisie a expe-
rientei acumulate, s-a dovedit necesard modificarea proce-
durilor de stabilire a limitelor maxime de reziduuri,
mentinind sistemul global de stabilire a acestor limite.

24, 18.8.1990, p. 1.

JOL2
JO L 311, 28.11.2001, p. 1.
Joc2

7 E, 31.1.2002, p. 80.
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)

(11)

in conformitate cu Directiva 2001/82/CE, limitele
maxime de reziduuri reprezintd valorile de referintd in
stabilirea perioadelor de asteptare pentru autorizatiile de
comercializare a produselor medicinale veterinare
destinate productiei animalelor de la care se obtin
produse alimentare, cit si in controlul, in cadrul
statelor membre si la posturile de inspectie la frontierd,
a reziduurilor din alimentele de origine animali.

Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996
privind interzicerea utilizdrii anumitor substante cu
efect hormonal sau tireostatic si a substantelor f-
agoniste in cresterea animalelor (') interzice utilizarea
anumitor substante in scopuri precise in cazul animalelor
de la care se obtin produse alimentare. Prezentul regu-
lament ar trebui sa se aplice fird a aduce atingere niciunei
legislatii comunitare de interzicere a utilizdrii anumitor
substante cu efect hormonal in productia animalelor de
la care se obtin produse alimentare.

Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din
8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare
privind contaminantii din alimente (%) stabileste norme
specifice pentru substantele care nu sunt administrate
in mod intentionat. Substantele respective nu trebuie sd
intre sub incidenta legislatiei privind limitele maxime de
reziduuri.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Conciliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor i cerintelor generale ale legislatiei
in domeniul alimentar, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in  domeniul  sigurantei produselor
alimentare (%) stabileste cadrul pentru legislatia alimentard
la nivel comunitar si furnizeazd definitii in respectivul
domeniu. Se considerd adecvat ca respectivele definitii
sd se aplice in sensul legislatiei privind limitele maxime
de reziduuri.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sdndtate animald si
de bunistare a animalelor (*) stabileste normele generale
pentru controlul alimentelor in Comunitate si prevede
definitii in domeniul respectiv. Se considerd adecvat ca
respectivele norme si definitii s se aplice in sensul legis-
latiei privind limitele maxime de reziduuri. Ar trebui si se
acorde prioritate depistdrii utilizdrii ilegale a substantelor
si o parte dintre esantioane ar trebui sd fie selectate in
conformitate cu o abordare bazatid pe risc.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea

125, 23.5.1996, p. 3.
37, 13.2.1993, p. 1.
31, 1.2.2002, p. 1.

165, 30.4.2004, p. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medi-
camente (°) insdrcineazd Agentia Europeand pentru Medi-
camente (,agentia’) sd avizeze limitele maxime de
reziduuri pentru produsele medicinale veterinare care
pot fi acceptate in alimentele de origine animala.

Ar trebui sd se stabileascd limite maxime de reziduuri
pentru substantele farmacologic active utilizate sau
destinate utilizdrii in produsele medicinale veterinare
introduse pe piata comunitara.

Din consultdrile publice si din faptul cd numai un numar
redus de produse medicinale veterinare destinate
animalelor de la care se obtin produse alimentare au
fost autorizate in ultimii ani a reiesit cd aplicarea Regu-
lamentului (CEE) nr. 2377/90 a antrenat o disponibilitate
mai redusd a acestor produse medicinale.

In vederea asigurdrii sandtdtii animale §i a bundstdrii
animalelor, este necesard asigurarea de produse medi-
cinale veterinare disponibile in tratarea unor stiri de
boald specifice. In plus, lipsa disponibilititii unor
produse medicinale veterinare pentru un tratament
adecvat destinat unor specii anume poate contribui la
utilizarea incorectd sau ilegald a substantelor.

Sistemul stabilit prin Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 ar
trebui, prin urmare, si fie modificat in vederea sporirii
disponibilittii produselor medicinale veterinare destinate
animalelor de la care se obtin produse alimentare. in
vederea indeplinirii acestui obiectiv, ar trebui sd se
asigure faptul ca agentia si prevadd in mod sistematic
posibilitatea de a utiliza limite maxime de reziduuri
stabilite pentru o anumitd specie sau un anumit
aliment, pentru o alti specie sau un alt aliment. In
acest sens, ar trebui luatd in considerare misura in care
factorii de sigurantd deja inerenti sistemului sunt adecvati,
pentru a se asigura ci siguranta alimentelor si bunistarea
animalelor nu sunt compromise.

Este recunoscut cd, in anumite cazuri, doar evaluarea
stiintificd a riscurilor nu poate furniza toate informatiile
pe care ar trebui sd se bazeze o decizie de management si
cd alti factori relevanti pentru domeniul respectiv ar
trebui luati in mod legitim in considerare, inclusiv
aspectele tehnologice ale productiei alimentelor si fezabi-
litatea controalelor; in consecintd, agentia ar trebui si
furnizeze un aviz cu privire la evaluarea stiintificdi a
riscurilor §i recomandiri de gestionare a riscului privind
reziduurile substantelor farmacologic active.

Dispozitii detaliate privind formatul si continutul
cererilor in vederea stabilirii limitelor maxime de
reziduuri §i privind principiile metodologice aplicabile
evaludrii riscurilor §i recomandirilor de gestionare a
riscurilor sunt necesare pentru buna functionare a
cadrului general al limitelor maxime de reziduuri.

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
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(19)

(20)

(1)

(22)

In afara produselor medicinale veterinare, alte produse
care nu fac obiectul unei legislatii specifice in materie
de reziduuri, cum ar fi produsele biocide, sunt utilizate
in cresterea animalelor. Aceste produse biocide sunt
definite in Directiva 98/8/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercia-
lizarea produselor biocide (!). In plus, produsele medi-
cinale veterinare care nu detin o autorizatie de comercia-
lizare pe piata comunitard pot fi autorizate in afara
Comunitatii. Aceastd situatie se poate explica printr-o
predominantd mai accentuati in alte regiuni a diferite
boli sau specii vizate sau prin alegerea de citre anumite
intreprinderi sd nu comercializeze un produs in cadrul
Comunitatii. Faptul cd un produs nu este autorizat in
Comunitate nu inseamnd neapdrat cd utilizarea acestuia
este periculoasd. In ceea ce priveste substantele farma-
cologic active pentru asemenea produse, Comisia ar
trebui sd poatd stabili o limitd maximd de reziduuri
pentru alimente, urmati de un aviz al agentiei in confor-
mitate cu prevederile stabilite pentru substantele farma-
cologic active destinate utilizdrii in produsele medicinale
veterinare. Este, de asemenea, necesard modificarea Regu-
lamentului (CE) nr. 726/2004 pentru a include, printre
atributiile agentiei, avizarea limitelor maxime de reziduuri
ale substantelor active continute in produsele biocide.

In cadrul sistemului instituit prin Directiva 98/8/CE,
operatorii care au introdus sau care intentioneazd si
introducd pe piatd produse biocide sunt obligati si
pliteascd redevente pentru evaludrile efectuate in
temeiul diferitelor proceduri asociate cu respectiva
directivd. Prezentul regulament prevede cid evaludrile refe-
ritoare la stabilirea limitei maxime de reziduuri pentru
substantele farmacologic active menite si fie utilizate in
produse biocide sunt efectuate de citre agentie. In
consecintd, modalitdtile de finantare a acestor evaludri
ar trebui clarificate prin prezentul regulament, in
vederea ludrii in considerare in mod corespunzitor a
taxelor deja colectate pentru evaludrile efectuate sau
care vor fi efectuate in temeiul directivei mentionate.

Comunitatea contribuie, in cadrul Codex Alimentarius, la
elaborarea standardelor internationale privind limitele
maxime de reziduuri, asigurdnd in acelasi timp
mentinerea nivelului ridicat de protectie a sdnatatii
umane mentinut in cadrul Comunititii. In consecinti,
Comunitatea ar trebui sd preia, fird a efectua o
evaluare suplimentard, acele limite maxime de reziduuri
din Codex Alimentarius pe care le-a sprijinit cu ocazia
reuniunii Codex Alimentarius. Coerenta dintre stan-
dardele internagionale si legislatia comunitard privind
limitele reziduurilor in alimente va fi intdritd in
continuare.

Alimentele fac obiectul controalelor privind reziduurile
substantelor farmacologic active in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 882/2004. Chiar dacd limitele nu sunt
stabilite pentru acele substante in conformitate cu
prezentul regulament, se pot forma reziduuri ale
acestor substante datoritd contamindrii mediului sau a
aparitiei la animale a unui metabolit natural. Metodele

() JO L 123, 24.4.1998, p. 1.

(23)

(24)

(25)

(26)

de laborator permit detectarea acestor reziduuri la
niveluri din ce in ce mai scizute. Aceste reziduuri au
avut ca rezultat instituirea diferitelor practici de control
in cadrul statelor membre.

Directiva 97/78CE a Consiliului din 18 decembrie 1997
de stabilire a principiilor de bazd ale organizarii
controalelor veterinare pentru produsele care provin din
tari terte si sunt introduse in Comunitate (?) impune ca
fiecare lot importat dintr-o tard tertd si facd obiectul
controalelor veterinare si Decizia 2005/34/CE a
Comisiei (}) stabileste norme standardizate pentru
testarea anumitor reziduuri la nivelul produselor de
origine animald importate din tdri terte. Prevederile
Deciziei 2005/34/CE ar trebui sd fie extinse la toate
produsele de origine animald introduse pe piata
comunitard.

Anumite substante farmacologic active sunt interzise sau,
in prezent, nu sunt autorizate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 2377/90, al Directivei 96/22/CE sau al Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii
din hrana animalelor (*). Reziduurile substantelor farma-
cologic active prezente in produsele de origine animald
rezultate, in special, in urma utilizarii ilegale sau a conta-
mindrii mediului ar trebui s fie atent controlate si moni-
torizate in conformitate cu Directiva 96/23/CE a Consi-
liului din 29 aprilie 1996 privind masurile de monito-
rizare a anumitor substante si a reziduurilor acestora
existente in animalele vii si in produsele de origine
animald (°), indiferent de originea produsului.

Se impune instituirea de cdtre Comunitate a unor
proceduri de stabilire a valorilor de referintd pentru
actiune la concentratii ale reziduurilor pentru care
analizele de laborator sunt fezabile din punct de vedere
tehnic in vederea facilitdrii schimburilor comerciale intra-
comunitare si a importurilor, fird a aduce atingere
asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a sinatatii
umane in Comunitate. Cu toate acestea, stabilirea
valorilor de referintd in vederea intreprinderii de actiuni
nu ar trebui, in nici un caz, sd fie folositd ca pretext
pentru a permite utilizarea ilegaldi a unor substante
interzise sau neautorizate pentru tratarea animalelor de
la care se obtin produse alimentare. Prin urmare, orice
reziduuri ale substantelor respective prezente in alimente
de origine animald ar trebui considerate nedorite.

Se impune, de asemenea, elaborarea de citre Comunitate
a unei abordari armonizate pentru cazurile in care statele
membre gisesc dovezi referitoare la o problema
recurentd, intrucdt o astfel de constatare ar putea
sugera un model de utilizare necorespunzitoare a unei
anumite substante sau o nerespectare a garantiilor oferite
de tdri terte privind productia de produse alimentare

24, 30.1.1998, p. 9.
16, 20.1.2005, p. 61.
268, 18.10.2003, p. 29.
125, 23.5.1996, p. 10.
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destinate importului in Comunitate. Statele membre ar
trebui si informeze Comisia cu privire la problemele
recurente §i ar trebui luate masuri adecvate de
monitorizare.

(27)  Legislatia actuald privind limitele maxime de reziduuri ar
trebui sd fie simplificatd prin reunirea intr-un singur
regulament al Comisiei a tuturor deciziilor care clasificd
substantele farmacologic active in functie de reziduurile
acestora.

(28) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament ar trebui si fie adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din
28 iunie 1999 de stabilire a modalititilor de exercitare a
competentelor de punere in aplicare conferite
Comisiei (1).

(29) Comisia ar trebui, in special, si fie imputernicitd si
adopte principii metodologice pentru evaluarea riscului
si recomanddri in domeniul gestiondrii riscului privind
stabilirea limitelor maxime de reziduuri, norme privind
conditiile de extrapolare, mdsuri privind valorile de
referintd, inclusiv mdsurile de evaluare a acestor valori
de referintd, precum si principii metodologice si metode
stiintifice pentru stabilirea valorilor de referintd. Deoarece
mdsurile respective au un domeniu general de aplicare si
sunt destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, prin completarea acestuia cu
noi elemente neesentiale, acestea trebuie s fie adoptate
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
prevazutd la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(30)  Atunci cand, din motive imperative de urgentd, termenele
care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de
reglementare cu control nu pot fi respectate, Comisia
ar trebui si poatd aplica procedura de urgentd
previzutd la articolul 5a alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE, pentru adoptarea mdsurilor privind
valorile de referintd si a masurilor de evaluare a acestora.

(31) Deoarece obiectivele prezentului regulament, respectiv
protectia sdndtitii umane §i animale si asigurarea dispo-
nibilititii unor produse medicinale veterinare adecvate,
nu pot fi realizate in mod satisficitor de citre statele
membre si, avind in vedere amploarea si -efectele
prezentului regulament, pot fi realizate mai bine la
nivelul Comunititii, Comunitatea poate adopta mdsuri
in conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum
este previzut la articolul 5 din tratat. In conformitate
cu principiul proportionalititii, astfel cum este enuntat
in respectivul articol, prezentul regulament nu depdseste
ceea ce este necesar pentru atingerea acestor obiective.

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.

(32)  Prin urmare, din motive de claritate, este necesar si se
inlocuiascd Regulamentul (CE) nr. 2377/90 cu un nou
regulament.

(33) Ar trebui sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a
permite Comisiei si pregiteascd §i si adopte un regu-
lament care sd incorporeze substantele farmacologic
active si clasificarea acestora in ceea ce priveste limitele
maxime de reziduuri, astfel cum sunt previzute in
anexele I-IV la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90,
precum si anumite mdsuri de punere in aplicare a respec-
tivului regulament nou,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

TITLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  In scopul asigurdrii sigurantei alimentare, prezentul regu-
lament prevede normele §i procedurile in vederea stabilirii:

(a) concentratiei maxime a unui reziduu al unei substante
farmacologic active care poate fi permisd in alimentele de
origine animald (,limita maxima de reziduuri”);

(b) nivelului reziduurilor unei substante farmacologic active,
stabilit din motive de control, in cazul anumitor substante
pentru care nu s-a fixat o limitd maximd de reziduuri in
conformitate cu prezentul regulament (,valoare de
referintd”).

(2)  Prezentul regulament nu se aplici:

(a) principiilor active de origine biologicd destinate producerii
unei imunititi active sau pasive sau diagnosticdrii unei stiri
de imunitate utilizate in produsele medicinale veterinare
imunologice;

(b) substantelor care intrd in domeniul de aplicare a Regula-
mentului (CEE) nr. 315/93.

(3)  Prezentul regulament se aplicd fard a aduce atingere legis-
latiei comunitare privind interzicerea utilizdrii anumitor
substante cu efect hormonal sau tireostatic si a substantelor p-
agoniste pentru animalele de la care se obtin produse
alimentare, in conformitate cu Directiva 96/22/CE.

Articolul 2
Definitii

In completarea definitiilor previzute la articolul 1 din Directiva
2001/82/CE, la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004
si la articolele 2 si 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, in
sensul prezentului regulament se aplicd urmdtoarele definitii:
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(a) ,reziduuri ale substantelor farmacologic active” inseamnd
toate substantele farmacologic active, exprimate in mg/kg
sau pglkg pe baza unei mase in stare proaspitd, fie
substante active, excipienti sau produsi de degradare si
metabolitii lor, care rdman in alimentele obtinute de la
animale;

(b) ,animale de la care se obtin produse alimentare” inseamnd
animale selectionate, crescute, pastrate, tdiate sau recoltate in
scopul de producere a alimentelor.

TITLUL II
LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
CAPITOLUL I
Evaluarea si gestionarea riscurilor
Sectiunea 1

Substante farmacologic active destinate
utilizadrii in produsele medicinale
veterinare in Comunitate

Atrticolul 3
Solicitarea unui aviz din partea agentiei

Cu exceptia cazurilor in care se aplicd procedura Codex Alimen-
tarius mentionatd la articolul 14 alineatul (3) din prezentul
regulament, orice substantd farmacologic activd destinatd
utilizdrii in Comunitate in produsele medicinale veterinare
destinate administrdrii la animalele de la care se obtin produse
alimentare face obiectul unui aviz al Agentiei Europene pentru
Medicamente (,agentia”), instituitd prin articolul 55 din Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004, cu privire la limita maximd de
reziduuri, formulat de citre Comitetul pentru medicamente de
uz veterinar (,comitetul”) instituit prin articolul 30 din regula-
mentul respectiv.

in acest scop, solicitantul unei autorizatii de comercializare a
unui produs medicinal veterinar in care se utilizeazd o astfel de
substantd sau persoana care intentioneazi sa solicite o astfel de
autorizatie de comercializare sau, dupd caz, detindtorul unei
astfel de autorizatii prezintd o cerere agentiei.

Articolul 4
Avizul agentiei

(1)  Avizul agentiei constd intr-o evaluare stiintifici a
riscurilor si in recomandari privind gestionarea riscurilor.

(2)  Evaluarea stiintifici a riscurilor si recomandirile privind
gestionarea riscurilor au drept scop asigurarea unui nivel inalt
de protectie a sindtitii umane, garantind in acelasi timp ci
sdndtatea umand, sinitatea animald si bundstarea animalelor
nu sunt afectate in mod negativ de lipsa disponibilitatii
produselor medicinale veterinare adecvate. Avizul ia in consi-
derare toate constatdrile stiintifice relevante ale Autoritdtii

Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), instituitd prin
articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Articolul 5
Extrapolare

In vederea garantirii disponibilititii produselor medicinale vete-
rinare autorizate pentru bolile care afecteazd animalele de la
care se obtin produse alimentare, cu ocazia realizdrii evaludrilor
stiintifice ale riscurilor si a formulirii recomandirilor de
gestionare a riscurilor, agentia, pentru a asigura un nivel inalt
de protectie a sindtdtii umane, ia in considerare utilizarea
limitelor maxime de reziduuri stabilite pentru substantele farma-
cologic active intr-un produs alimentar anume pentru alte
alimente derivate din aceeasi specie sau limitele maxime de
reziduuri stabilite pentru o substantd farmacologic activd intr-
una sau mai multe specii, pentru specii diferite.

Articolul 6
Evaluarea stiintificd a riscurilor

(1)  Evaluarea stiintificd a riscurilor ia in considerare metabo-
lismul si eliminarea substantelor farmacologic active in cazul
speciilor de animale vizate si tipul de reziduuri §i cantitatea
acestora care poate fi ingeratd de citre oameni pe parcursul
unei vieti fard un important risc al sdndtatii exprimat in dozi
zilnicd acceptabild (,DZA"). Pot fi utilizate abordari alternative la
DZA dacd au fost stabilite de citre Comisie conform dispozi-
tiillor din articolul 13 alineatul (2).

(2)  Evaluarea stiintificd a riscurilor abordeazd urmitoarele
aspecte:

(a) tipul si cantitatea de reziduuri considerate a nu prezenta un
pericol pentru sdnitatea umang;

(b) riscul efectelor toxicologice, farmacologice sau microbio-
logice la oameni;

(c) reziduurile care apar in alimentele de origine vegetald sau
care provin din mediu.

(3)  In cazul in care metabolismul si eliminarea substantei nu
pot fi evaluate, evaluarea stiintificd a riscurilor poate lua in
considerare informatiile privind controlul sau cele privind
expunerea.

Atticolul 7
Recomandiri privind gestionarea riscurilor

Recomanddrile pentru gestionarea riscurilor sunt bazate pe
evaluarea stiintifici a riscurilor realizatd in conformitate cu
articolul 6 si constau intr-o analizd a urmdtoarelor aspecte:

(a) disponibilitatea substantelor alternative pentru tratamentul
speciilor vizate sau necesitatea substantei evaluate in
vederea evitdrii unei suferinte inutile a animalelor sau in
vederea garantdrii sigurantei celor care se ocupd de
tratarea acestora;
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(b) alti factori legitimi, precum aspectele tehnologice ale
productiei alimentelor destinate consumului uman si a
hranei pentru animale, fezabilitatea controalelor, conditiile
de utilizare si de aplicare a substantelor in produsele medi-
cinale veterinare, bunele practici in domeniul utilizarii
produselor medicinale veterinare si biocide, precum si
probabilitatea unei utiliziri incorecte sau ilegale;

(c) eventuala necesitate de a stabili o limitdi maximd de
reziduuri sau o limitdi maximid provizorie de reziduuri
pentru o substantd farmacologic activd in produsele medi-
cinale veterinare, nivelul acelei limite maxime de reziduuri
si, unde este cazul, orice conditii sau restrictii pentru
utilizarea substantei vizate;

(d) dacd datele furnizate sunt suficiente pentru a permite iden-
tificarea unei limite sigure sau dacd, din cauza absentei
informatiilor stiintifice, nu se poate ajunge la o concluzie
finald asupra sindtdtii umane in ceea ce priveste reziduurile
unei substante. In ambele cazuri, nu poate fi recomandati
nicio limitd maxima de reziduuri.

Articolul 8
Cereri si proceduri

(1) Cererea previzuti la articolul 3 respectd formatul si
continutul stabilite de cdtre Comisie, in conformitate cu
articolul 13 alineatul (1), si este insotitd de taxa datoratd
agentiei.

(2)  Agentia asigurd adoptarea avizului Comitetului in termen
de 210 zile de la primirea unei cereri valabile, in conformitate
cu articolul 3 si cu alineatul (1) din prezentul articol. Acest
termen se suspendd atunci cind agentia solicitd depunerea,
intr-o anumitd perioadd de timp, a unor informatii suplimentare
cu privire la substanta respectiva si rdimane suspendat pana cand
informatiile suplimentare solicitate sunt furnizate.

(3) Agentia transmite solicitantului avizul previazut la
articolul 4. In termen de 15 zile de la primirea avizului, solici-
tantul poate sd notifice in scris agentiei cd doreste sd solicite
reexaminarea avizului. In acest caz, solicitantul prezintd agentiei,
in termen de 60 de zile de la primirea avizului, motivele
detaliate in sprijinul cererii sale.

In termen de 60 de zile de la primirea, din partea solicitantului,
a motivelor de reexaminare a cererii, comitetul verifici dacd
avizul sdu trebuie revizuit si adoptd avizul definitiv. La avizul
definitiv este anexatd concluzia motivatd la care s-a ajuns dupd
examinarea cererii.

(4)  In termen de 15 zile de la adoptarea avizului definitiv,
agentia il transmite Comisiei si solicitantului, precizind motivele
pe care se intemeiazi concluziile sale.

Sectiunea 2

Alte substante farmacologic active pentru
care se poate solicita avizul agentiei

Articolul 9
Avizul agentiei la cererea Comisiei sau a unui stat membru

(1)  Comisia sau un stat membru pot transmite agentiei cereri
de avize cu privire la limitele maxime de reziduuri in oricare
dintre urmadtoarele cazuri:

(a) substanta in cauzd detine autorizatia de utilizare intr-un
produs medicinal veterinar intr-o tard tertd si nu s-a depus
nicio cerere in temeiul articolului 3, pentru stabilirea unei
limite maxime de reziduuri pentru respectiva substantd cu
privire la produsele alimentare sau speciile vizate;

(b) substanta in cauzd este inclusi intr-un produs medicinal
destinat a fi utilizat in conformitate cu articolul 11 din
Directiva 2001/82/CE si nu s-a depus nicio cerere in
temeiul articolului 3 din prezentul regulament, pentru
stabilirea unei limite maxime a reziduurilor pentru
respectiva substantd cu privire la produsele alimentare sau
speciile vizate.

In cazul unor specii minore sau utilizari limitate, in impreju-
rarile de la litera (b) din primul paragraf, cererea poate fi
transmisi agentiei de citre o parte sau o organizatie interesatd.

Se aplicd articolele 4-7.

Cererea pentru obtinerea unui aviz, mentionatd la primul
paragraf al prezentului alineat, trebuie sd respecte formatul si
continutul stabilite de citre Comisie in conformitate cu dispo-
zitiile din articolul 13 alineatul (1).

(2)  Agentia asigurd adoptarea avizului Comitetului in termen
de 210 zile de la primirea cererii din partea Comisiei, a unui
stat membru sau a pdrtii sau a organizatiei interesate. Acest
termen se suspendd, pentru o perioadd de timp determinatd,
atunci cind agentia solicitd depunerea unor informatii supli-
mentare cu privire la substanta respectivdi si pand cind se
furnizeazd informatiile suplimentare solicitate.
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(3) In termen de 15 zile de la adoptarea avizului definitiv,
agentia il transmite Comisiei §i, dupd caz, statului membru,
partii sau organizatiei interesate care a formulat cererea,
precizand motivele pe care se intemeiazd concluziile sale.

Articolul 10

Substante farmacologic active continute in produse biocide
utilizate in cresterea animalelor

(1) In sensul articolului 10 alineatul (2) punctul (i) din
Directiva 98/8/CE, pentru substantele farmacologic active
destinate utilizdrii intr-un produs biocid utilizat in cresterea
animalelor, limita maximd de reziduuri se stabileste:

(@) urmand procedura mentionati la articolul 9 din prezentul
regulament pentru:

(i) combinatiile substante active/tip de produs incluse in
programul de lucru pe 10 ani mentionat la
articolul 16 alineatul (2) la Directiva 98/8/CE;

(i) combinatiile substante active[tip de produs care trebuie
incluse in anexele I, IA sau IB la Directiva 98/8/CE
pentru care a fost acceptat un dosar de citre autoritatea
competentd, astfel cum este mentionat la articolul 11
alineatul (1) litera (b) din respectiva directivd inainte
de 6 iulie 2009;

(b) ca urmare a procedurii mentionate la articolul 8 din
prezentul regulament §i pe baza unei cereri transmise in
conformitate cu articolul 3 din prezentul regulament
pentru toate combinatiile substante active/tip de produs,
destinate includerii in anexele I, IA sau IB la Directiva
98/8/CE, pentru care stabilirea unei valori maxime de
reziduuri este consideratd necesard de citre statele membre
sau de citre Comisie.

(2) Comisia clasifici substantele farmacologic active
mentionate la alineatul (1) in conformitate cu articolul 14. in
scopul clasificirii, se adoptd de citre Comisie regulamentul
mentionat la articolul 17 alineatul (1).

Totusi, orice dispozitii specifice referitoare la conditiile utilizarii
substantelor clasificate in conformitate cu primul paragraf din
prezentul alineat se stabilesc in temeiul articolului 10 alineatul
(2) din Directiva 98/8/CE.

(3)  Costurile aferente evaludrii efectuate de cdtre agentie ca
urmare a cererii formulate in conformitate cu alineatul (1) litera

(a) din prezentul articol sunt suportate de bugetul agentiei, astfel
cum este mentionat la articolul 67 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Totusi, aceasta nu se aplicd in cazul costurilor
de evaluare ale unui raportor desemnat in conformitate cu
articolul 62 alineatul (1) din regulamentul mentionat pentru
stabilirea limitei maxime de reziduuri, in cazul in care
raportorul a fost desemnat de un stat membru care a primit
deja o taxd pentru respectiva evaluare in baza articolului 25 din
Directiva 98/8/CE.

Suma aferentd taxelor pentru evaludrile efectuate de citre
agentie si de cdtre raportor ca urmare a unei cereri formulate
in conformitate cu alineatul (1) litera (b) din prezentul articol se
stabileste in conformitate cu articolul 70 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Se aplica Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consi-
liului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate Agentiei
Europene pentru Evaluarea Medicamentelor ().

Sectiunea 3
Dispozitii generale
Articolul 11
Reexaminarea unui aviz

In cazul in care, ca urmare a aparitiei unor noi informagii,
Comisia, solicitantul, in temeiul articolului 3, sau un stat
membru considerd ci o reexaminare a avizului este necesard
pentru a proteja sdndtatea umand sau cea a animalelor, poate
cere agentiei sd adopte un nou aviz cu privire la substanta
respectiva.

In situatia in care limita maximi de reziduuri a fost stabiliti in
conformitate cu prezentul regulament pentru anumite produse
alimentare sau specii, se aplicd articolele 3 si 9 pentru stabilirea
unei limite maxime de reziduuri pentru respectiva substantd in
alte produse alimentare sau specii.

Cererea mentionatd la primul paragraf este insotitd de infor-
matiile care explicd subiectul care trebuie rezolvat. Articolul 8
alineatele (2)-(4) sau articolul 9 alineatele (2), respectiv (3) se
aplicd, dupd caz, noului aviz.

Articolul 12
Publicarea avizelor

Agentia publicd avizul previzut la articolele 4, 9 si 11, dupd
inldturarea tuturor informatiilor de naturd comerciald
confidentiald.

() JO L 35, 15.2.1995, p. 1.
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Articolul 13
Misuri de punere in aplicare

(1)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionati
la articolul 25 alineatul (2), Comisia, in consultare cu agentia,
adoptd mdsuri privind forma si continutul pentru cererile
mentionate la articolele 3 si 9.

(2) Comisia adoptd, in consultare cu agentia, cu statele
membre si partile interesate, mdsuri privind:

(a) principiile metodologice de evaluare a riscului si recoman-
dérile privind gestionarea riscului previzute la articolele 6 si
7, inclusiv specificatiile tehnice in conformitate cu stan-
dardele internationale;

(b) normele privind utilizarea unei limite maxime de reziduuri
stabilitd pentru o substantd farmacologic activd dintr-un
anumit produs alimentar pentru un alt produs alimentar
din aceeasi specie, sau limita maximd de reziduuri stabilitd
pentru o substantd farmacologic activd dintr-una sau mai
multe specii, pentru alte specii, astfel cum este precizat in
articolul 5. Normele respective previd modalitatea si
circumstantele in care datele stiintifice cu privire la rezi-
duurile din anumite produse alimentare sau dintr-o specie
sau mai multe specii pot fi utilizate pentru a stabili o limitd
maximd de reziduuri pentru alte produse alimentare sau
specii.

Acele masuri care vizeazi modificarea elementelor neesentiale
din prezentul regulament prin completarea acestuia sunt
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 25 alineatul (3).

CAPITOLUL II
Clasificare
Articolul 14
Clasificarea substantelor farmacologic active

(1)  Comisia clasificd substantele farmacologic active care fac
obiectul unui aviz al agentiei cu privire la limita maximd de
reziduuri, in conformitate cu articolul 4, 9 sau 11, dupd caz.

(2)  Clasificarea include o listd cu substantele farmacologic
active i categoriile terapeutice cirora le apartin. Aceastd clasi-
ficare stabileste, de asemenea, in legiturd cu fiecare astfel de
substantd si, dupd caz, in legdturd cu anumite produse
alimentare sau specii una dintre urmatoarele:

(@) o limitd maxima de reziduuri;

(b) o limitd maximd provizorie de reziduuri;

(c) absenta necesitdtii de a stabili o limitd maxima de reziduuri;

(d) o interdictie privind administrarea unei substante.

(3)  Se stabileste o limitd maximd de reziduuri in cazul in care
aceasta este necesard pentru protectia sandtdtii umane:

(@) ca urmare a unui aviz al agentiei, In conformitate cu
articolul 4, 9 sau 11, dupd caz; sau

(b) ca urmare a deciziei Comisiei Codex Alimentarius, cdreia nu
i s-a opus delegatia Comunititii, in favoarea stabilirii unei
limite maxime a reziduurilor pentru substantele farma-
cologic active destinate utilizdrii intr-un produs medicinal
veterinar, cu conditia ca datele stiintifice luate in considerare
sd fi fost puse la dispozitia delegatiei Comunitatii inaintea
ludrii deciziei in cadrul Comisiei Codex Alimentarius. In
acest caz nu este necesard o evaluare suplimentard de
catre agentie.

(4) O limitd maximd provizorie de reziduuri poate fi stabilitd
in cazul in care datele stiintifice sunt incomplete, cu conditia si
nu existe motive pentru a presupune cd reziduurile substantei
respective, in limita propusd, prezintd un risc pentru sinitatea
umand.

Limita maximd provizorie de reziduuri se aplici pentru un
termen limitat, care nu poate depdsi 5 ani. Acest termen
poate fi prelungit o datd, pentru o perioadd care nu poate
depdsi doi ani, dacd se demonstreazd cd o asemenea prelungire
permite cercetdrilor stiintifice in curs sd fie terminate.

(5)  Nu se stabileste o limitd maxima de reziduuri in cazul in
care, ca urmare a unui aviz adoptat in conformitate cu
articolul 4, 9 sau 11, dupd caz, stabilirea acesteia nu este
necesard pentru protectia sandtdtii umane.

(6)  Administrarea unei substante animalelor de la care se
obtin produse alimentare este interzisd, ca urmare a unui aviz
adoptat in conformitate cu articolul 4, 9 sau 11, dupd caz, in
oricare dintre urmdatoarele circumstante:

(a) in cazul in care orice prezentd a unei substante farmacologic
active sau a reziduurilor acesteia in alimente de origine
animald poate prezenta un risc pentru sindtatea umang;

(b) dacd nu se poate ajunge la nicio concluzie definitivd cu
privire la efectele reziduurilor unei substante asupra
sandtdtii umane.
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(7)  Daci este necesar pentru protectia sdndtdtii umane, clasi-
ficarea include conditiile si restrictiile de utilizare sau de aplicare
a unei substante farmacologic active, folosite pentru produsele
medicinale veterinare, care face obiectul unei limite maxime de
reziduuri sau pentru care nu s-a stabilit nicio limitd maxima de
reziduuri.

Atticolul 15
Procedura acceleratd pentru avizul agentiei

(1) In anumite cazuri in care se impune autorizarea de
urgentd a unui produs medicinal veterinar sau a unui produs
biocid, din motive legate de protectia sindtdtii publice, a
sdndtdtii si a bundstdrii animalelor, Comisia, orice persoand
care a depus o cerere pentru obtinerea unui aviz in conformitate
cu articolul 3 sau un stat membru pot solicita agentiei si aplice
o procedurd acceleratd pentru evaluarea limitei maxime de
reziduuri ale unei substante farmacologic active in respectivele
produse.

(2)  Formatul si continutul cererii mentionate la alineatul (1)
din prezentul articol sunt stabilite de citre Comisie in confor-
mitate cu articolul 13 alineatul (1).

(3)  Prin derogare de la termenele stabilite la articolul 8
alineatul (2) si la articolul 9 alineatul (2), agentia se asigurd ci
avizul comitetului este emis in termen de 120 de zile de la
primirea cererii.

Articolul 16

Administrarea de substante animalelor de la care se obtin
produse alimentare

(1)  Numai substantele farmacologic active care sunt clasi-
ficate in conformitate cu articolul 14 alineatul (2) literele (a),
(b) sau (c) pot fi administrate animalelor de la care se obtin
produse alimentare in cadrul Comunitdtii, in conditiile in care o
astfel de administrare se face in conformitate cu Directiva
2001/82/CE.

(2)  Alineatul precedent nu se aplicd in cazul studiilor clinice
acceptate de cdtre autoritdtile competente ca urmare a notificarii
sau a autorizdrii in conformitate cu legislatia in vigoare si care
nu provoacd formarea unor reziduuri care prezintd riscuri
pentru sindtatea umand in alimentele obtinute de la animalele
care fac obiectul acestor teste.

Articolul 17
Procedura

(1)  In sensul clasificirii previzute la articolul 14, Comisia
pregiteste un proiect de regulament, in termen de 30 de zile

de la primirea avizului agentiei mentionat la articolul 4, 9 sau
11, dupd caz. De asemenea, Comisia pregiteste un proiect de
regulament, in termen de 30 de zile de la primirea deciziei
Comisiei Codex Alimentarius, fird obiectii din partea delegatiei
Comunitdtii, in favoarea stabilirii unei limite maxime de
reziduuri, astfel cum prevede articolul 14 alineatul (3).

In cazul in care se solicitd avizul agentiei, iar proiectul de regu-
lament nu este conform cu acesta din urma, Comisia furnizeaza
o explicatie detaliatd referitoare la motivele divergentelor.

(2)  Regulamentul mentionat la alineatul (1) al prezentului
articol este adoptat de citre Comisie, in conformitate cu si in
termen de 30 de zile de la finalizarea procedurii de reglementare
prevazute la articolul 25 alineatul (2).

(3)  In cazul procedurii accelerate mentionate la articolul 15,
Comisia adoptd regulamentul mentionat la alineatul (1) din
prezentul articol in termen de 15 zile de la finalizarea
procedurii de reglementare previzute la articolul 25 alineatul

).

TITLUL 1II
VALORI DE REFERINTA
Atrticolul 18
Instituire si reexaminare

Atunci cand este necesar pentru a asigura buna desfisurare a
controalelor produselor alimentare de origine animald importate
sau introduse pe piatd, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 882/2004, Comisia poate stabili valori de referintd pentru
reziduurile substantelor farmacologic active care nu fac obiectul
unei clasificiri in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), (b) sau (c).

Valorile de referintd sunt reexaminate periodic pentru a se tine
seama de orice noi date stiintifice referitoare la siguranta
alimentard, la rezultatele anchetelor si ale testelor analitice
mentionate la articolul 24 si la progresul tehnologic.

Acele masuri care vizeazi modificarea elementelor neesentiale
din prezentul regulament se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 26 alineatul (3). Din motive imperative de urgentd,
Comisia poate sd utilizeze procedura de urgentd mentionatd la
articolul 26 alineatul (4).
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Articolul 19
Metodele de stabilire a valorilor de referintd

(1)  Valorile de referintd, care trebuie stabilite in temeiul arti-
colului 18, se bazeazd pe continutul de analit intr-o probd, care
poate fi detectat si confirmat de laboratoarele de control oficiale
desemnate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004,
printr-o metodd analiticd validatd in conformitate cu cerintele
comunitare. Valorile de referintd ar trebui si ia in considerare
cea mai scizutd concentratie a reziduurilor care poate fi cuanti-
ficatd printr-o metodd analiticd validatd in conformitate cu
cerintele comunitare. Comisia este consiliatd de laboratorul
comunitar de referintd cu privire la functionarea metodelor de
analizd.

(2)  Fird a aduce atingere celui de al doilea paragraf al arti-
colului 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
Comisia transmite, dupd caz, EFSA o cerere de evaluare a
riscurilor, pentru a stabili dacd valorile de referintd sunt
adecvate pentru a proteja sindtatea umani. In aceste cazuri,
EFSA se asigurd cd avizul este transmis Comisiei in termen de
210 zile de la primirea cererii.

(3) In vederea asiguririi unui nivel inalt de protectie a
sanatatii, se aplicd principiile evaludrii riscului. Evaluarea
riscului se bazeazd pe principiile metodologice, precum si pe
metodele stiintifice care urmeazd si fie adoptate de citre
Comisie, in urma consultirii EFSA.

Misurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale
ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 26 alineatul (3).

Atticolul 20

Contributia comunitard la mdsurile de sprijin privind
valorile de referintd

Dacd pentru punerea in aplicare a prezentului titlu este nevoie
de finantarea de citre Comunitate a misurilor de stabilire si
punere in aplicare a valorilor de referintd, se aplicd
articolul 66 alineatul (1) litera () din Regulamentul (CE)
nr. 822/2004.

TITLUL IV
DISPOZITII DIVERSE
Articolul 21
Metode analitice

Agentia consultd laboratoarele comunitare de referintd pentru
analizele de laborator ale reziduurilor desemnate de catre
Comisie, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004,
cu privire la metodele analitice adecvate pentru detectarea rezi-
duurilor de substante farmacologic active pentru care a fost
stabiliti o limitdi maximi de reziduuri, in conformitate cu
articolul 14 din prezentul regulament. In scopul controalelor
armonizate, agentia pune la dispozitia laboratoarelor comu-

nitare si nationale de referintd, desemnate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 882/2004, informatii privind respectivele
metode analitice.

Articolul 22
Circulatia produselor alimentare

Statele membre nu pot sd interzicd sau si restrictioneze impor-
turile si introducerea pe piatd a produselor alimentare de origine
animald din motive care tin de limitele maxime de reziduuri sau
de valorile de referintd, in cazul in care prezentul regulament si
normele de punere in aplicare a acestuia au fost respectate.

Articolul 23
Introducerea pe piatd

Produsele alimentare de origine animald care contin reziduuri
ale unei substante farmacologic active:

(a) clasificatd, in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), (b) sau (c), la un nivel care depdseste limita
maximi de reziduuri, astfel cum a fost stabilitd in temeiul
prezentului regulament; sau

(b) neclasificati, in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), (b) sau (c), cu exceptia cazului in care au fost
stabilite valori de referintd pentru respectiva substantd, in
temeiul prezentului regulament, si nivelul reziduurilor nu
atinge sau nu depiseste aceste valori de referinta,

sunt considerate neconforme cu legislatia comunitara.

Normele detaliate privind limita maximd de reziduuri care
trebuie luatd in considerare in scopul controlului produselor
alimentare derivate din animale care au fost tratate in temeiul
articolului 11 din Directiva 2001/82/CE sunt adoptate de citre
Comisie in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 26 alineatul (2) din prezentul
regulament.

Articolul 24

Misuri in cazul prezentei confirmate a unei substante
interzise sau neautorizate

(1)  In cazul in care rezultatele testelor analitice sunt infe-
rioare valorilor de referintd, autoritatea competentd intreprinde
investigatii, astfel cum este prevdzut in Directiva 96/23/CE,
pentru a determina dacd a avut loc o administrare ilegald de
substante farmacologic active interzise sau neautorizate i, dupd
caz, aplicd sanctiunile previzute.

(2)  In cazul in care rezultatele acestor investigatii sau teste
analitice efectuate asupra produselor avand aceeasi origine
indicd un model recurent care sugereazd o eventuald
problemd, autoritatea competentd pistreazd o evidentd a rezul-
tatelor si informeazd Comisia si celelalte state membre, in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sandtatea
animald, mentionat la articolul 26.
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(3) Dupd caz, Comisia formuleazd propuneri si, in cazul
produselor originare din tdri terte, aduce problema in atentia
autoritdtii competente din tara sau din tdrile de origine vizate,
solicitand clarificarea prezentei recurente a reziduurilor.

(4)  Se adoptd normele detaliate de aplicare a prezentului
articol. Masurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea
acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionatd la articolul 26 alineatul (3).

TITLUL V
DISPOZITII FINALE
Articolul 25
Comitetul permanent pentru produse medicinale veterinare

(1)  Comisia este asistatdi de Comitetul permanent pentru
produse medicinale veterinare.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468|CE se stabileste la o luna.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468|CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 26

Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sindtatea
animald

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la o lund.

(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

(4)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7

din Decizia 1999/468/CE, avind in vedere dispozitiile arti-
colului 8 din respectiva decizie.

Articolul 27

Clasificarea substantelor farmacologic active in temeiul
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90

(I) Pana la 4 septembrie 2009, Comisia adoptd, in confor-
mitate cu procedura de reglementare previzutd la articolul 25
alineatul (2), un regulament care incorporeazd substantele
farmacologic active si clasificarea acestora cu privire la limitele
maxime de reziduuri, astfel cum sunt previzute in anexele I-IV
la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, fird nicio modificare.

(2)  Pentru orice substantd mentionatd la alineatul (1), pentru
care s-a stabilit, in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 2377/90,
limita maxima de reziduuri, Comisia sau un stat membru poate,
de asemenea, sd prezinte agentiei o cerere de avize privind
extrapolarea la alte specii sau tesuturi, in conformitate cu
articolul 5.

Se aplicd articolul 17.

Articolul 28
Raportare

(1)  Comisia prezintd un raport Parlamentului European si
Consiliului pand la 6 iulie 2014.

(2)  Raportul evalueazi, in special, experienta dobanditd prin
punerea in aplicare a prezentului regulament, inclusiv experienta
cu substantele clasificate in temeiul prezentului regulament, care
au o utilizare multipla.

(3)  Raportul este insotit, dupd caz, de propuneri relevante.

Articolul 29
Abrogare
Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 se abroga.

Anexele -V la regulamentul abrogat continud sa se aplice pand
la intrarea in vigoare a regulamentului prevdzut la articolul 27
alineatul (1) din prezentul regulament, iar anexa V la regula-
mentul abrogat continud si se aplice pand la intrarea in vigoare
a masurilor previzute la articolul 13 alineatul (1) din prezentul
regulament.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteazd ca trimiteri
la prezentul regulament sau, dupi caz, ca trimiteri la regula-
mentul mentionat la articolul 27 alineatul (1) din prezentul
regulament.
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Atrticolul 30 ,Comisia poate sd modifice aceste perioade de asteptare sau

o .. sd stabileascd alte perioade de asteptare. Prin aceasta, Comisia
Modificari la Directiva 2001/82/CE poate distinge intre produsele alimentare, specii, rutele de
Directiva 2001/82/CE se modificd dupd cum urmeazi: administrare si anexele la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90.
Misurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale din prezenta directivd, se adoptd in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionatd la

1. La articolul 10, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text: articolul 89 alineatul (2a)."

Articolul 31
,(3)  Prin derogare de la articolul 11, Comisia intocmeste o o

listd de substante: Modificiri la Regulamentul (CE) nr. 726/2004

La articolul 57 alineatul (1) din Regulamentul (CE)

i . nr. 726/2004, litera (g) se inlocuieste cu textul urmator:
— care sunt esentiale pentru tratamentul ecvideelor; sau

»(g) emite avize cu privire la limitele maxime de reziduuri ale
produselor medicinale veterinare si ale produselor biocide
utilizate in cresterea animalelor, care pot fi acceptate in
alimentele de origine animald in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor

— care aduc un beneficiu clinic comparativ cu alte optiuni
de tratament disponibile pentru ecvidee;

si pentru care perioada de asteptare nu este mai micd de sase comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale
luni in conformitate cu mecanismele de control previzute in substantelor farmacologic active din alimentele de origine
Deciziile 93/623/CEE si 2000/68/CE. animal3 (¥).

Mésurile respective, destinate si modifice elemente (* JO L 152, 16.6.2009, p. 11".

neesentiale din prezenta directivd prin completarea acesteia,

se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu

control mentionatd la articolul 89 alineatul (2a).” Articolul 32
Intrarea in vigoare

2. La articolul 11 alineatul (2), paragraful al treilea se inlo- Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
cuieste cu urmdtorul text: data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Strasbourg, 6 mai 2009.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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REGULAMENTUL (CE) NR. 471/2009 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 6 mai 2009

privind statisticile comunitare privind comertul exterior cu tirile terte si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 1172/95 al Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 285 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Bancii Centrale Europene (1),

hotiraind 1in

conformitate cu procedura previzutd la

articolul 251 din tratat (2),

intrucat:

)

Informatiile statistice privind fluxurile comerciale ale
statelor membre cu tdrile terte sunt de o importantd
capitald pentru politicile economice si comerciale ale
Comunitdtii si pentru analiza evolutiei pietei privind
diferite bunuri individuale. Ar trebui amelioratd trans-
parenta sistemului statistic pentru ca acesta din urmd sd
se poatd adapta la un mediu administrativ in plind
schimbare si pentru a satisface noile cerinte ale utiliza-
torilor. Regulamentul (CE) nr. 1172/95 al Consiliului din
22 mai 1995 privind statisticile referitoare la schimbul de
mdrfuri intre Comunitate si statele membre, pe de o
parte, si tdrile terte, pe de altd parte (%), ar trebui prin
urmare inlocuit cu un nou regulament in conformitate cu
cerintele stabilite la articolul 285 alineatul (2) din tratat.

Statisticile privind comertul exterior se bazeazd pe datele
extrase din declaratiile vamale, astfel cum prevede Regu-
lamentul (CEE) nr. 2913/92 al Consiliului din
12 octombrie 1992 de instituire a Codului vamal
comunitar (*) (denumit in continuare ,Codul vamal’).
Progresul inregistrat in integrarea europeand si schim-
barile care au rezultat in materie de vimuire, inclusiv
autorizatiile unice pentru utilizarea declaratiilor simpli-
ficate sau a procedurii de vdmuire la domiciliu, precum
si vdmuirea centralizatd care va rezulta din procesul
actual de modernizare a Codului vamal, conform preve-

() JO C 70, 15.3.2008, p. 1.
(%) Avizul Parlamentului European din 23 septembrie 2008 (nepublicat

incd in Jurnalul Oficial) si Pozitia comund a Consiliului din
16 februarie 2009 (JO C 75 E din 31.3.2009, p. 58) si Pozitia
Parlamentului European din 2 aprilie 2009 (nepublicatd incd in
Jurnalul Oficial).

() JO L 118, 25.5.1995, p. 10.
() JO L 302, 19.10.1992, p. 1.

(
(
(

’)
9
’)

derilor Regulamentului (CE) nr. 450/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2008
de stabilire a Codului vamal comunitar (Codul vamal
modernizat) (°) (denumit in continuare ,Codul vamal
modernizat”) justifici anumite modificiri. In special ele
fac necesard adaptarea modalitdtilor de producere a statis-
ticilor de comert exterior, revizuirea conceptului de stat
membru importator sau exportator, precum si definirea
mai precisi a surselor de date care urmeazd a fi
exploatate in vederea elabordrii statisticilor comunitare.

In urma simplificirilor aduse formalititilor si controalelor
vamale in temeiul Codului vamal modernizat, este posibil
ca declaratiile vamale si nu fie disponibile. Pentru a
mentine statisticile de comert exterior complete, ar
trebui sd fie adoptate mdsuri care si garanteze furnizarea
de date statistice de cdtre acei operatori economici care
beneficiazd de simplificare.

Decizia nr. 70/2008/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 15 ianuarie 2008 privind crearea unui
mediu informatizat pentru vama si comert (°) va institui
un sistem vamal electronic pentru schimbul de date
cuprinse in declaratiile vamale. Pentru a inregistra fluxul
fizic al schimbului de mirfuri intre statele membre si
tdrile terte si pentru a garanta cd datele privind impor-
turile §i exporturile sunt disponibile in statul membru in
cauzd, sunt necesare si ar trebui si fie materializate
acorduri intre administratiile vamale si autorititile
statistice. In acelasi scop, sunt necesare norme privind
schimbul de date intre administratiile statelor membre.
Acest sistem de schimb de date ar trebui sd beneficieze
cat se poate de mult de infrastructura instituitd de auto-
ritdtile vamale.

Pentru a aloca exporturile si importurile comunitare unui
anumit stat membru este necesar sd se prelucreze date
privind ,statul membru de destinatie” pentru importuri si
ystatul membru real de export” pentru exporturi. Pe
termen mediu, aceste state membre ar trebui sd devind
stat membru importator si stat membru exportator in
vederea utilizdrii acestor date pentru statisticile de
comert exterior.

In sensul prezentului regulament, marfurile destinate
comertului exterior se clasificdi in conformitate cu
Nomenclatura combinatd stabiliti prin Regulamentul
(CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987
privind Nomenclatura tarifard si statisticd si Tariful
vamal comun (7) (denumitd in continuare ,Nomenclatura
combinati”).

145, 4.6.2008, p. 1.

JOL
JO L 23, 26.1.2008, p. 21.
JoL

256, 7.9.1987, p. 1.
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

Pentru a satisface necesitdtile Bancii Centrale Europene si
Comisiei de informatii referitoare la proportia euro in
schimburile comerciale internationale de madrfuri,
moneda de facturare a exporturilor si importurilor ar
trebui declaratd la un nivel agregat.

In scopul negocierilor comerciale si gestionarii pietei
interne, Comisia ar trebui si dispund de informatii
detaliate privind tratamentul preferential al mdrfurilor
importate in Comunitate.

Statisticile privind comertul exterior furnizeazd date
pentru elaborarea balantei de pliti si a conturilor
nationale. Caracteristicile care permit adaptarea acestora
in vederea utilizarii lor in balanta de pliti ar trebui si
facd parte din seria de date obligatorii si standard.

Statisticile statelor membre privind antrepozitele vamale
si zonele libere nu fac obiectul unor dispozitii armo-
nizate. Cu toate acestea, producerea acestor statistici in
scopul utilizdrii la nivel national rimane optionala.

Statele membre ar trebui sd furnizeze Eurostat date
anuale agregate privind comertul defalcate in functie de
caracteristicile intreprinderii, intre intrebuintdrile acestor
date fiind aceea de a facilita analiza modului in care
intreprinderile europene functioneazi in contextul globa-
lizarii. Legdtura dintre statisticile referitoare la intre-
prinderi si statisticile referitoare la comert poate fi
stabilitd prin fuzionarea datelor cu privire la importator
si exportator, puse la dispozitie in declaratia vamald, cu
datele cerute prin Regulamentul (CE) nr. 177/2008 al
Parlamentului ~ European i al  Consiliului  din
20 februarie 2008 de stabilire a unui cadru comun
pentru registrele de uz statistic ale intreprinderilor ().

Regulamentul (CE) nr. 223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 martie 2009 privind
statisticile europene (?) furnizeazd un cadru de referintd
pentru dispozitiile previzute de prezentul regulament. Cu
toate acestea, nivelul de informare foarte detaliat in
domeniul statisticilor comertului cu marfuri necesitd
norme specifice in materie de confidentialitate pentru
asigurarea unor statistici pertinente.

Transmiterea de date care fac obiectul confidentialitatii
statistice este reglementatd de normele previzute de
Regulamentul (CE) nr. 223/2009 si de Regulamentul
(Euratom, CEE) nr. 1588/90 al Consiliului din 11 iunie
1990 privind transmiterea de date statistice confidentiale
Biroului Statistic al Comunitdtilor Europene (?). Miasurile

61, 5.3.2008, p. 6.

JOL
JO L 87, 31.3.2009, p. 164.
Jo L

151, 15.6.1990, p. 1.

(14)

(16)

17)

(18)

luate in conformitate cu aceste regulamente asigurd o
protectie fizicd si logicd a datelor confidentiale §i previn
divulgarea neautorizatd sau utilizarea acestor date in alte
scopuri decat cel statistic la data producerii §i difuzarii
statisticilor comunitare.

In procesul de producere si difuzare a statisticilor comu-
nitare in conformitate cu prezentul regulament, autori-
tatile statistice nationale si comunitare ar trebui si tind
seama de principiile previzute in Codul bunelor practici
statistice europene, care a fost adoptat de Comitetul
pentru programe statistice la 24 februarie 2005 si
anexat la Recomandarea Comisiei din 25 mai 2005
privind independenta, integritatea si responsabilitatea
autoritdtilor statistice nationale si comunitare.

Ar trebui si fie elaborate dispozitii specifice care si
rimand in vigoare pand la data la care modificarea legis-
latiei vamale genereazd date suplimentare privind decla-
ratiile vamale si pand in momentul in care legislatia
comunitard va impune schimbul electronic de date
vamale.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, respectiv
stabilirea unui cadru comun pentru producerea siste-
maticd de statistici comunitare privind comertul
exterior, nu poate fi realizat in masurd suficientd de
cdtre statele membre si, prin urmare, datoritd dimensiunii
si efectelor actiunii, poate s fie mai bine realizat la nivel
comunitar, Comunitatea poate adopta masuri in confor-
mitate cu principiul subsidiaritatii prevdzut la articolul 5
din tratat. In conformitate cu principiul proportionalititii,
astfel cum este previzut la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea acestui obiectiv.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament ar trebui adoptate in confor-
mitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din
28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea
competentelor de executare conferite Comisiei (4.

In special, Comisia ar trebui si fie imputernicitd si
adapteze lista procedurilor vamale sau destinatia vamald
admisd care determind un export sau un import in cadrul
statisticilor de comert exterior; sd adopte norme diferite
sau speciale privind madrfurile sau migcdrile care, din
motive metodologice, impun adoptarea de dispozitii
speciale; si adapteze lista mdrfurilor sau miscdrilor
excluse din statisticile de comert exterior; sd specifice
sursele datelor, altele decat declaratiile vamale pentru
inregistrarile importurilor si exporturilor de marfuri sau
misciri speciale; sd precizeze datele statistice, inclusiv
codurile care urmeazd si fie utilizate; si stabileascd

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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cerinte pentru date referitoare la marfuri sau miscdri
speciale; sd stabileascd cerinte privind producerea statis-
ticilor; sd precizeze caracteristicile esantioanelor; sa stabi-
leascd perioada de raportare si nivelul de agregare pentru
tarile partenere, marfuri i valute; si si adapteze termenul
de transmitere a statisticilor, continutul, problematica
abordatd i conditiile de revizuire pentru statisticile deja
transmise; si si stabileascd termenul pentru transmiterea
statisticilor privind comertul defalcat in functie de carac-
teristicile intreprinderilor si a statisticilor privind
comertul in functie de moneda de facturare. Intrucat
mdsurile respective au un domeniu general de aplicare
si sunt destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea
acestuia cu noi elemente neesentiale, acestea trebuie si
fie adoptate in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control previzutd la articolul 5a din
Decizia 1999/468|CE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste un cadru comun pentru
producerea sistematici de statistici comunitare privind
comertul de marfuri cu tdrile terte (denumite in continuare
Lstatistici privind comertul exterior”).

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:

(a) ,mirfuri” inseamnd toate bunurile mobile, inclusiv electri-
citatea;

oy A

Lteritoriul statistic al Comunitdtii” inseamna ,teritoriul vamal
al Comunitdtii” astfel cum este definit in Codul vamal, la
care se adaugd insula Helgoland de pe teritoriul Republicii
Federale Germania;

Cx

(c) ,autoritdti statistice nationale” inseamna institutele nationale
de statisticd si alte organisme care, in fiecare stat membru,
au atributii de producere a statisticilor privind comertul
exterior;

=

L»autorititi vamale” inseamnd ,autorititile vamale”, astfel cum
sunt definite in Codul vamal;

(e) ,declaratie vamald” inseamnd ,declaratia vamald”, astfel cum
este definitd in Codul vamal;

(f) ,decizia vdmilor” inseamnd orice act oficial al autoritdtilor
vamale privind declaratiile vamale acceptate si avind efecte
juridice asupra uneia sau mai multor persoane.

Atticolul 3
Domeniul de aplicare

(1)  Statisticile privind comertul exterior inregistreazd impor-
turile si exporturile de marfuri.

Exportul este inregistrat de cdtre statele membre atunci cand
mdrfurile pardsesc teritoriul statistic al Comunititii conform
uneia din urmitoarele proceduri vamale sau conform destinatiei
vamale admise, previzute in Codul vamal:

(a) export;
(b) perfectionare pasivi;

(c) reexportarea dupd perfectionarea activd sau dupid perfec-
tionarea sub control vamal.

Importul este inregistrat de cdtre statele membre atunci cand
mdrfurile intrd pe teritoriul statistic al Comunitdtii conform
uneia din urmdtoarele proceduri vamale previzute in Codul
vamal:

(a) punere in liberd circulatie;
(b) perfectionare activa;

(¢) perfectionare sub control vamal.

(2)  Mdisurile destinate s modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament referitoare la adaptarea listei proce-
durilor vamale sau a destinatiei vamale admise previzute la
alineatul (1) pentru a tine seama de modificdri aduse Codului
vamal sau dispozitiilor derivate din conventii internationale se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 11 alineatul (3).

(3) Din motive metodologice, anumite marfuri sau miscdri
impun adoptarea de dispozitii speciale. Aceasta se referd la
instalatii industriale, nave si aeronave, produse marine, marfuri
livrate citre nave si aeronave, transporturi esalonate, marfuri
militare, marfuri pentru sau de pe platformele maritime, nave
spatiale, electricitate si gaze, precum si deseuri (denumite in
continuare ,marfuri sau miscari speciale”).

Misurile destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea
acestuia, referitoare la marfuri si miscdri speciale si la dispozitii
diferite sau speciale aplicabile acestora se adoptd in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 11 alineatul (3).
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(4) Din motive metodologice, anumite marfuri sau miscdri
sunt excluse din statisticile privind comertul exterior. Aceasta
se referd la aurul monetar si la mijloacele legale de platd; la
mdrfuri de uz diplomatic sau similar; la miscdrile de marfuri
intre statul membru importator si exportator si fortele lor
armate nationale stationate in afara granitelor, precum si la
anumite marfuri achizitionate sau cedate de fortele armate
strdine; la anumite marfuri care nu fac obiectul unei tranzactii
comerciale; la miscdrile de lansatoare de sateliti inainte de
lansarea acestora; la mdrfuri inainte si dupd reparatie; la
mdrfurile destinate unei intrebuintdri temporare sau dupd
aceasta; la marfurile utilizate ca suporturi de informatii perso-
nalizate si de informatii descdrcate; si la marfurile declarate
verbal la vamd, care sunt fie de naturd comerciald, cu conditia
ca valoarea lor sd nu depiseascd pragul statistic de 1 000 EUR
in valoare sau de 1000 de kilograme ca greutate netd, fie de
naturd necomerciald.

Misurile destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea
acestuia, referitoare la excluderea de mirfuri sau misciri din
statisticile privind comertul exterior se adopti in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 11 alineatul (3).

Articolul 4
Sursa de date

(1) Sursa de date pentru inregistrarea importurilor si expor-
turilor de marfuri mentionate la articolul 3 alineatul (1) este
declaratia vamal3, care include si eventuale amendamente sau
modificdri aduse datelor statistice in urma deciziilor aferente
luate de autorititile vamale.

(2) Dacd in urma simplificirilor aduse in continuare forma-
litatilor si controalelor vamale in temeiul articolului 116 din
Codul vamal modernizat, registrele privind importurile si expor-
turile de bunuri nu sunt disponibile autorititilor vamale,
operatorul economic care a beneficiat de simplificare furnizeazd
datele statistice definite la articolul 5 din prezentul regulament.

(3)  Statele membre pot utiliza in continuare alte surse de
date in vederea producerii statisticilor nationale pand la data
punerii in aplicare a mecanismului reciproc de schimb de date
prin mijloace electronice, mentionat la articolul 7 alineatul (2).

(4)  Pentru madrfurile sau miscarile speciale, astfel cum se
mentioneazd la articolul 3 alineatul (3), pot fi utilizate alte
surse de date decdt declaratia vamala.

(5) Mdisurile destinate s modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea
acestuia, referitoare la culegerea de date in conformitate cu
alineatele (2) si (4) din prezentul articol, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la
articolul 11 alineatul (3). Aceste mdsuri iau pe deplin in consi-
derare necesitatea de a institui un sistem eficient care ar reduce
la minim sarcina administrativi a operatorilor economici si a
administratiilor.

Articolul 5
Date statistice

(1)  Statele membre obtin urmdtoarea serie de date din inre-
gistrdrile importurilor §i exporturilor mentionate la articolul 3
alineatul (1):

(@) fluxul comercial (import, export);
(b) perioada de referintd lunari;

(c) valoarea statistici a madrfurilor la frontiera nationald a
statului membru importator sau exportator;

(d) cantitatea exprimatd in masd netd si intr-o unitate supli-
mentard, atunci cind aceastd indicatie figureazd in
declaratia vamal;

(e) comerciantul, fiind importatorul/destinatarul importului si
exportatorul [expeditorul exportului;

(f) statul membru importator sau exportator, care este statul
membru in care este depusd declaratia vamald, in cazul in
care aceastd indicatie figureazd in declaragia vamala:

(i) la import, statul membru de destinatie;
(ii) la export, statul membru real de export;

(g) tdrile partenere, si anume:

(i) la import, tara de origine si tara de provenientd/de
expeditie;

(ii) la export, ultima tard de destinatie cunoscutd;

(h) marfurile in conformitate cu Nomenclatura combinatd in
urmitorul format:

(i) la import, codul mirfurilor din subpozitia TARIC;

(ii) la export, codul marfurilor din subpozitia Nomen-
claturii combinate;

(i) codul procedurilor vamale care urmeazi si fie utilizate
pentru determinarea procedurii statistice;

() natura tranzactiei, dacd aceasta este indicatd in declaratia
vamal3;

(k) tratamentul preferential la import, in cazul in care este
acordat de autorititile vamale;

() moneda de facturare, dacd aceastd indicatie figureazd in
declaratia vamalg;

(m) modul de transport, cu indicatia:
(i) modul de transport la frontierd;
(i) modul de transport interior;

(iii) containerul.
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(2)  Misurile destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, prin completarea acestuia, referitoare
la precizarea suplimentard a datelor mentionate la alineatul (1)
din prezentul articol, inclusiv a codurilor care urmeazd si fie
utilizate, se adoptd in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionatd la articolul 11 alineatul (3).

(3)  Sub rezerva unei dispozitii contrare si fird a aduce
atingere legislatiei vamale, datele sunt incluse in declaratiile
vamale.

(4)  Pentru mdrfuri sau miscdri speciale previzute la
articolul 3 alineatul (3) si date prevdzute conform articolului
4 alineatul (2) din prezentul regulament pot fi solicitate serii
limitate de date.

Misurile destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, prin completarea acestuia, referitoare
la aceste serii limitate de date se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 11 alineatul (3).

Articolul 6
Producerea statisticilor de comert exterior

(1)  Statele membre produc pentru fiecare perioadd de
referingd lunard statistici privind importurile si exporturile
madrfurilor, exprimate in valoare si in cantitate, defalcate in
functie de:

(a) codul marfurilor;

(b) statul membru importator/exportator;
(c) tarile partenere;

(d) procedura statisticd;

(e) natura tranzactiei;

(f) tratamentul preferential la import;

(g) modul de transport.

Dispozitiile de punere in aplicare privind producerea statisticilor
pot fi stabilite de citre Comisie in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 11 alineatul (2).

(2)  Statele membre produc statistici anuale privind comertul,
defalcate in functie de caracteristicile intreprinderilor, respectiv
in functie de activititile economice desfsurate de intreprindere
conform sectiunii sau nivelului de doud cifre din clasificarea
statisticdi comund a activitdtilor economice in Comunitatea
Europeand (NACE) si de clasa de marime evaluatd in functie
de numdrul de angajati.

Statisticile sunt produse corobordnd datele referitoare la carac-
teristicile intreprinderilor, inregistrate in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 177/2008, cu datele privind importurile si
exporturile, inregistrate in conformitate cu articolul 5 alineatul
(1) din prezentul regulament. In acest scop, autorititile vamale
nationale furnizeazd autorititilor statistice nationale numarul de
identificare a comerciantilor in cauzi.

Misurile destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, prin completarea acestuia, referitoare
la coroborarea datelor cu statisticile care urmeazd si fie
produse se adoptd in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionatd la articolul 11 alineatul (3).

(3) La fiecare doi ani, statele membre elaboreazi statistici
privind comertul, defalcate pe moneda de facturare.

Statele membre produc statistici utilizind un esantion repre-
zentativ de inregistrdri privind importurile si exporturile,
provenind din declaratiile vamale care cuprind informatii refe-
ritoare la moneda de facturare. In cazul in care informatia refe-
ritoare la moneda de facturare pentru exporturi nu figureazd in
declaratia vamald, se efectueazd o anchetd pentru colectarea
datelor necesare.

Misurile destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea
acestuia, referitoare la caracteristicile esantionului, perioada de
raportare si nivelul de agregare pentru tdrile partenere, marfuri
si valute, se adoptd in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionatd la articolul 11 alineatul (3).

(4)  Producerea de citre statele membre a unor statistici supli-
mentare in scopuri nationale poate fi decisd atunci cand datele
figureazd in declaratia vamala.

(5)  Statele membre nu sunt obligate si elaboreze si si
comunice Comisiei (Eurostat) statistici privind comertul
exterior referitoare la datele statistice care, in conformitate cu
Codul vamal sau cu instructiunile nationale, nu sunt incd inre-
gistrate si nici nu pot fi deduse direct din alte date din declaratia
vamald depusi la autoritdtile lor vamale. Pentru statele membre,
transmiterea urmdtoarelor date este de aceea optional:

(a) la import, statul membru de destinatie;
(b) la export, statul membru real de export;

(c) natura tranzactiei.

Articolul 7
Schimbul de date

(1)  Autoritdtile statistice nationale obtin, fird intarziere si cel
tarziu in luna urmatoare celei in cursul cdreia declaratiile vamale
au fost acceptate sau au facut obiectul deciziilor vamale care se
referd la acestea, din partea autoritdtilor vamale inregistririle
privind importul si exportul, bazate pe declaratiile care sunt
depuse pe langd aceste autoritdti.

Inregistrarile contin cel putin acele date statistice enumerate la
articolul 5 care, in conformitate cu Codul vamal sau cu instruc-
tiunile nationale, figureazd in declaratia vamala.
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(2)  De la data punerii in aplicare a unui mecanism reciproc
de schimb de date prin mijloace electronice, autorititile vamale
asigurd faptul cd 1inregistririle referitoare la importuri si
exporturi sunt transmise autoritdtii statistice nationale a
statului membru care este desemnat in inregistrare ca fiind:

(a) la import, statul membru de destinatie;

(b) la export, statul membru real de export.

Mecanismul reciproc de schimb de date se aplicd cel tarziu de la
data de la care se aplicd titlul I capitolul 2 sectiunea 1 din Codul
vamal modernizat.

(3)  Disporzitiille de aplicare privind modalititile acestei
transmisii, mentionate la alineatul (2) din prezentul articol,
pot fi stabilite in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 11 alineatul (2).

Articolul 8

Transmiterea citre Comisie (Eurostat) a statisticilor privind
comertul exterior

(1)  Statele membre comunicd Comisiei (Eurostat) statisticile
mentionate la articolul 6 alineatul (1) in termen de 40 de zile de
la incheierea fiecirei perioade de referintd lunara.

Statele membre asigurd faptul cd statisticile contin informatii
privind toate importurile si exporturile efectuate in perioada
de referintd in cauzd, efectudnd ajustdri in cazul in care inregis-
trdrile nu sunt disponibile.

Statele membre comunici statistici actualizate atunci cand statis-
ticile deja transmise fac obiectul revizuirilor.

Statele membre includ in rezultatele comunicate Comisiei
(Eurostat) orice informatii statistice de naturd confidentiala.

Misurile destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea
acestuia, referitoare la adaptarea termenului de transmitere a
statisticilor, continutul, problematica abordatd si conditiile de
revizuire pentru statisticile deja transmise, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 11 alineatul (3).

(2)  Mdisurile destinate s modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, prin completarea acestuia, referitoare
la termenul de transmitere a statisticilor privind comertul
defalcate in functie de caracteristicile intreprinderilor,
mentionate la articolul 6 alineatul (2), precum si a statisticilor
privind comertul defalcate pe moneda de facturare, mentionate
la articolul 6 alineatul (3), se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionati la
articolul 11 alineatul (3).

(3)  Statele membre comunicd statisticile sub formd elec-
tronici in conformitate cu o normd de schimb. Modalitatile

practice de comunicare a rezultatelor pot fi stabilite in confor-
mitate cu procedura mentionatd la articolul 11 alineatul (2).

Articolul 9
Evaluarea calititii

(1)  In sensul prezentului regulament, urmitoarele criterii de
calitate se aplicd statisticilor care trebuie comunicate:

(a) ,relevanta”, care se referd la mdisura in care statisticile
raspund nevoilor actuale si potentiale ale utilizatorilor;

(b) ,acuratetea”, care se referd la gradul de apropiere a esti-
madrilor fatd de valori reale necunoscute;

(¢) actualitatea”, care se referd la intervalul dintre momentul in
care informatiile devin disponibile §i producerea eveni-
mentului sau a fenomenului pe care il descriu acestea;

(d) ,punctualitatea”, care se referd la intervalul dintre data
difuzdrii datelor si data tintd (data pand la care datele ar fi
trebuit sd fie difuzate);

(e) ,accesibilitatea” si ,claritatea”, care se referd la conditiile si la
modalitdtile in care utilizatorii pot obtine, utiliza si
interpreta datele;

(f) ,comparabilitatea”, care se referd la mdsurarea impactului
diferentelor dintre conceptele, instrumentele si procedurile
de maisurare statistice aplicate, atunci cand se face o
comparatie intre statistici pe diferite zone geografice,
domenii sectoriale sau in timp;

(g) ,coerenta”, care se referd la caracterul adecvat al datelor
pentru a fi combinate fiabil in moduri diferite si pentru
utilizari diferite.

(2)  In fiecare an, statele membre prezintd Comisiei (Eurostat)
un raport privind calitatea statisticilor transmise.

(3)  In aplicarea criteriilor de calitate previzute la alineatul (1)
din prezentul articol in cazul statisticilor reglementate de
prezentul regulament, modalititile si structura rapoartelor de
calitate se definesc in conformitate cu procedura mentionatd
la articolul 11 alineatul (2).

Comisia (Eurostat) evalueazd calitatea statisticilor transmise.
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Atticolul 10
Difuzarea statisticilor privind comertul exterior

(1)  La nivel comunitar, statisticile privind comertul exterior
elaborate in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) si comu-
nicate de statele membre sunt difuzate de cdtre Comisie
(Eurostat) cel putin in functie de subpozitia din Nomenclatura
combinati.

Numai in cazul in care un importator sau un exportator solicitd
aceasta, autoritdtile nationale ale unui stat membru hotirisc
dacd astfel de statistici ale statului membru respectiv care
permit identificarea importatorului sau exportatorului in cauzd
se pot difuza sau modifica astfel incat difuzarea lor s3 nu aduci
atingere confidentialitatii statistice.

(2)  Fird a aduce atingere difuzdrii datelor la nivel national,
statisticile detaliate defalcate in functie de subpozitia TARIC si
preferinte nu sunt difuzate de Comisie (Eurostat) in cazul in care
dezviluirea lor ar submina protectia interesului public in ceea ce
priveste politicile comerciale si agricole ale Comunitatii.

Articolul 11
Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistati de Comitetul pentru statisticile
privind comertul de marfuri cu tdrile terte.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE este de trei luni.

(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Atrticolul 12
Abrogare

Regulamentul (CE) nr. 1172/95 se abrogd de la 1 ianuarie
2010.

Acesta se aplicd in continuare datelor referitoare la perioadele de
referintd anterioare datei de 1 ianuarie 2010.

Articolul 13
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 ianuarie 2010.

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

membre.

Adoptat la Strasbourg, 6 mai 2009.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
J. KOHOUT
















Pretul abonamentului in 2009
(fara TVA, inclusiv cheltuieli de transport pentru expediere simpla)

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE [ 1 000 EUR pe an (*)
Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE | 100 EUR pe luna (*)
Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, versiunea tiparita + CD-ROM, | 22 de limbi oficiale ale UE | 1200 EUR pe an
ediie anuala (cumulat)
Jurnalul Oficial al UE, seria L, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE | 700 EUR pe an
Jurnalul Oficial al UE, seria L, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE | 70 EUR pe luna
Jurnalul Oficial al UE, seria C, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE | 400 EUR pe an
Jurnalul Oficial al UE, seria C, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE | 40 EUR pe luna
Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, CD-ROM, ediie lunara (cumulat) | 22 de limbi oficiale ale UE | 500 EUR pe an
Supliment la Jurnalul Oficial (seria S — Anunuri de achiziii publice), | Multilingv: 23 de limbi 360 EUR pe an
CD-ROM, ediie bisaptamanala oficiale ale UE (= 30 EUR pe luna)
Jurnalul Oficial al UE, seria C — Anunuri de concurs Limba (limbi) in funcie de 50 EUR pe an
concurs
(*) Pre cu amanuntul: - pana la 32 de pagini: 6 EUR
— de la 33 la 64 de pagini: 12 EUR
— peste 64 de pagini: pre a caz fixat dup

Abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, care apare in limbile oficiale ale Uniunii Europene, este
disponibil in 22 de versiuni lingvistice. Cuprinde seriile L (Legislaie) si C (Comunicari si informari).

Pentru fiecare versiune lingvistica se incheie un abonament separat.

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 920/2005 al Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial L 156
din 18 iunie 2005, care prevede ca, temporar, instituiile Uniunii Europene nu au obligaia de a redacta toate
actele in irlandeza si nici de a le publica in aceasta limba, Jurnalele Oficiale publicate in limba irlandeza se
comercializeaza separat.

Abonamentul la Suplimentul Jurnalului Oficial (seria S — Anunuri de achiziii publice) cuprinde toate cele 23 de
versiuni lingvistice oficiale intr-un singur CD-ROM multilingv.

La cerere, abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene confera dreptul de a primi diverse anexe ale
Jurnalului Oficial. Abonailor li se semnaleaza apariia anexelor printr-un ,Anun pentru cititori” inclus in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Distribuire si abonamente
Publicaiile destinate vanz arii, editate de Oficiul pentru Publicaii Oficiale ale Comunitailor Europene, pot fi procu-
rate prin ageniile noastre de vanzari.
Lista ageniilor de vanzari este disponibila la adresa:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_ro.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) ofera un acces direct si gratuit la dreptul Uniunii Europene. Acest
site permite consultarea Jurnalului Oficial al Uniunii Europene, inclusiv a tratatelor, a legislatiei, a
jurisprudentei si a actelor pregatitoare ale legislatiei.

Pentru mai multe informatii despre Uniunea Europeana, consultati: http://europa.eu
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