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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Propunerea face parte din pachetul transversal de simplificare legislativa anuntat in Viziunea
Comisiei Europene pentru agriculturd si sectorul alimentar!. Scopul pachetului este de a
reduce sarcinile de reglementare inutile, mentinand in acelasi timp standarde ridicate pentru
siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale, precum si pentru protectia sanatatii
umane si animale si a mediului. Pachetul raspunde solicitarilor repetate din partea partilor
interesate si a statelor membre ale UE pentru proceduri de reglementare mai rapide si mai
clare.

Prezenta initiativa vizeaza simplificarea si rationalizarea anumitor cerinte si proceduri pentru
produsele utilizate in productia de produse alimentare si de hrana pentru animale, identificate
ca fiind deosebit de impovardtoare de catre industrie si autoritdti. Aceste dispozitii ar
beneficia de pe urma rationalizarii si a modernizarii reglementarilor, ceea ce ar face ca
legislatia respectiva sd devind mai eficientd si mai rentabild pentru industrie si autoritatile din
statele membre, asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sandtatii umane si
animale si a mediului. Mai precis, prezenta initiativa vizeaza simplificarea anumitor dispozitii
si proceduri si asigurarea unei mai bune puneri in aplicare a urmatoarelor acte:

Regulamentul (CE) nr.1107/2009%: in conformitate cu anuntul din Viziunea pentru
agriculturd si sectorul alimentar, este necesar sd se accelereze accesul pe piatd al noilor
substante de control biologic si al produselor care le contin, pentru a spori disponibilitatea
acestora pentru fermierii europeni, cu scopul de a sprijini trecerea la practici fitosanitare mai
durabile si de a reduce utilizarea unor produse chimice mai periculoase pentru protectia
plantelor.

Substantele de control biologic [cum ar fi microorganismele, compusii semiochimici
(feromonii), extractele din plante] sunt alternative mai durabile la substantele active chimice.
Cu toate acestea, gama de organisme ddundtoare pe care le pot controla cele deja aprobate in
prezent si numarul de culturi pe care este permisd utilizarea acestora sunt relativ limitate.
Solicitantii potentiali ai aprobarii de noi substante de control biologic si ai autorizatiilor
pentru produse pentru o gamd mai largd de culturi se plang de faptul ca expertiza si
capacitatea statelor membre de a efectua evaluarile necesare ale riscurilor sunt insuficiente si
ca timpul necesar introducerii pe piatd este prea lung. Comisia a luat deja masuri pentru a
facilita introducerea pe piatd a substantelor de control biologic. De exemplu, in 2022 au fost
adoptate cerinte actualizate in materie de date®* si principii uniforme® pentru microorganisme,
pentru a le face mai adecvate scopului, si a fost dezvoltat un proiect al Grupului operativ

! Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

si Comitetul Regiunilor, Viziunea pentru agriculturd si sectorul alimentar Impreuna pentru construirea unui
sector agricol si alimentar al UE atractiv pentru generatiile viitoare, COM/2025/75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE
ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/?2uri=CELEX%3A02013R0283-20221121.

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/?2uri=CELEX%3A02013R0284-20221121.

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/2uri=CELEX%3A02011R0546-20221121.
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pentru asigurarea respectirii normelor privind piata unici (SMET)® pentru a aborda
intarzierile 1n autorizarea produselor de control biologic de catre statele membre prin
schimbul de bune practici si de solutii pentru o mai mare eficientd si mai putine sarcini. Cu
toate acestea, masurile luate nu sunt incd suficiente. Prin urmare, prezenta propunere
legislativd contine mai multe modificdri punctuale ale Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
pentru a accelera accesul pe piatd al substantelor de control biologic si al produselor care le
contin.

Mai multe parti interesate au prezentat observatii in cadrul cererii de contributii referitoare la
Actul legislativ privind biotehnologiile® (14 mai 2025-11 iunie 2025), solicitand, printre
altele, sa se rationalizeze procesul de reglementare pentru produsele de control biologic si sa
existe o definitie clara pentru acest grup de substante pentru a delimita domeniul de aplicare al
substantelor care beneficiaza de eforturile de simplificare propuse in Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 modificat. Contributia acestora este, de asemenea, inclusd si luatd Tn
considerare 1n dispozitiile propuse.

Mai multe state membre, in special cele mai mici, au semnalat, de asemenea, faptul ca
solicitantii de autorizatii pentru produse care contin substante de control biologic si substante
active cu risc redus nu depun cereri pe teritoriile lor, avand in vedere potentialul limitat al
pietei in raport cu costurile si intarzierile legate de necesitatea de a obtine autorizatii in
diferitele zone in care sunt desemnate statele membre in conformitate cu anexal la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si din cauza dificultatilor si a intarzierilor in procedurile de
recunoastere reciprocd. Prin urmare, se propune consolidarea procedurii de recunoastere
reciproca pentru produsele fitosanitare care contin numai substante de control biologic sau
substante active cu risc redus, prin prevederea unui acord tacit in cazul in care statul membru
in cauza nu ia o decizie cu privire la procedura de recunoastere reciproca in perioada de 120
de zile.

Articolul 67 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ca utilizatorii
profesionisti ai produselor fitosanitare pastreaza, pentru o perioada de cel putin trei ani,
evidenta produselor fitosanitare pe care le utilizeaza care sa specifice denumirea produsului
fitosanitar, timpul aplicarii si doza utilizata, zona si cultura pentru care s-a folosit produsul
fitosanitar, pentru a ridica nivelul de protectie a sdnatitii umane si animale, precum si a
mediului, asigurand trasabilitatea si expunerea potentiald, pentru a spori eficienta
monitorizarii si a controlului si pentru a reduce costurile monitorizarii calitatii apei. Avand in
vedere ca astfel de informatii sunt mai putin relevante pentru produsele fitosanitare care
contin substante de control biologic si pentru a reduce sarcina administrativa pentru fermieri,
obligatia de a tine evidente nu ar trebui sd se aplice produselor de protectie a plantelor care
contin numai substante de control biologic.

In plus, experienta dobanditi in urma punerii in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 si constatarile Raportului privind reevaluarea REFIT a legislatiei privind
pesticidele’, precum si sugestiile statelor membre si ale partilor interesate au aritat ci
modificarea anumitor alte dispozitii din regulament poate spori claritatea, poate raspunde
preocupadrilor legate de capacitatea continud a fermierilor de a produce culturi pentru a asigura
securitatea alimentard si poate reduce in mod semnificativ sarcinile administrative pentru
autoritati si partile interesate, fara a diminua nivelul de protectie a sandtdtii umane sau
animale sau a mediului.

Evaluarea REFIT a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 a aratat ca cele mai importante
sarcini pentru Intreprinderi si statele membre sunt legate de procedurile de aprobare si de

6 https://ec.europa.eu/internal _market/smet/projects/biosolutions/index_en.htm.
7 https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/refit_en.
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reinnoire a aprobarii substantelor active, precum si de autorizare si de reinnoire a autorizatiei
pentru produsele fitosanitare. In special, din cauza lipsei de resurse ale autoritatilor
competente din statele membre, in majoritatea cazurilor, termenele regulamentare pentru
finalizarea procedurilor administrative nu pot fi respectate®, ceea ce are un impact negativ
asupra fermierilor si a industriei. Atelierul Procedura de autorizare zonala — imbunatatiri si
evolutii (ZAPID), care a avut loc Tn 2023°, a avut drept scop remedierea acestor intarzieri prin
luarea in considerare a diferitelor optiuni pentru sporirea eficientei In evaluarea cererilor de
autorizare a produselor. Una dintre concluziile atelierului a fost cd statele membre aloca
resurse semnificative pentru reinnoirea sistematica a aprobarilor pentru substantele active,
urmata de reinnoirea autorizatiilor pentru produsele fitosanitare, deoarece acestea sunt limitate
in timp si ar expira daci nu s-ar depune si evalua cereri de reinnoire. In consecinta, aprobarile
pentru substantele active noi si autorizatiile initiale pentru produsele fitosanitare care contin
substante active noi sunt adesea chiar mai intarziate sau potentialii solicitanti nu gasesc niciun
stat membru care sd poata prelua rolul de stat membru raportor sau de stat membru de
referinta.

Aceste intarzieri impiedica tranzitia catre substante active si produse fitosanitare mai durabile.
Prin urmare, in statele membre ar trebui puse la dispozitie resurse dedicate procedurilor de
reinnoire pentru evaluarea cererilor de noi substante active si produse. Avand in vedere ca
majoritatea substantelor active aprobate au fost supuse cel putin unui proces de reinnoire si ca
se preconizeaza ca noile substante active vor avea proprietati toxicologice si ecotoxicologice
mai bune, se propune ca aprobarile substantelor active sa devina nelimitate in timp, cu
exceptia substantelor active susceptibile de 1inlocuire si a celor aprobate in temeiul
articolului 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr.1107/2009, deoarece acestea au
proprietati care prezintd motive de ingrijorare in ceea ce priveste sdniatatea umana sau animala
sau mediul. Cu toate acestea, pentru a mentine un nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane
si animale si a mediului, va fi in continuare posibil sa se stabileasca termene pentru aprobari,
daca se considera oportun in lumina rezultatului evaluirii riscurilor. In plus, Comisia, tinand
seama de cererile din partea statelor membre, poate identifica substantele active cu aprobare
nelimitata pentru care se va desfasura o procedurd de reinnoire completa sau poate identifica
substantele active cu perioade de aprobare nelimitate sau limitate pentru reevaluarea
specializatd. In plus, se mentine posibilitatea efectudrii unor revizuiri ad-hoc deja previzute la
articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. O astfel de abordare va conduce la o
utilizare mai eficienta a resurselor, intrucét statele membre si Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentard (,,autoritatea”) ar fi in masurd sa aloce resursele disponibile acelor
substante active pentru care existd o justificare pentru reevaluare si evaludrii cererilor de
aprobare a unor substante active noi si de autorizare a produselor fitosanitare care contin
aceste substante.

Articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 stabileste criteriile de identificare a
substantelor active cu risc redus, facand trimitere la criteriile bazate pe pericole pentru
substantele mentionate in anexa Il punctul 5 si la criteriile bazate pe pericole pentru produsele
fitosanitare care le contin, mentionate la articolul 47. Punerea in aplicare a acestor dispozitii s-
a dovedit dificila in practica, deoarece, la momentul aprobdrii sau al reinnoirii aprobarii
substantelor active, nu se cunoaste, in general, daca criteriile referitoare la produse de la
articolul 47 pot fi indeplinite sau nu. Prin urmare, criteriile sunt simplificate pentru a se referi

8 Raport privind respectarea termenelor legale stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 in ceea ce
priveste autorizarea produselor fitosanitare raportate de statele membre si de Norvegia pentru anii 2017, 2018,
2019 si 2020, https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/pesticides_ppp_report_ms-survey regulatory-
procedures-timing_2017-20 0.pdf.

9 https://food.ec.europa.eu/document/download/21e6b162-ac20-4d3c-aefb-

a9084888f515 en?filename=pesticides_auth-ppp_workshop 20231205 sum.pdf.
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numai la proprietitile intrinseci ale substantei active. In plus, au existat cazuri in care o
substanta activa nu a putut fi aprobata ca substantd activa cu risc redus deoarece anumite
elemente legate de criterii nu au putut fi clarificate pe deplin Tn timpul procedurii de aprobare
sau de reinnoire a aprobdrii, in timp ce ulterior au fost generate informatii suplimentare care
arata ca aceste criterii sunt indeplinite. Cu toate acestea, Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 nu
prevede in prezent posibilitatea de a solicita modificarea statutului unei substante active
aprobate 1n substantd activa cu risc redus. Prin urmare, se introduce o astfel de posibilitate.

Acrticolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede o derogare pentru a
permite aprobarea substantelor active care nu indeplinesc criteriile de aprobare prevazute la
articolul 4 si in anexa II, in cazul in care aceasta aprobare este necesara din cauza unui pericol
grav asupra sanatatii plantelor, care nu poate fi controlat prin alte mijloace disponibile,
inclusiv prin metode chimice si nechimice cu costuri si eficacitate comparabile, cu exceptia
substantelor active cu proprietiti deosebit de periculoase. Tn astfel de cazuri, trebuie luate
toate masurile de reducere a expunerii la substanta activa si trebuie garantatd siguranta
consumatorilor. Statele membre care autorizeazd produsele fitosanitare continand astfel de
substante active trebuie sd elaboreze un plan de eliminare progresiva si sd il prezinte
Comisiei. Cu toate acestea, experienta a aratat cd formularea acestei dispozitii nu este clard in
ceea ce priveste domeniul sdu de aplicare si ar trebui imbundtatitd pentru a clarifica
substantele pentru care este posibild o astfel de derogare. In plus, obligatia statelor membre
care autorizeaza produsele fitosanitare continand astfel de substante active de a elabora un
plan de eliminare progresiva este disproportionata, avand in vedere ca aprobarile in temeiul
acestei dispozitii sunt, in orice caz, limitate la cinci ani. Prin urmare, aceasta obligatie este
eliminata, iar domeniul de aplicare al articolului 4 alineatul (7) este clarificat in continuare.

In urma refuzului reinnoirii aprobarii unei substante active, statele membre trebuie sa retraga
toate autorizatiile produselor care contin substanta activa, iar fermierii trebuie sa inceteze
utilizarea acestor produse. In astfel de situatii, statele membre au nevoie de timp pentru a pune
n aplicare retragerea autorizatiilor pentru produse si, pentru a evita generarea de deseuri si a
acorda timp fermierilor pentru a gasi alternative, articolul 20 alineatul (2) prevede
posibilitatea, in anumite cazuri, de a acorda perioade de gratie care sa nu depdseasca
termenele maxime pentru introducerea pe piatd si utilizarea stocurilor existente de produse
fitosanitare pentru care autorizatiile trebuie retrase. In prezent, articolul 20 alineatul (2) nu
acopera situatiile in care motivele reinnoirii sunt legate de protectia sanatatii sau a mediului,
dar nu existd riscuri imediate pentru sdnatatea umana sau animala sau pentru mediu. Cu toate
acestea, si In aceste situatii ar fi de preferat ca regulamentul care nu reinnoieste aprobarea
unei substante active sd prevada perioade maxime de gratie pe care statele membre le pot
stabili Tn temeiul articolului 46, pentru a permite fermierilor sa gaseasca alternative.

In plus, este posibil ca durata maxima a perioadelor de gratie specificati la actualul articol 20
alineatul (2), si anume 6 luni pentru vanzare si distributie si inca 1 an pentru eliminarea,
depozitarea si utilizarea stocurilor existente, sa nu fie suficientd pentru ca fermierii sa aiba
acces la alternative adecvate in cazurile in care nu existd in prezent alternative rezonabile.
Dublarea duratei totale maxime a perioadelor de gratie la 3 ani ar permite autorizarea unor
produse alternative de protectie a plantelor in astfel de cazuri, daca este necesar, prevenind
astfel pierderile de venituri pentru fermieri si asigurdnd securitatea alimentarda pentru
consumatori.

Un sondaj® efectuat de autoritate a aritat ci autorititile competente din numeroase state
membre nu dispun de expertiza tehnicad sau stiintificd necesara pentru a-si indeplini sarcinile
in calitate de state membre raportoare in perioadele prevazute in Regulamentul (CE)

10 A 33-a reuniune a Retelei de orientare privind pesticidele | Autoritatea.
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nr. 1107/2009. Acest lucru cauzeaza intarzieri semnificative in ceea ce priveste prezentarea si
actualizarea proiectelor de rapoarte de evaluare pentru cererile de aprobare sau de reinnoire a
aprobarii substantelor active, a agentilor fitoprotectori sau a agentilor sinergici. Prin urmare,
propunerea prevede posibilitatea ca statele membre raportoare sa solicite sprijinul Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (,,autoritatea”) in cursul elabordrii unui proiect de
raport de evaluare pentru o cerere de aprobare sau de reinnoire a aprobarii, al evaluarii
informatiilor suplimentare necesare in cursul procesului de evaluare inter pares si al
actualizarii proiectului de raport de evaluare dupa transmiterea sa initiala.

Cerinta ca statele membre sa ia in considerare ,,cunostintele stiintifice si tehnice actuale” in
contextul autorizatiilor pentru produse a condus la unele confuzii si la interpretari divergente
cu privire la ceea ce constituie astfel de cunostinte actuale — Tn special in cazul in care cererile
de autorizare a produselor (sau de recunoastere reciproca a acestora) sunt depuse la cativa ani
de la aprobarea sau relnnoirea aprobdrii unei substante active. Acest lucru a condus la
rezultate divergente ale evaluarii riscurilor in randul statelor membre si la un acces inegal al
fermierilor la produsele de protectie a plantelor, in functie de statul membru in care sunt
stabiliti. Prin urmare, articolul 36 alineatul (3) este clarificat pentru a permite evaluarea
armonizatd a celor mai recente cunostinte stiintifice si tehnice, asigurand, in acelasi timp,
monitorizarea oricaror nevoi specifice de evaluare suplimentara a substantelor active.

S-a observat ca solicitantii au obtinut autorizatii pentru produse intr-un stat membru de
referintd care a stabilit taxe mai mici decat altele, pentru a solicita ulterior recunoasterea
reciprocd a acestor autorizatii in alte state membre, fard a introduce insd produsele de
protectie a plantelor in cauzd pe piata statului membru de referintd care a acordat prima
autorizatie. In consecinta, fermierii din statele membre respective nu au acces la produsele de
protectie a plantelor in cauza, in pofida autorizatiei existente. Pentru a preveni utilizarea
abuziva a sistemului de recunoastere reciproca si eludarea taxelor mai mari, cererea de
recunoastere reciprocd a unei autorizatii pentru un produs este posibila numai dacd produsul
pentru care se solicitd autorizarea prin recunoastere reciproca este introdus efectiv pe piata
statului membru de referinti. In plus, in cazul in care intreprinderile decid si solicite
autorizarea unui produs de protectie a plantelor numai In anumite state membre, dar nu si in
altele, articolul 40 se modifica astfel incat organismele oficiale sau stiintifice implicate in
activitati agricole sau organizatiile agricole profesionale sd poatd solicita mai usor
recunoasterea reciproca a autorizatiilor pentru produse in respectivele alte state membre,
astfel incat si fermierii din acest state si poati avea acces la produsul in cauza. In plus, sarcina
administrativa pentru astfel de solicitanti si, de asemenea, pentru solicitantii de extindere a
autorizatiilor pentru produse pentru utilizari minore este redusd prin eliminarea obligatiei
prevazute la articolul 42 de a furniza anumite documente in cadrul cererii, deoarece acestea
pot fi obtinute direct de la statul membru de referinta care a acordat autorizatia pentru care se
solicitd recunoasterea reciproci sau extinderea. In cele din urma, pentru a accelera accesul la
produsele de protectie a plantelor care contin numai substante de control biologic sau
substante active cu risc redus, se clarifica faptul cd, in cazul in care statele membre nu iau o
decizie cu privire la o cerere de autorizare a unui produs autorizat de statul membru de
referintd in sistemul zonal sau prin recunoasterea reciprocd a unei autorizatii acordate de un
alt stat membru, autorizatia se considerd acordata.

Articolul 51 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 a stabilit dispozitii specifice pentru a
facilita obtinerea autorizatiilor pentru produsele fitosanitare pentru utilizdri minore. Cu toate
acestea, in practica, unele dintre conditii s-au dovedit a fi prea restrictive, de exemplu faptul
ca extinderea unei autorizatii trebuie sa fie in interesul public sau ca recunoasterea reciproca a
unei autorizatii din partea unui alt stat membru este posibila numai daca autorizatia respectiva
vizeazd, de asemenea, o utilizare minora. Prin urmare, aceste restrictii ar trebui eliminate. In
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plus, aplicarea articolului 51 variaza semnificativ de la un stat membru la altul. Un raport al
Mecanismului european de coordonare a utilizdrilor minore din 2022 a subliniat lipsa de
armonizare si dificultitile de a pune la dispozitie produse de protectie a plantelor pentru
culturile minore, care, desi ocupa o suprafatd de productie mai micd in Uniune in comparatie
cu culturile majore, pot fi culturi cu valoare ridicata si sunt importante pentru mediu, fermieri,
producdtori si consumatori. Prin urmare, ar trebui sporite transparenta si schimbul de bune
practici pentru a obtine un acces mai echitabil la produsele de protectie a plantelor pentru
utilizatorii minori de citre toti fermierii, indiferent de statul membru de stabilire. In acelasi
scop, articolul 51 se modifica pentru a prevedea posibilitatea adoptarii de catre Comisie a
unor acte de punere in aplicare care sd armonizeze procedurile de acordare a extinderilor
autorizatiilor pentru utilizari minore si a autorizatiilor prin recunoastere reciproca.

Tn plus, Regulamentul (UE) 2016/2031'? vizeazid prevenirea stabilirii sau a raspandirii
organismelor daunatoare care ar avea un impact economic, de mediu sau social inacceptabil
asupra teritoriului Uniunii, inclusiv asupra productiei agricole a UE. Disponibilitatea
utilizarilor autorizate ale produselor de protectie a plantelor pentru aplicarea dispozitiilor
Regulamentului (UE) 2016/2031 este esentiald, iar statele membre au mentionat in repetate
randuri dificultati in acest sens. De asemenea, autoritatea a indicat in mod repetat n evaludrile
relevante ale riscurilor legate de organismele daunatoare ca incapacitatea de a preveni o astfel
de stabilire sau raspandire a organismelor ddundtoare ar conduce la o utilizare mai intensa a
produselor de protectie a plantelor pe termen mediu sau lung. Simplificarile administrative,
cum ar fi abordarea bazata pe o singurd zona (in loc de trei zone) si o ierarhizare a cererilor
pentru acest tip de scopuri ar spori disponibilitatea in timp util a utilizarilor produselor de
protectie a plantelor si ar asigura posibilitatea de a aplica dispozitiile Regulamentului (UE)
2016/2031.

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 contine dispozitii specifice privind utilizarea substantelor
de baza, care sunt definite ca substante active care au utilizari primare in alte scopuri decat
protectia plantelor, dar care sunt totusi utile fermierilor pentru protejarea plantelor impotriva
organismelor ddundtoare. Majoritatea substantelor de baza aprobate sunt de control biologic,
dar nu toate. In urma aprobirii lor in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, acestea pot
fi utilizate direct de catre fermieri fard a obtine autorizatii nationale din partea statelor
membre. Cu toate acestea, in practica, anumite dispozitii referitoare la substantele de baza s-
au dovedit a fi neclare si impiedica disponibilitatea acestora pentru fermieri, in special
interdictia ca acestea sd nu poata fi substante potential periculoase, sd nu poata fi introduse pe
piata ca produse de protectie a plantelor sau sa aiba o utilizare primara in alte scopuri decat
protectia plantelor. Ambiguitatea unora dintre dispozitiile legale actuale privind substantele de
bazd a condus la o punere in aplicare nearmonizatd in intreaga UE, dupd cum a devenit
evident In cadrul unui atelier cu statele membre organizat in 2024. Prin urmare, dispozitiile
relevante sunt modificate si clarificate astfel incat, pe langa utilizare, introducerea pe piata a
substantelor de bazd aprobate in scopul protectiei plantelor sd nu necesite o autorizare din
partea statelor membre pentru a facilita accesul fermierilor la substantele de baza intr-o forma
adecvata si cu instructiuni de utilizare clare.

Experienta a ardtat cd statele membre au dezvoltat interpretari diferite ale dispozitiilor
referitoare la introducerea pe piatd si utilizarea semintelor tratate cu produse fitosanitare

1 https://minoruses.eu/media/files/resourcessMUCF_MU_Survey 2022 Compiled_Information_final.pdf
12 Regulamentul (UE) 2016/2031 al Parlamentului European si al Consiliului din 26 octombrie 2016
privind masurile de protectie impotriva organismelor daunatoare plantelor, de modificare a Regulamentelor (UE)
nr. 228/2013, (UE) nr. 652/2014 si (UE) nr. 1143/2014 ale Parlamentului European si ale Consiliului si de
abrogare a Directivelor 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE
si 2007/33/CE ale Consiliului (JO L 317, 23.11.20186, p. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Tn special, opiniile divergente cu privire la
masura in care semdnarea semintelor tratate constituie utilizare a produselor de protectie a
plantelor au creat confuzie in rdndul producatorilor de seminte tratate, al fermierilor si al
autoritatilor competente. In plus, statele membre au interpretiri diferite cu privire la faptul
daca dispozitia privind semintele tratate se aplica si altor tipuri de materiale de reproducere a
plantelor, cum ar fi tuberculii, bulbii sau cartofii de samanta. Lipsa de claritate creeaza bariere
in calea liberei circulatii a semintelor tratate si a materialelor de reproducere a plantelor si a
creat disparitdti intre statele membre in ceea ce priveste importurile de seminte tratate cu
substante active care nu sunt aprobate pentru utilizare in UE si semanarea acestora. Prin
urmare, dispozitiile relevante sunt clarificate in vederea sporirii armonizarii intre statele
membre. De asemenea, se clarifica faptul ca utilajele utilizate pentru semanarea semintelor
tratate nu trebuie considerate echipamente de aplicare a pesticidelor in sensul Directivel
2009/128/CE privind utilizarea durabila a pesticidelor, pentru a nu crea sarcini suplimentare
pentru fermieri. Clarificarea nu ar crea o sarcina suplimentara pentru industria de tratare a
semintelor, deoarece semintele tratate in sine nu se considerd inca produse de protectie a
plantelor.

Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 referitoare la protectia datelor din rapoartele
privind testele si studiile utilizate Tn procedurile de reglementare pentru aprobarea
substantelor active si autorizarea produselor fitosanitare au fost modificate iIn mod
semnificativ in comparatie cu cele din Directiva 91/414/CEE abrogati'®. Experienta a
demonstrat cd actualul domeniu de aplicare teritorial fragmentat, prevazut in Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009 (stat membru cu stat membru), creeaza bariere in calea intrarii pe piata a
unor noi furnizori de produse de protectie a plantelor, precum si o distributie inegala si costuri
diferite ale produselor de protectie a plantelor in functie de dimensiunea pietei statului
membru, creand astfel o concurentd neloiald intre producatorii de produse de protectie a
plantelor si fermieri. In plus, actualul regim de protectie a datelor este extrem de complex si
lipsit de transparenta in ceea ce priveste momentul in care protectia datelor pentru un anumit
raport privind testele sau studiile expira in diferitele state membre, in special pentru studiile
sau testele utilizate pentru reinnoirea aprobarilor sau revizuirea autorizatiilor. Prin urmare,
dispozitiile relevante sunt modificate pentru a institui un domeniu de aplicare teritorial al
protectiei datelor la nivelul intregii Uniuni si aceeasi durata a perioadelor de protectie a
datelor pentru un anumit raport privind testele sau studiile in intreaga Uniune, pentru a spori
transparenta si a facilita accesul pe piatd al furnizorilor alternativi, precum si pentru a spori
disponibilitatea produselor de protectic a plantelor la costuri comparabile pentru fermieri,
indiferent de statul membru in care sunt stabiliti.

In cele din urma, se stabilesc dispozitii tranzitorii pentru a oferi securitate juridica in cadrul
procedurilor pentru cererile de aprobare sau de reinnoire a aprobarii substantelor active,
inclusiv a substantelor de baza, sau de autorizare a produselor de protectie a plantelor, care
sunt in curs la data intrarii In vigoare a prezentului regulament si pentru a asigura o tranzitie
lind de la dispozitiile actuale din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 la dispozitiile modificate.

Regulamentul (CE) nr.396/2005: Regulamentul (CE) nr. 396/2005 privind limitele
maxime de reziduuri (LMR) de pesticide permite stabilirea si mentinerea tolerantelor la
importuri si alinierea la standardele Codex pentru reziduurile de pesticide care nu sunt

13 Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz
fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).
14 Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005

privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si
animala pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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aprobate in UE, in cazul in care acestea nu prezinta niciun risc pentru consumatori. in prezent,
ele pot include si o serie de substante care prezinta pericole deosebit de grave care Impiedica
aprobarea lor in UE in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, dar pentru care este totusi
posibil sa se stabileasca limite maxime de reziduuri sigure in produsele alimentare.

In Viziunea pentru agricultura si sectorul alimentar, Comisia a anuntat ci va urmiri o mai
buna aliniere a standardelor de productie aplicate produselor importate, in special in ceea ce
priveste pesticidele. Prin urmare, aceasta a anuntat cd va stabili un principiu conform caruia
cele mai periculoase pesticide interzise in UE din motive de sanatate si de mediu nu pot fi
reautorizate in UE prin intermediul produselor importate. Pentru a face progrese in acest sens,
Comisia a lansat in noiembrie 2025 un studiu pentru a pregati o evaluare a impactului care va
lua in considerare impactul asupra pozitiei concurentiale a UE si implicatiile internationale si,
daca este cazul, Comisia va propune modificari ale cadrului juridic aplicabil. Intre timp,
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 ar trebui sa fie deja modificat pentru a prevedea ca, in cazul
substantelor care nu sunt aprobate in Uniune si care au anumite proprietati deosebit de
periculoase, LMR-urile care au fost stabilite pe baza bunelor practici agricole din tarile terte
sau limitele maxime Codex pot fi stabilite la limita de cuantificare (zero din punct de vedere
tehnic), daca se considera adecvat in lumina rezultatului unei evaluari a impactului.

Pe baza criteriilor stiintifice enumerate in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009*°, printre acestea
se numara substantele cu proprietiti mutagene, cancerigene sau toxice pentru reproducere,
precum si perturbatorii endocrini care pot cauza efecte adverse asupra oamenilor. Prin urmare,
pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a consumatorilor din Uniune, nu ar trebui permis
niciun nivel de expunere.

In plus, printre acestea se numird substantele care sunt poluanti organici persistenti (POP),
substantele persistente, bioacumulative si toxice (PBT) si substantele foarte persistente si
foarte bioacumulative (vPvB), precum si substantele cu proprietati de perturbare a sistemului
endocrin care pot cauza efecte adverse asupra organismelor nevizate. Efectele adverse ale
acestor substante sunt direct legate de proprietdtile lor intrinseci. Substantele persistente, prin
insdsi natura lor, rezista degradarii, ceea ce duce la o prezentd prelungitd in mediu.
Acumularea lor reprezintd o amenintare semnificativd la adresa ecosistemelor, punand in
pericol biodiversitatea, productia agricold si securitatea alimentard. In mod similar,
perturbatorii endocrini interfereaza cu sistemele hormonale ale organismelor vii, cauzand
efecte negative nu numai asupra speciilor individuale, ci si asupra intregilor ecosisteme. Prin
urmare, aceste substante creeaza preocupari de mediu de naturd globala care au o legatura cu
teritoriul Uniunii. Interzicerea prezentei reziduurilor acestor substante in produsele alimentare
din Uniune se aliniaza la eforturile internationale de combatere a poludrii si sprijind
initiativele globale care vizeazi dezvoltarea durabili si conservarea biodiversititii*®.

In plus, definitia termenului ,,toleranta la importuri” de la articolul 3 alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 este adesea inteleasa gresit. Prin urmare, aceasta ar trebui
abrogata si inlocuitd cu o trimitere la bunele practici agricole dintr-o tara tertd. Definitia
bunelor practici agricole de la articolul 3 alineatul (2) litera (a) ar trebui adaptatd in
consecinta.

15 Punctele 3.6.2-3.6.5, 3.7.1-3.7.3 si 3.8.2 din Anexall la Regulamentul (CE) nr.1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului, JO L 309, 24.11.2009.

16 Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (POP), https://www.pops.int/;
Conventia privind diversitatea biologica, https://www.chd.int/.
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Articolul 49 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.396/2005 permite continuarea
comercializarii produselor care au fost introduse pe piatd inainte de aplicabilitatea noilor
limite maxime de reziduuri (LMR), cu conditia ca acestea sa respecte LMR-urile in vigoare la
momentul introducerii lor pe piata sau al depozitarii dupa productie. Cu toate acestea, aceasta
dispozitie nu este aplicatd in prezent la toate nivelurile. In astfel de cazuri, LMR-urile mai
mici nou stabilite sunt, de asemenea, puse in aplicare pentru produsele deja disponibile pe
piata de la data aplicabilititii noilor LMR-uri, indiferent de particularitatile fiecirui caz. In
astfel de circumstante, produsele sunt retrase de pe piatd si distruse. Aceasta situatie apare
frecvent atunci cdnd LMR-urile, care au fost stabile si considerate sigure pe perioade
indelungate, fac obiectul unei reevaluari pe baza cerintelor revizuite in materie de date si/sau a
modelelor actualizate de evaluare a expunerii.

Imposibilitatea de a permite, in principiu, continuarea comercializdrii produselor care respecta
LMR-urile aplicabile anterior a afectat in special produsele cu perioada de valabilitate lunga,
unele dintre acestea cu o valoare economica ridicatd, cum ar fi vinul, hameiul, uleiurile si
bacele, in timp ce altele sunt esentiale in alimentatia umand si animala, cum ar fi cerealele,
leguminoasele si orezul, ceea ce nu numai ca provoaca pierderi economice producatorilor, ci
creeaza si risipd alimentara, fapt nedorit i incompatibil cu obiectivul Uniunii de a reduce
pierderile si risipa de alimente. Prin urmare, Comisia propune o abordare mai proportionala
pentru a permite continuarea comercializarii produselor care respectau LMR-urile aplicabile
la momentul productiei, chiar si dupa punerea in aplicare a noilor LMR-uri mai mici, in
functie de circumstantele fiecarui caz specific.

Avrticolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 prevede o procedura de stabilire a LMR-
urilor pe baza datelor de monitorizare, in locul cerintei standard de a dispune de studii
justificative privind reziduurile. Aceastd procedurd este utilizata pentru substante care nu au
fost aprobate pentru utilizare in produsele de protectie a plantelor in Uniune de mult timp si
care pot fi considerate in prezent contaminanti, pentru componente alimentare minore, cum ar
fi infuziile de plante si mierea, precum si pentru alte scenarii specifice in care reziduurile
raman in mod persistent in plante la mult timp dupa ultima lor aplicare. In prezent, LMR-urile
stabilite pe baza datelor de monitorizare nu sunt acordate In mod permanent si trebuie
revizuite intr-un termen specificat, care nu depaseste zece ani. Desi revizuirile periodice sunt
justificate in cazul substantelor pentru care se poate preconiza ca nivelurile reziduurilor in
cauza ar putea evolua, in cazul substantelor care nu au fost aprobate de mai multe decenii si
care sunt considerate in prezent contaminanti din cauza persistentei lor in mediu si pentru care
s-au inregistrat niveluri stabile ale reziduurilor de-a lungul mai multor ani, cum ar fi DDT,
dieldrin, aldrin, hexaclorbenzen sau mercur, o revizuire obligatorie dupd zece ani pare
disproportionata atunci cand se iau in considerare costurile implicate.

Existd o neconcordanta intre terminologia utilizata in Regulamentul (CE) nr. 396/2005 si cea
utilizatd in standardele internationale pentru analizele de laborator in vederea stabilirii daca
reziduurile din produsele alimentare pot fi cuantificate sau nu. Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 utilizeaza termenul ,limitd de determinare (LD)”, in timp ce terminologia
analiticd adecvata este ,limitd de cuantificare (LOQ)”. Ambii termeni se referd la acelasi
concept: cea mai scazutd concentratie de reziduuri care poate fi cuantificata si raportatd printr-
o monitorizare de rutind cu ajutorul metodelor de control validate. Cu toate acestea, in cadrul
standardelor internationale de analiza de laborator, ,,LD” serveste, de asemenea, ca abreviere
pentru ,limita de detectie”, o limita distinctd care este mai mica decat limita de
determinare/limita de cuantificare. Aceasta discrepanta in ceea ce priveste abrevierea ,,.LD”
genereazd insecuritate juridicdi 1n randul operatorilor din sectorul alimentar si al
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laboratoarelor, deoarece acestia interpreteazd adesea in mod eronat aceste abrevieri. Prin
urmare, se propune utilizarea doar a termenului ,,limita de cuantificare (LOQ)”.

Regulamentul (UE) nr.528/2012: Finalizarea programului de examinare a substantelor
active biocide existente prevazut la articolul 89 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sufera
intarzieri majore. Initiat la 14 mai 2000 in temeiul Directivei 98/8/CE'’ si planificat pentru a
fi finalizat pana la 14 mai 2010, programul de examinare a trebuit sd fie prelungit pentru
prima dati in 2009 pana la 14 mai 2014, pentru a doua oari in 2013 pana la 31 decembrie
20240 si, recent, pentru a treia oard pani la 31 decembrie 2030%°.

Marea majoritate a autoritatilor competente din statele membre nu au respectat termenele
pentru transmiterea rapoartelor de evaluare pentru cererile de aprobare a substantelor active
existente catre Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA). Principalele motive ale
intérzierilor, astfel cum au fost identificate in raportul Comisiei privind punerea in aplicare
prezentat Consiliului si Parlamentului European in iunie 20212, sunt: i) lipsa de resurse in
cadrul autoritatilor competente din statele membre; ii) calitatea cererilor initiale si intarzierile
inregistrate de solicitanti in transmiterea datelor suplimentare; iii) chestiuni tehnice complexe
privind dosare specifice care trebuie solutionate in primul rand; iv) evolutia orientarilor
tehnice si v) adoptarea de noi criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care
perturbd sistemul endocrin®’, ceea ce a determinat necesitatea unor date si evaludri
suplimentare. Tn raportul de punere in aplicare respectiv s-a anuntat, de asemenea, ca, in locul
unui al doilea raport de punere in aplicare, ih 2025 va incepe o evaluare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012, cu scopul de a analiza adecvarea sistemului de reglementare prevazut in
regulament. Desi orice modificare fundamentald a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 ar
trebui sd astepte rezultatul evaludrii respective, ar trebui adoptate mai devreme cateva
modificari specifice pentru a spori eficienta punerii sale in aplicare.

Incepand din 2015, Comisia a purtat discutii periodice cu experti din statele membre in cadrul
reuniunilor grupului de experti al Comisiei ,,Autoritati competente in domeniul produselor
biocide” [Regulamentul (UE) nr. 528/2012] (denumite in continuare ,reuniunile AC”)%,
inclusiv cu reprezentanti ai partilor interesate in calitate de observatori, si s-a ajuns la acorduri

o Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biodestructive JO L 123, 24.4.1998, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

18 Directiva 2009/107/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 septembrie 2009 de modificare
a Directivei 98/8/CE privind introducerea pe piata a produselor biocide, in ceea ce priveste prelungirea anumitor
termene (JO L 262, 6.10.2009, p. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

19 Regulamentul delegat (UE) nr. 736/2013 al Comisiei din 17 mai 2013 de modificare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste durata programului de lucru
pentru  examinarea  substantelor active  biocide existente (JO L 204, 31.7.2013, p. 25,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2013/736/0j).

2 Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei din 14 martie 2024 de modificare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste o noud prelungire a duratei
programului de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substantelor active biocide existente (JO L,
2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2024/1398/0j).

A Raportul Comisiei este disponibil la urmatoarea adresd: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, iar documentul de lucru al serviciilor
Comisiei, care prezintd dovezi detaliate pentru constatarile prezentate in raport, este disponibil la adresa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A520215C0128&qid=1623670527414.

22 Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor
stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr.528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 301, 17.11.2017, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req_del/2017/2100/0j).

2 Codul de inregistrare E03125 (Registrul grupurilor de experti ale Comisiei si al altor entitati similare).
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cu privire la o serie de actiuni?* menite si accelereze transmiterea rapoartelor de evaluare

pentru substantele active existente. ECHA a organizat ateliere si a adoptat un plan de actiune
privind substantele active?®. Tn 2023, Comisia a lansat o cerere de exprimare a interesului?®
din partea statelor membre pentru a obtine granturi financiare care sa le ajute sa realizeze
progrese in ceea ce priveste punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012. Noud
state membre au solicitat cu succes acest grant pentru produse biocide, in valoare totald de
aproximativ 6,8 milioane EUR.

In pofida acestor actiuni, la 1 septembrie 2025, doar 51 % din programul de lucru al
substantelor active existente era finalizat, ceea ce inseamnd ca siguranta multor substante
active continute in produsele biocide introduse pe piatd in statele membre in temeiul
dispozitiilor tranzitorii prevazute in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 nu a fost nca stabilita.
Pe de alta parte, intrucat aprobarile substantelor active sunt limitate in timp, procedurile de
reinnoire pentru o serie de substante active evaluate si aprobate anterior sunt deja in curs
(pentru unele dintre ele, deja pentru a doua oard), fiecare procedurd angajand resurse ale
autoritatilor competente care, in consecintd, nu sunt disponibile pentru finalizarea evaluarilor
in curs ale substantelor active existente care nu au fost inca aprobate.

Pentru a acorda o prioritate mai mare finalizarii programului de examinare a substantelor
active existente care nu au fost inca evaluate si pentru a permite statelor membre sa isi aloce
resursele sarcinilor aferente, este oportun sa se stabileasca o duratd nelimitatd a aprobarii
substantelor active, cu exceptia substantelor active care sunt aprobate desi Indeplinesc
criteriile de excludere prevazute la articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 sau criteriile de inlocuire prevazute la articolul 10, deoarece acestea au
proprietati care prezintd motive de Ingrijorare pentru sandtatea umana sau animald sau pentru
mediu. Cu toate acestea, pentru a mentine un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si
animale si a mediului, va fi in continuare posibil sa se stabileasca termene pentru aprobari,
daca se considera oportun in lumina rezultatului evaluarii riscurilor inainte de luarea unei
decizii referitoare la o aprobare.

Aprobarea substantelor active deja aprobate ar trebui transformatad in aprobari nelimitate in
conformitate cu aceste norme noi, cu exceptia substantelor active identificate ca indeplinind
criteriile de excludere prevazute la articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 sau criteriile de inlocuire prevazute la articolul 10, a substantelor pentru care
examinarea reinnoirii a inceput deja (evaluare in curs) si a substantelor pentru care nu a fost
depusa nicio cerere de reinnoire la timp. In plus, se prevede posibilitatea selectarii periodice
de catre Comisie a unei serii de substante active pentru care ar fi declansata o procedura de
reinnoire, mentinandu-se, in acelasi timp, posibilitatea existentd de a initia revizuiri timpurii
n temeiul articolului 15 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Capitolul VIII din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede c4, ca alternativa la autorizatiile
nationale pentru produse biocide si la procedurile de recunoastere reciproca si atunci cand
sunt Indeplinite anumite conditii, Intreprinderile pot obtine o autorizatie a Uniunii pentru

2 Scrisori trimise in 2015 si 2021 ministrilor responsabili din toate statele membre pentru a-si exprima

ingrijorarea cu privire la intarzierile in punerea in aplicare a Regulamentului privind produsele biocide (evaluari
ale substantelor active, autorizatii pentru produse) si pentru a solicita statelor membre sa ia masuri, inclusiv
alocarea de resurse suficiente; Documentele AC CA-March18-Doc.5.1a - Final - Actions for AS review
programme.pdf, CA-Dec23-Doc.5.4 - Final - Extension of RP beyond 2024.doc.

% CA-Feb20-Doc.5.2 - Final - AS Action Plan.doc.

% Contributia la sisteme de productie alimentara mai durabile §i mai circulare prin stimularea
capacitdtilor statelor membre de a evalua si de a elimina de pe piata pesticidele si biocidele nesigure — SMP-
FOOD-2022-BIOCIDES-PESTICIDES-IBA.
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produse biocide acordata de Comisie si valabild in aceleasi conditii in Uniune. Cerinta de
publicare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a Regulamentului de punere in aplicare al
Comisiei de acordare a unei autorizatii a Uniunii care sd includd rezumatul caracteristicilor
produselor in toate limbile oficiale s-a dovedit a fi greoaie, ducand la intarzieri si fara valoare
adiugatd, avand in vedere cd decizia este difuzati si pe site-ul ECHA?'. Prin urmare, se
propune simplificarea publicarii, tinand seama de modul in care deciziile de autorizare sunt
adoptate si difuzate in alte cadre de reglementare similare®®. Mai concret, deciziile individuale
vor lua forma unor decizii de punere in aplicare ale Comisiei notificate numai solicitantilor,
iar rezumatele deciziilor respective ar trebui publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003%°: Utilizarea proceselor de fermentatie®® care utilizeazi
microorganisme modificate genetic (MMG-uri) pentru fabricarea produselor este tot mai
importanta 1n sectorul produselor alimentare si in cel al hranei pentru animale, precum si in
bioeconomie n general. Comisia s-a angajat sa consolideze competitivitatea acestor sectoare
prin diferite initiative, printre care comunicarea din martie 2024 intitulatd Cladim viitorul
integrdnd natura: stimularea biotehnologiei si a productiei biotehnologice in UE®! si
Strategia pentru stiintele vietii in Europa din februarie 20252,

Sectorul european de fermentatie a produselor alimentare si a hranei pentru animale si-a
exprimat ingrijorarea cu privire la incertitudinea statutului juridic al produselor de fermentatie
a produselor alimentare si a hranei pentru animale fabricate cu ajutorul MMG-urilor, din
cauza lipsei de claritate In ceea ce priveste domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic. Este vorba despre
cazurile in care MMG este utilizat in procesul de productie, dar este eliminat din produsul de
fermentatie, desi in produsele alimentare sau 1n hrana pentru animale pot fi prezente reziduuri
ale tulpinii de productie modificate genetic.

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 stabileste normele pentru introducerea pe piata a
produselor alimentare si a furajelor care contin, constau sau sunt produse din organisme
modificate genetic (OMG-uri). Considerentul 16 din regulamentul respectiv clarifica faptul ca
regulamentul nu se aplica produselor alimentare si furajelor produse ,,cu” un OMG si
precizeaza ca produsele alimentare si furajele care sunt fabricate cu ajutorul unui auxiliar de
fabricatie modificat genetic sunt excluse din domeniul sau de aplicare.

Cu toate acestea, persista incertitudini cu privire la masura in care prezenta reziduurilor
tulpinii de productie modificate genetic in produsele alimentare sau in furaje face ca acestea
din urmad sa fie ,,produse dintr-un OMG” si, prin urmare, sd faca obiectul Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003. In aceastd privinta, detectarea de catre autorititile de aplicare a legii a
unor cantitati infime de fragmente de ADN in produsele alimentare si in hrana pentru animale
in ultimii ani din cauza utilizarii unor metode analitice din ce in ce mai sensibile a agravat

z https://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-products.

2 De exemplu, deciziile de autorizare a substantelor adoptate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1906/2007 (Regulamentul REACH) sau decizia de autorizare a medicamentelor de uz uman sau veterinar
adoptate Tn temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

2 Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic, JO L 268, 18.10.2003, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1829/0j.

30 Fermentatia este un proces in care microorganisme precum bacteriile, ciupercile, drojdiile si
microalgele sunt utilizate pentru a conserva si/sau a transforma materiile prime in produse, de exemplu produse
alimentare si hrand pentru animale.

3 COM(2024) 137 final.

32 COM(2025) 525 final.
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situatia, ridicand mai frecvent intrebari cu privire la cadrul juridic aplicabil produselor
respective, ceea ce a condus la practici diferite de asigurare a respectdrii legii de catre
autoritatile nationale, inclusiv retragerea produselor de pe piata in unele cazuri. La randul sau,
acest lucru a creat insecuritate juridica pentru operatorii din sectorul produselor alimentare si
cel al hranei pentru animale In ceea ce priveste cadrul juridic aplicabil produselor lor. Prin
urmare, este necesar sd se clarifice statutul juridic al produselor alimentare si al hranei pentru
animale fabricate utilizind MMG-uri ca tulpini de productie si care nu contin MMG-urile
utilizate pentru a le obtine, dar care ar putea contine reziduuri ale acestora.

Pentru a garanta buna functionare a pietei interne in ceea ce priveste produsele alimentare si
furajele obtinute cu MMG-uri si pentru a oferi securitate juridicd pentru operatori, statutul
juridic al acestor produse este clarificat prin precizarea explicitd a faptului ca definitia
produselor alimentare si a furajelor ,,produse din OMG-uri” nu include produsele alimentare
si furajele obtinute prin utilizarea MMG-urilor ca tulpini de productie in cazul in care
respectivele MMG-uri nu sunt prezente in produsele respective, iar reziduurile acestora sunt
limitate la celule neviabile, sunt reduse la minimum prin incercari rezonabile de a le elimina
in conformitate cu bunele practici de fabricatie si nu au niciun efect tehnologic asupra
produselor alimentare sau a furajelor. Desi procesul specific si nivelul de eliminare sau de
reducere la minimum a celulelor neviabile care poate fi atins in mod rezonabil fara a afecta in
mod negativ calitatea produselor alimentare sau a furajelor pot varia in functie de tulpina de
productie utilizata si de tipul de produs alimentar sau de furaj obtinut cu aceasta, eliminarea
sau reducerea la minimum a celulelor neviabile ale MMG-ului ar trebui sa se efectueze in
conformitate cu bunele practici de fabricatie utilizate in produsele alimentare si furajele
conventionale pentru a reduce la minimum prezenta reziduurilor.

Ar trebui subliniat faptul ca evaluarea oricdror riscuri prezentate de produsele alimentare si
furajele legate de MMG-urile utilizate in timpul procesului de productie si de eventualele
reziduuri ale acestora trebuie efectuatd in conformitate cu legislatia relevantd privind
produsele alimentare si furaje aplicabild produsului respectiv [de exemplu, Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003 privind aditivii din hrana animalelor, Regulamentul (CE) nr. 1332/2008
privind enzimele alimentare®®, Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 privind aditivii alimentari,
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 privind aromele®**, Regulamentul (UE) 2015/2283 privind
alimentele noi®).

Pentru a fi in concordantd cu cadrul general aplicabil privind OMGe-urile, ar trebui sa se
asigure faptul ca aceleasi norme se aplicd celulelor animale si vegetale, indiferent daca
acestea se afla in culturi, nu se afla in culturi sau sunt Incorporate in organisme complete. Prin
urmare, trimiterea la MMG-uri in definitia ,,produse din OMG-uri” ar trebui sd acopere numai
microorganisme in sens biologic si sd excluda celulele animale si vegetale in culturi.

3 Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind enzimele alimentare si de modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a Regulamentului
(CE) nr. 1493/1999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 258/97, JO L 354, 31.12.2008, p. 7.

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

3 Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European
si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei, JO L 327, 11.12.2015, p. 1.
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Regulamentul (CE) nr. 1831/2003: Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 privind aditivii din
hrana animalelor®® a ficut obiectul unei evaluiri publicate la 28 februarie 2024%, care a
confirmat ca legislatia continud sa isi indeplineasca obiectivele principale: asigurarea unui
nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si animale si a mediului, protejarea intereselor
utilizatorilor si sprijinirea functiondrii eficace a pietei interne. in acelasi timp, evaluarea a
identificat mai multe dispozitii a caror punere in aplicare creeaza o anumita complexitate sau
sarcind administrativd, fard beneficii corespunzitoare in materie de sigurantd. Aceste
probleme afecteaza in primul rand operatorii din sectorul hranei pentru animale, in special
IMM-urile, dar si statele membre, autoritatea si Comisia, care trebuie sd prelucreze si sa
gestioneze cererile de autorizare a aditivilor pentru hrana animalelor. Din evaluare si din
feedbackul ulterior al partilor interesate au reiesit in special trei domenii principale care
necesita simplificare sau clarificare: reinnoirea autorizatiilor, modificarea autorizatiilor
existente si cerintele de etichetare. Se considerd cad obligatia de reinnoire la 10 ani necesita
prea multe resurse atat pentru operatori, cat si pentru autoritati si ca perioada este prea scurtad
pentru a justifica costurile de investitii, In timp ce resursele ar putea fi alocate mai degraba
dezvoltarii de produse noi si inovatoare. In ceea ce priveste modificarea autorizatiilor
existente, unele dintre procedurile actuale sunt prea impovaratoare, de exemplu atunci cand se
schimba titularul unei autorizatii, sau ar putea fi imbunatatite in ceea ce priveste claritatea si
coerenta. In ceea ce priveste cerintele de etichetare, obligatia actuala privind etichetele fizice
pentru aditivi si preamestecuri nu reflectd potentialul instrumentelor digitale pentru
informatiile care nu sunt legate de sigurantd si nu este pe deplin coerentd cu normele de
etichetare pentru materiile prime destinate hranei pentru animale si hrana combinatd pentru
animale.

Aceste constatdri au fost confirmate in mare masurd de feedbackul primit de la partile
interesate din mediul de afaceri, dar si de la mai multe autoritati publice, Tn contextul cererii
de contributii publicate Tnainte de prezenta propunere.

Modificarile propuse vizeazd aceste dispozitii specifice pentru a simplifica procedurile, a
reduce sarcina administrativa si costurile aferente si a Tmbundtati claritatea juridica. Ele nu
modificd obiectivele fundamentale ale regulamentului. Masurile de protectie precum
posibilitatea de a modifica, suspenda sau revoca autorizatiile in orice moment raman in
vigoare si sunt chiar consolidate, asigurandu-se ca standardele de siguranta a produselor
alimentare si a hranei pentru animale nu sunt compromise. Obiectivul masurilor de
simplificare si de clarificare propuse este de a imbunatéti eficienta sistemului de autorizare a
aditivilor si, prin urmare, de a spori competitivitatea intreprinderilor din sectorul hranei pentru
animale din UE, inclusiv a IMM-urilor, efectele pozitive asupra investitiilor, precum si
dezvoltarea si disponibilitatea unor noi aditivi inovatori pentru hrana animalelor in Uniune.

Regulamentele (CE) nr. 852/2004 si (CE) nr. 853/2004: Regulamentele (CE) nr. 852/20043
si (CE) nr. 853/2004% ale Parlamentului European si ale Consiliului previad o proceduri

36 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).

87 SWD(2024) 46 final.

38 Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
igiena produselor alimentare (JO L 139, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).

3 Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de

stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animala (JO L 139, 30.4.2004,
p. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).
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specifica de notificare care trebuie urmata de statele membre care doresc sa adopte masuri
nationale de adaptare a cerintelor prevazute in anexele II si III la regulamentele respective.
Aceste cerinte se referd la productia de produse traditionale, la regiunile cu constrangeri
geografice si la masurile legate de structurd, configurare si echipamente. Cu toate acestea,
regulamentele respective prevad, de asemenea, posibilitatea ca autoritdtile competente ale
statelor membre sd autorizeze anumite activititi sau anumite proceduri de productie, care
trebuie apoi notificate Comisiei si celorlalte state membre in conformitate cu Directiva (UE)
2015/1535%. Propunerea vizeaza simplificarea procedurii de notificare a misurilor nationale
prin impunerea utilizarii unei proceduri de notificare unice, care este prevazuta in Directiva
(UE) 2015/1535. Aceasta simplificare a procedurilor ar fi extrem de beneficd pentru
subsidiaritate si pentru adoptarea de masuri nationale de adaptare a cerintelor Uniunii la
nevoile locale, acolo unde este necesar. Procedura prevazuta in Directiva (UE) 2015/1535 este
mai simpla si mai eficienta in ceea ce priveste transparenta, traducerea si gestionarea timpului,
deoarece toate statele membre au acces la baza de date TRIS.

Regulamentul (CE) nr. 1099/20094!: In ceea ce priveste bunistarea animalelor in momentul
uciderii, autoritatile competente ale statelor membre au in prezent obligatia de a prezenta
Comisiei rapoarte anuale privind operatiunile de depopulare desfasurate in anul precedent, pe
langd rapoartele anuale prezentate in temeiul Regulamentului (UE) 2017/625%. Avand in
vedere caracterul incomplet si lipsa comparabilitatii, informatiile furnizate s-au dovedit a avea
o valoare limitatd in comparatie cu sarcina administrativa pe care o implicd intocmirea
raportului. In plus, rapoartele anuale ale statelor membre prevazute in Regulamentul privind
controalele oficiale acoperd controalele oficiale referitoare la Regulamentul privind
bunastarea animalelor Tn momentul uciderii, inclusiv dispozitiile acestuia privind operatiunile
de depopulare, si sunt suficiente pentru a verifica conformitatea cu Regulamentul (CE)
nr. 1099/2009. Retragerea obligatiei de a prezenta rapoarte anuale specifice privind
operatiunile de depopulare va reduce sarcina administrativd asupra autoritatilor competente
din statele membre si a Comisiei.

Regulamentul (CE) nr. 999/2001: Regulamentul (CE) nr. 999/2001* privind encefalopatiile
spongiforme transmisibile (EST) a fost adoptat in 2001 pentru a combate epidemia de
encefalopatie spongiforma bovind (ESB) printr-un cadru strict de precautie. De atunci si desi
nu se poate concluziona ca ESB este absenta sau a disparut complet de pe teritoriul UE,

40 Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale (JO L 214, 17.9.2015, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

4 Regulamentul (CE) nr. 1099/2009 al Consiliului din 24 septembrie 2009 privind protectia animalelor in
momentul uciderii (JO L 303, 18.11.2009, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).
42 Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind

controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si
furajele, a normelor privind sandtatea si bunastarea animalelor, sdnatatea plantelor si produsele de protectie a
plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE)
nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a
Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si
a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale
Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95,
7.4.2017, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

43 Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de
stabilire a unor reglementari pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de
encefalopatie spongiforma (JO L 147, 31.5.2001, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j).
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situatia epidemiologica s-a Imbunatatit, majoritatea statelor membre fiind recunoscute ca
avand un risc neglijabil.

In plus, normele nu sunt aliniate la standardul Organizatiei Mondiale pentru Sanitatea
Animalelor (OMSA), revizuit in 2023%*, si 1a avizul stiintific recent al autorititii privind riscul
de ESB prezentat de gelatina si colagenul derivate din oase de rumegatoare, publicat in
2024%. n acest context, anumite elemente ale normelor actuale ar trebui revizuite si
actualizate pentru a reflecta aceastd evolutie si pentru a se asigura cd rdman proportionale cu
nivelul actual de risc pentru boala respectiva in Uniune.

Obiectivul prezentei propuneri este de a moderniza Regulamentul (CE) nr. 999/2001 prin
revizuirea anumitor articole, astfel incat sa se asigure cd masurile de control al bolii respective
pot fi actualizate rapid si proportional pentru a elimina anumite sarcini operationale si de
reglementare inutile existente pentru autoritati si operatori si raiman bazate pe date stiintifice si
aliniate la standardele internationale, continuand, in acelasi timp, sd garanteze un nivel ridicat
de protectie a sanatatii publice si animale.

Pentru a realiza acest lucru, propunerea imputerniceste Comisia sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene. Aceasta
delegare de competente ii permite Comisiei sd modifice anexele la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001 si sa completeze anumite dispozitii privind supravegherea, materialele cu risc
specific si produsele de origine animala. O astfel de delegare asigura alinierea in timp util la
evolutia cunostintelor stiintifice, la standardele internationale si la situatia epidemiologica,
asigurand in acelasi timp drepturile de control ale Parlamentului European si ale Consiliului.

Regulamentul (UE) 2017/625: Articolul 50 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/625%
prevede ca transporturile care intra in Uniune si sunt prezentate pentru controale oficiale la
posturile de control la frontierd (PCF) nu pot fi divizate pand la finalizarea controalelor
necesare asupra intregului transport. Aceasta presupune faptul ca PCF-urile nu sunt autorizate
sa elibereze partea conforma a unui transport daca o altd parte necesita in continuare verificari
suplimentare, cum ar fi testele de laborator.

Aceastd cerintd este deosebit de daunatoare pentru sectorul sdnatatii plantelor, in care
certificatele fitosanitare pot acoperi transporturi compuse din mai multe loturi de plante si
produse vegetale diferite, pentru fiecare lot fiind necesare tipuri diferite de controale si analize
cu durati variabila. In cazul produselor perisabile cu o perioadi de valabilitate limitati, aceste
intérzieri pot duce uneori la deteriorarea sau chiar la pierderea completa a produselor care nu
sunt supuse niciunei analize de laborator. Statele membre si partile interesate au solicitat o
anumita flexibilitate in acest domeniu, pentru a evita Intirzierile inutile si consecintele
financiare grave pentru operatori. Introducerea unei optiuni de vamuire partiald pentru

44 Standardele revizuite ale OMSA adoptate in 2023, https://www.woah.org/en/article/woah-members-
adopt-a-revised-standard-on-bse/.

45 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8883.

46 Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind

controalele oficiale si alte activitéti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si
furajele, a normelor privind sdndtatea si bunastarea animalelor, sdnatatea plantelor si produsele de protectie a
plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE)
nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a
Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si
a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale
Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95,
7.4.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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transporturile de plante si produse vegetale ar rezolva aceasta problema. In plus, acest lucru
nu va compromite nivelul de protectie fitosanitara a teritoriului Uniunii, deoarece nu va avea
un impact asupra calitatii si acuratetei controalelor oficiale.

Prin urmare, se considera oportun sa se modifice articolul 50 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2017/625 pentru a permite autoritatilor competente de la PCF sa divizeze transporturile
de plante si produse vegetale inainte de finalizarea controalelor oficiale asupra intregului
transport, in vederea eliberarii partilor pentru care au fost deja finalizate controalele oficiale.

Avrticolul 93 alineatul (3) si articolul 100 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625
prevad ca laboratoarele de referintd ale UE si laboratoarele nationale de referintd trebuie sa
includa in obiectul lor de acreditare toate metodele de analizare, testare sau diagnosticare de
laborator. Aceasta cerintd a creat provocari semnificative pentru laboratoarele de referinta,
care trebuie sd solicite acreditarea pentru un numar foarte mare de contaminanti, organisme
daunatoare, metode si matrice in domenii precum sanatatea plantelor, materialele destinate sa
vind 1n contact cu alimentele, aditivii pentru hrana animalelor si aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele. Acreditarea este un proces complex si costisitor pentru laboratoare si
reprezintd o povara grea in ceea ce priveste timpul si resursele pentru laboratoarele de
referintd. Aceastd problemd a fost semnalatd Tn mod repetat de statele membre si de
laboratoarele de referintd ale UE, care subliniaza cd actualul cadru nu tine seama suficient de
realitatile operationale.

Pentru a reduce costurile de acreditare si cele aferente resurselor umane pentru laboratoarele
de referintd ale UE si pentru laboratoarele nationale de referinta fara a afecta fiabilitatea
rezultatelor analizelor, este oportun sa se permita, in anumite conditii, desemnarea acestora,
chiar daca nu sunt acreditate pentru toate metodele de laborator.

Articolul 37 alineatul (4) litera (e), articolul 93 alineatul (3) litera (a) si articolul 100
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625 prevad ca laboratoarele oficiale, laboratoarele
de referinta ale UE si laboratoarele nationale de referintd ar trebui sa functioneze si sa fie
acreditate Tn conformitate cu standardul EN ISO/IEC 17025. Cu toate acestea, anumite riscuri
biologice la adresa sigurantei alimentare ar putea fi analizate in laboratoare acreditate atat de
EN ISO/IEC 17025, cat si de un alt standard de laborator similar, cum ar fi ISO 15189.

Pentru a evita duplicarea acreditarii, a reduce costurile si a spori eficacitatea autoritatilor
competente din statele membre in ceea ce priveste analizarea esantioanelor pentru anumite
riscuri biologice la adresa sigurantei alimentare, este oportun sd se permita ca laboratoarele sa
fie acreditate pe baza unor standarde de laborator similare, altele decat EN 1ISO/IEC 17025.

e Coerenta cu dispozitiile de politica deja existente in domeniul de politica vizat
Propunerea face parte dintr-un pachet de masuri privind simplificarea, care vizeaza reducerea
sarcinii administrative si a costurilor pentru industrii.

e Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta initiativa contribuie la simplificarea si reducerea sarcinilor de reglementare pentru
sectorul agroalimentar, astfel cum s-a anuntat in Viziunea pentru agricultura si sectorul
alimentar, mentinand 1n acelasi timp standarde ridicate de protectie a sanatatii umane, animale
si a mediului.
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2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
e Temei juridic

Articolul 43 alineatul (2), articolul 114, articolul 168 alineatul (4) litera (b) si articolul 192
alineatul (1) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

e Subsidiaritate (in cazul competentelor neexclusive)

Modificarile propuse sunt adoptate la nivelul UE, intrucat regulamentele in cauza au fost
adoptate la nivelul UE [inainte, iar obiectivele urmarite nu puteau fi realizate in mod
satisfacator la nivelul statelor membre. Pentru rezolvarea acelorasi probleme, o actiune la
nivelul UE a fost consideratd mai putin costisitoare si mai eficientd decat masurile nationale
din 27 de state membre. In consecint, este necesar ca aceste regulamente si fie modificate la
nivelul UE].

e Proportionalitate

Initiativa nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de simplificare si de
reducere a sarcinii administrative fara a reduce protectia sanatatii umane si a mediului.

e Alegerea instrumentului

Prezenta propunere de revizuire este o propunere legislativa, deoarece regulamentele
relevante care urmeaza sda fie modificate au fost adoptate prin procedura de
codecizie/procedura legislativa ordinara.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

e Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Prezenta propunere este insotitd de un document de lucru al serviciilor Comisiei care include
o prezentare detaliatd a impactului pozitiv al modificarilor propuse ale dispozitiilor relevante
ale legislatiei privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale, pe baza
datelor si a informatiilor existente colectate in cursul cererii de contributii si al analizelor
anterioare.

e Consultarile cu partile interesate

Comisia a desfasurat o consultare proportionala si specificd pentru a calibra masurile propuse,
pe baza schimburilor de opinii in curs cu statele membre si cu partile interesate, precum si a
evaludrilor recente (in special cu privire la legislatia in materie de pesticide si la regulamentul
privind aditivii pentru hrana animalelor). Tn plus, in iulie 2025, Comisia a organizat un dialog
specific privind punerea Tn aplicare a Regulamentului privind produsele biocide. Tntre
16 septembrie si 14 octombrie 2025 s-a desfasurat o cerere de contributii, care a colectat in
total 6440 de raspunsuri. Aproape 6 000 au provenit de la cetiteni, in principal prin
intermediul campaniilor semiautomatizate, 318 de la intreprinderi si asociatiile acestora, 52 de
la autoritati publice, 107 de la societatea civila si 16 de la mediul academic. Toate aceste parti
interesate au transmis 319 documente de pozitie cu contributii tehnice detaliate. Dovezile au
stat la baza definirii problemelor, a stabilirii prioritatilor optiunilor si a garantiilor.

In ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor, partile interesate cele mai afectate in
mod direct au sustinut accesul mai rapid la instrumente eficace, In special la controlul
biologic, avertizand in acelasi timp ca produsele biologice nu sunt inlocuitori echivalenti si ca
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fermierii au nevoie de optiuni viabile si accesibile ca pret. Multe dintre ele au mentionat
intarzieri, complexitate si costuri in ceea ce priveste autorizatiile de reinnoire a substantelor si
autorizatiile pentru produse si au solicitat o selectie mai clard, bazatd pe riscuri, pentru
reinnoiri complete, termene ferme si o mai bund recunoastere reciprocd/extinderi ale
utilizarilor minore. Cu toate acestea, organizatiile neguvernamentale (ONG-urile) si cetatenii
si-au exprimat profunda ingrijorare cu privire la directia generald a simplificarii, temandu-se
ca aceasta ar putea slabi garantiile pentru sandtate, biodiversitate si protectia apelor. Acestia
au solicitat mentinerea sau chiar consolidarea nivelului ridicat de precautie prevazut in
legislatia privind produsele de protectie a plantelor, reducerea treptata a utilizarii pesticidelor,
limitarea derogdrilor si evitarea oricarei reduceri a supravegherii substantelor active sau a
autorizatiilor. Opiniile privind pulverizarea aeriana a produselor de protectie a plantelor au
fost, de asemenea, impartite: intreprinderile sunt in favoarea permiterii utilizarii in temeiul
unor norme armonizate de gestionare a riscurilor (precizie, reducerea devierii, siguranta
operatorilor), in timp ce ONG-urile, cetatenii si unele state membre au avertizat cu privire la
potentialele riscuri de expunere si de deviere, solicitdnd limitari stricte in apropierea siturilor
sensibile si o aplicare riguroasa a normelor. In ceea ce priveste LMR-urile, multe dintre ele au
pledat pentru clarificari si masuri tranzitorii echitabile pentru a evita risipa de alimente si
pierderile economice, in timp ce ONG-urile si unele grupuri de fermieri au solicitat o abordare
mai precautd, si anume controale mai stricte privind tolerantele la importuri pentru substantele
care nu sunt aprobate in Uniune si acordarea in continuare de prioritate sanatatii
consumatorilor in detrimentul facilitarii comertului.

Tn ceea ce priveste produsele biocide, partile interesate relevante din industrie si mai multe
state membre au acordat prioritate finalizarii programului de examinare si simplificarii
reinnoirilor; majoritatea contributiilor din partea intreprinderilor s-au opus datei de ncheiere
din 2025 deja stabilite in legislatia privind protectia datelor transmise pentru substantele
active existente care se afla incd in programul de examinare, invocand preocuparile cu privire
la faptul ca alte intreprinderi ar beneficia de acces liber la date si riscurile legate de investitii,
desi o minoritate a avertizat ca prelungirile ar putea afecta concurenta. ONG-urile si cetatenii
si-au exprimat ingrijorarea cu privire la faptul ca rationalizarea ar putea fi perceputd ca o
dereglementare si au subliniat ca eventualele ajustari nu trebuie sd reducd controlul produselor
biocide cu risc ridicat sau sd intarzie evaluarea perturbatorilor endocrini si ar trebui mai
degraba sa astepte rezultatele evaluarii complete a Regulamentului (UE) nr. 528/2012.

Autoritdtile si industria au solicitat claritate juridicd in ceea ce priveste produsele de
fermentatie obtinute prin utilizarea MMG-urilor ca tulpind de productie pentru a armoniza
interpretarea Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 si asigurarea respectarii acestuia, n timp ce
ONG-urile au insistat asupra faptului ca astfel de produse ar trebui sa faca in continuare
obiectul normelor privind OMG-urile, cu evaluarea obligatorie a riscurilor, trasabilitatea si
etichetarea ca produse alimentare si hrana pentru animale modificate genetic, pentru a asigura
libertatea de alegere a consumatorilor.

Partile interesate din sectorul aditivilor pentru hrana animalelor au sustinut in mare masura
rationalizarea, autorizatiile nelimitate in timp si utilizarea pe scard mai largd a etichetarii
digitale, Tn timp ce ONG-urile si mai multe autoritati publice au solicitat vigilentd pentru a
asigura siguranta si transparenta mentiunilor de durabilitate. Statele membre au salutat
simplificarea notificarilor de igiend; mai multe state membre au solicitat rationalizarea
raportarii privind depopularea in scopul bunastarii animalelor. Contributiile partilor interesate
aratd, de asemenea, un sprijin larg pentru alinierea masurilor privind ESB la standardele
OMSA, cu conditia ca actualizirile bazate pe riscuri si nu dilueze supravegherea. In ceea ce
priveste controalele oficiale, operatorii si autoritdtile au sustinut vamuirea partiala a
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laboratoarelor, cu un domeniu de aplicare limitat.

In general, partile interesate s-au declarat in favoarea unei simplificari proportionale cu
riscurile, care si mentind un nivel ridicat de protectiec a sanatatii, a mediului si a
consumatorilor si care sa fie sustinutd de transparentd, de o stiintd independentd si de o
aplicare riguroasa a normelor.

e Obtinerea si utilizarea expertizei

Prin propunerile de simplificare ale partilor interesate au aparut diverse sugestii de clarificare
a anumitor dispozitii din legislatia privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru
animale si de eliminare a sarcinii administrative excesive care decurge din aceste dispozitii. In
plus, ca raspuns la cererea de contributii mentionatd mai sus si ca urmare a acesteia, Comisia
a primit peste 6 000 de documente de pozitie detaliate de la partile interesate, oferind sugestii,
date si estimari ale costurilor suplimentare.

e Evaluarea impactului

Masurile de simplificare propuse au un caracter foarte tehnic. Nu exista alternative viabile la
atingerea obiectivelor, iar masurile propuse nu modifica obiectivele principale de politica si
nu introduc noi obligatii semnificative. Din aceste motive, o evaluare completa a impactului
nu ar aduce valoare adaugati. In schimb, propunerea este insotitd de un document de lucru
analitic al serviciilor Comisiei. Documentul explica in mod clar masurile propuse si prezinta
dovezile subiacente, analiza si opiniile partilor interesate si estimeaza potentialele economii
de costuri.

Pe baza informatiilor disponibile, se preconizeazd cd modificarile vor genera economii
semnificative de costuri pentru industrie si pentru autoritdti. Majoritatea madsurilor, de
exemplu cele privind produsele de protectie a plantelor pentru controlul biologic, biocidele,
aditivii pentru hrana animalelor, ar incepe sa aduca beneficii rapid, in timp ce simplificarea
cadrului mai larg privind produsele de protectie a plantelor, care necesita modificari
structurale in vederea reinnoirii, va avea o tranzitie mai lunga. Incepand din 2027, economiile
de costuri pentru intreprinderi sunt estimate la 335,6 milioane EUR anual, crescand cu inca 93
de milioane EUR pe an incepand din 2029, pe masurd ce vor intra in vigoare simplificarile
privind produsele de protectie a plantelor. In cadrul acestui mandat, se preconizeazi ci cele
zece masuri vor genera economii de cel putin 1 miliard EUR 1n perioada 2027-2029, la care se
vor adduga 2,1 miliarde EUR 1n urmatorul mandat.

Autoritatile publice ar avea, de asemenea, de castigat Tn mod substantial: se preconizeaza ca
costurile administrative vor scadea cu 661 de milioane EUR pe an, ceea ce inseamnd o
reducere totald estimata a costurilor administrative de 4,6 miliarde EUR in perioada 2027-
2034.

e Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Prezenta propunere face parte din angajamentul Comisiei de a reduce sarcina de reglementare
pentru cetatenii, Intreprinderile si administratiile din UE pentru a stimula prosperitatea si
rezilienta Uniunii. Prin urmare, propunerea vizeaza simplificarea dispozitiilor legislatiei
privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale, reducand sarcinile si
costurile inutile pentru intreprinderi si autoritati, fara a submina protectia sanatatii umane si
animale si a mediului.
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e Drepturile fundamentale

Propunerea respecta drepturile fundamentale consacrate in Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene si adera la principiile recunoscute in aceasta. Reducerea sarcinii
administrative a intreprinderilor ar trebui sa conduca la castiguri societale in ceea ce priveste
crearea de bunistare, ocuparea fortei de munci si inovarea. In acelasi timp, propunerea nu va
submina obiectivul de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului.

4. IMPLICATII BUGETARE

Se preconizeaza ca initiativa propusa va duce la o crestere de 15 073 de milioane EUR a
subventiei platite de Comisie autoritatii pentru perioada 2028-2034. Fara a aduce atingere
negocierilor privind urmatorul CFM, creditele suplimentare alocate agentiei incepand cu 2028
vor fi compensate prin realocari din programele din aceeasi rubricd precum agentia in cadrul
CFM 2028-2034.

5. ALTE ELEMENTE
e Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si raportare

Comisia va monitoriza punerea in aplicare si aplicarea noilor dispozitii, precum si respectarea
acestora. In plus, regulamentele care urmeaza si fie modificate prin prezenta propunere fac
obiectul unei evaludri periodice a eficientei, eficacitatii in atingerea obiectivelor, relevantei,
coerentei si valorii addugate a acestora, in conformitate cu principiile unei mai bune legiferari.
Prezenta propunere nu necesita un plan de punere in aplicare.

o Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii
e Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

Prezenta propunere legislativd contine mai multe modificari punctuale ale Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 pentru a accelera accesul pe piata al substantelor de control biologic si al
produselor care le contin, inclusiv o definitie clard a acestora la articolele 2 si 3, acordand
prioritate procedurilor de aprobare si de autorizare pentru astfel de substante si produse in
temeiul articolelor 11 si 37, oferind statelor membre posibilitatea de a acorda autorizatii
provizorii pentru produsele fitosanitare care contin substante de control biologic noi pentru
care procedura de aprobare este Inca in curs in temeiul articolului 30 si permitand autoritatii
sa preia sarcinile unui stat membru raportor pentru evaluarea initiald a riscurilor unei cereri de
aprobare pentru a compensa lipsa de capacitate din unele state membre Tn temeiul
articolului 7. Se propune alocarea de resurse suplimentare autoritatii, pentru ca aceasta sa
preia aceste sarcini noi, astfel cum se indicd in fisa financiara legislativa. Intrucat multe
substante de control biologic pot avea si functii de stimulare a cresterii plantelor, este necesara
o delimitare mai clard intre substantele de control biologic si biostimulatori pentru a spori
securitatea juridica pentru intreprinderi si a facilita asigurarea respectdrii normelor de catre
autoritati.

Pentru a reduce aceste dificultdti si a asigura un acces mai echitabil la produsele de control
biologic n toate statele membre, articolele 3 si 33 se modifica astfel incat toate statele
membre sa fie considerate ca facand parte dintr-o singura zona in ceea ce priveste cererile de
autorizare pentru astfel de produse. Avand in vedere cd nu se preconizeazd ca produsele
fitosanitare care contin numai substante de control biologic sau substante active cu risc redus
sa prezinte niveluri diferite de risc in diferite state membre, dispozitiile privind autorizarea
zonald de la articolul 37 si recunoasterea reciproca de la articolul 42 sunt consolidate astfel
incat autorizatiile pentru astfel de produse acordate de un stat membru sa fie recunoscute prin
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acord tacit in cazul in care deciziile privind cererile de autorizare zonala sau de recunoastere
reciprocd nu sunt adoptate in termenul prevazut. Obligatia de pastrare a evidentelor de la
articolul 67 nu se aplica produselor fitosanitare care contin numai substante de control
biologic, pentru a reduce sarcinile administrative pentru fermierii care utilizeaza aceste
produse.

Avand in vedere ca majoritatea substantelor active aprobate au fost supuse deja cel putin unui
proces de reinnoire si cd se preconizeaza cd noile substante active vor avea proprietati
toxicologice si ecotoxicologice mai bune, articolul 5 trebuie modificat astfel ncat aprobarea
substantelor active sa devina nelimitatd in timp, cu exceptia substantelor active susceptibile de
inlocuire si a celor aprobate in temeiul articolului 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, deoarece acestea au proprietati care prezintd motive de Ingrijorare in ceea ce
priveste sdndtatea umand sau animald sau mediul, precum si a substantelor active pentru care
s-a decis sa se stabileasca termene pentru aprobari, daca se considera oportun in lumina
rezultatului evaludrii riscurilor 1nainte de luarea unei decizii privind aprobarea. Se introduce
un nou articol 27a care prevede cd perioada de aprobare a tuturor substantelor active aprobate
la momentul intrarii in vigoare a prezentului regulament este nelimitata, cu anumite exceptii.
Articolul 18 se modifica si se introduce un nou articol 18a pentru a permite Comisiei, tinand
seama de cererile statelor membre, sa identifice substantele active cu aprobare nelimitata
pentru care se va efectua o procedura de reinnoire completd sau sa identifice substantele
active cu perioade de aprobare nelimitate sau limitate pentru reevaluarea specializata. In plus,
se mentine posibilitatea efectuarii unor revizuiri ad-hoc deja prevazute la articolul 21 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Articolul 32 se modifica pentru a mentine durata limitatad a
autorizatiilor pentru produsele fitosanitare care contin substante active cu aprobare nelimitata.
Articolele 43 si 44 se modificd pentru a preciza mai in detaliu dispozitiile referitoare la
reinnoirile si revizuirile autorizatiilor pentru produsele fitosanitare care contin substante
active cu aprobare nelimitata.

Articolul 19 se modifica, de asemenea, pentru a permite adoptarea unor norme de punere in
aplicare care sa stabileascd dispozitiile necesare pentru punerea in aplicare a unei proceduri de
reevaluare specializata (in plus fata de procedura de reinnoire deja existenta).

Articolul 4 alineatul (7) se modifica pentru a clarifica substantele pentru care poate fi utilizata
derogarea si pentru a exonera statele membre care autorizeazd produsele fitosanitare
continand substante active aprobate in temeiul articolului 4 alineatul (7) de obligatia de a
elabora un plan de eliminare progresiva.

Criteriile de identificare a substantelor active cu risc redus de la articolul 22 sunt simplificate
pentru a se referi numai la proprietatile intrinseci ale substantei active, iar articolul 7 este
modificat astfel incat sa fie posibild solicitarea unei modificari a statutului unei substante
active aprobate In substanta activa cu risc redus.

Articolul 20 alineatul (2) se modifica pentru a permite stabilirea unor perioade de gratie atunci
cand aprobarea unei substante active nu este reinnoitd, cu exceptia cazurilor in care exista
riscuri imediate si grave legate de sandtatea umand, sandtatea animald sau de mediu.
Articolul 46 se modifica pentru a alinia perioada maxima de gratie pe care statele membre 0
pot stabili in cazul retragerii autorizatiilor la cea stabilita la articolul 20 alineatul (2). Perioada
maxima de gratie prevazuta la articolul 20 alineatul (2) si la articolul 46 este majorata la
maximum un an pentru vanzare si distributie si la incd maximum doi ani pentru eliminarea,
depozitarea si utilizarea stocurilor existente de produse fitosanitare in cauza, in cazurile in
care nu exista alternative rezonabile.
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Articolul 11 se modifica pentru a oferi statelor membre posibilitatea de a solicita sprijin din
partea autoritdtii in cursul elaborarii proiectului de raport de evaluare pentru o cerere de
aprobare sau de reinnoire a aprobdrii, pentru evaluarea informatiilor suplimentare necesare in
cursul procesului de evaluare inter pares si pentru actualizarea proiectului de raport de
evaluare dupa transmiterea sa initiala.

Avrticolul 36 alineatul (3) se modifica pentru a clarifica faptul ca ultima evaluare efectuata la
nivelul UE pentru o substanta activa se ia in considerare de catre statele membre atunci cand
evalueaza ,,cunostintele stiintifice si tehnice actuale” pentru substanta respectivd. Cu toate
acestea, In cazul in care considerd ca o actualizare a evaludrii respective este justificata,
acestea prezintd Comisiei o cerere de evaluare armonizatd a cunostintelor stiintifice si tehnice
actuale privind substanta activa.

Articolele 40 si 42 se modifica pentru a facilita procesul de recunoastere reciproca, in special
in cazul cererilor depuse de organisme oficiale sau stiintifice care desfdasoara activitati
agricole sau de organizatii agricole profesionale sau al cererilor de extindere a utilizarilor
minore. Articolul 51 se modificd, de asemenea, pentru a facilita si mai mult extinderile
utilizarilor minore.

Articolul 3 punctul 17 si articolul 37 se modifica pentru a prevedea o abordare bazata pe o

singura zona (in loc de trei zone) si o ierarhizare a cererilor in sensul Regulamentului (UE)
2016/2031.

Articolele 23 si 28 se modifica si se introduce un nou articol 23a pentru a clarifica statutul
substantelor de baza, criteriile de aprobare si pentru a permite comercializarea acestora, astfel
incat fermierii si utilizatorii neprofesionisti din UE sa aiba acces egal la aceste substante.

Articolul 49 este clarificat prin prevederea explicita a faptului ca semanarea semintelor tratate
constituie o utilizare a produselor fitosanitare, precum si prin extinderea domeniului sau de
aplicare la materialul de reproducere a plantelor in general si nu numai la semintele tratate.

Articolul 59 se modifica pentru a prevedea domeniul de aplicare teritorial al protectiei datelor
la nivelul UE si pentru a simplifica aplicarea acesteia de catre statele membre si solicitanti.

Articolul 68 se elimina, deoarece rapoartele statelor membre privind controalele oficiale ale
produselor de protectie a plantelor sunt deja incluse in rapoartele anuale previazute la
articolul 113 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/625.

Se introduce articolul 2 din proiectul de regulament, care contine dispozitii tranzitorii pentru a
oferi securitate juridica in cadrul procedurilor pentru cererile de aprobare sau de reinnoire a
aprobarii substantelor active sau de autorizare a produselor fitosanitare care sunt in curs la
data intrarii in vigoare a prezentului regulament si pentru a asigura o tranzitie lind de la
dispozitiile actuale din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 la cele noi. Se clarifica, de
asemenea, faptul ca protectia datelor din rapoartele referitoare la teste sau studii care a inceput
in conformitate cu vechile norme va continua, dar numai pentru statele membre in care a fost
acordatd, in timp ce pentru restul statelor membre se vor aplica noile norme pentru acelasi
raport referitor la teste si studii. Este inclusa, de asemenea, o dispozitie tranzitorie privind
substanta de baza, care prevede ca toate substantele de bazd aprobate pot fi utilizate si
introduse pe piatd, indiferent daca au fost aprobate si ca substante active obisnuite in temeiul
vechiului regim, in cazul in care introducerea pe piatd ca produs fitosanitar Intr-un stat
membru a Tmpiedicat utilizarea substantei de baza pentru aceeasi utilizare 1n statul membru
respectiv.
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e Regulamentul (CE) nr. 396/2005

Avrticolul 3 alineatul (2) se modifica pentru a clarifica la litera (a) faptul ca ,,bune practici
agricole (BPA)” se pot referi la o utilizare in UE sau Intr-o tara tertd. In consecintd, definitia
termenului ,,toleranta la importuri” de la litera (g) nu mai este necesard si poate fi eliminata,
iar la articolul 6 alineatul (4), termenul ,toleranta la importuri” se inlocuieste cu ,,stabilire a
unei LMR pe baza unei BPA puse n aplicare Tntr-o tara terta”. Articolul 14 alineatul (2) litera
(e) se modificd pentru a prevedea ca, in cazul substantelor care nu sunt aprobate in Uniune si
care au anumite proprietati deosebit de periculoase, LMR-urile care au fost stabilite pe baza
bunelor practici agricole din tarile terte sau limitele maxime Codex pot fi stabilite la limita de
cuantificare (zero din punct de vedere tehnic), dacd se considera adecvat in lumina
rezultatului unei evaluari a impactului.

Articolul 3 alineatul (2) litera (f) se modifica astfel incat termenul ,limita de determinare
(LD)” sa fie inlocuit cu termenul ,,limitd de cuantificare (LOQ)” pentru a alinia terminologia
la cea utilizatd in standardele internationale pentru analizele de laborator. Articolul 10
alineatul (1) litera (b) si articolul 31 alineatul (1) litera (b) se modifica in consecinta pentru a
inlocui abrevierea ,,LD” cu,,LOQ”.

La articolele 14 si 18 se adaugd noi alineate care prevad posibilitatea de a institui masuri
tranzitorii care sa permitd introducerea sau mentinerea pe piatd in Uniune a produselor care
erau conforme cu LMR-urile aplicabile la momentul introducerii lor pe piata sau la momentul
depozitérii lor dupd productie, pentru a evita necesitatea retragerii de pe piatd si risipa de
alimente.

Articolul 15 alineatul (1) si articolul 16 se modifica astfel incat LMR-urile bazate pe datele de
monitorizare si nu mai fie temporare, ci permanente. In cazul substantelor care nu au fost
aprobate de mai multe decenii si care sunt considerate in prezent contaminanti din cauza
persistentei lor in mediu si pentru care s-au inregistrat niveluri stabile ale reziduurilor de-a
lungul mai multor ani, cum ar fi DDT sau mercur, o revizuire obligatorie dupa zece ani este
disproportionatd atunci cind se iau in considerare costurile implicate. In acelasi timp,
articolul 43 se modifica astfel incat LMR-urile s poata fi revizuite in orice moment pe baza
noilor cunostinte stiintifice si tehnice, ceea ce garanteaza cda LMR-urile bazate pe datele de
monitorizare pot fi inca revizuite, daca este necesar.

e Regulamentul (UE) nr. 528/2012

Pentru a acorda o prioritate mai mare finalizarii programului de examinare a substantelor
active existente, articolul 4 alineatul (1), articolul 9 si articolul 12 alineatul (3) se modifica
pentru a prevedea o duratd nelimitata a aprobarii substantelor active biocide, cu exceptia
substantelor active care sunt aprobate desi indeplinesc criteriile de excludere prevazute la
articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr.528/2012 sau criteriile de Tnlocuire
prevazute la articolul 10, deoarece acestea au proprietati care prezintd motive de ingrijorare
pentru sandtatea umana sau animald sau pentru mediu. Termenele pentru aprobari pot fi, de
asemenea, impuse de la caz la caz, in functie de rezultatul evaludrii riscurilor, inainte de
luarea unei decizii referitoare la o aprobare. Aprobarea substantelor active deja aprobate va fi
transformatd in aprobdri nelimitate in conformitate cu aceste norme noi, cu exceptia
substantelor active identificate ca indeplinind criteriile de excludere prevazute la articolul 5
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau criteriile de inlocuire prevazute la
articolul 10, a substantelor active pentru care examinarea reinnoirii a inceput deja si pentru
care evaluarea reinnoirii va continua sau aprobarea va expira atunci cand nu a fost depusa
nicio cerere pana la termenul-limita (noul articol 15a).
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Articolul 13 alineatul (1) se modifica pentru a preciza ca procesul de reinnoire este relevant
pentru substantele active cu date de expirare a aprobarii specificate. Pentru a mentine un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane si animale si a mediului, se adaugad un nou articol 14a,
astfel incat sa ofere Comisiei posibilitatea de a selecta o serie de substante active pentru care
ar fi declansata o procedurd de reinnoire. Criteriile de selectie pentru substantele active care
fac obiectul procedurii respective pot include, printre altele, cerinte relevante noi sau
actualizate Tn materie de date sau documente de orientare, indicatii privind riscurile pentru
siguranta sanatatii umane si animale sau a mediului, noi cunostinte stiintifice sau tehnice si
date de monitorizare disponibile si pot lua n considerare cererile din partea statelor membre.

Avrticolele 44 si 46 se modifica astfel incat deciziile individuale privind autorizatia Uniunii sa
nu mai ia forma unor regulamente de punere n aplicare ale Comisiei, publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, ci forma unor decizii de punere in aplicare ale Comisiei
notificate doar solicitantilor. Astfel, doar rezumatele acestor decizii vor fi publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene pentru transparenta, ceea ce va reduce perioada de timp
necesara pentru traducere si publicare si va simplifica procesul.

e Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

Acrticolul 2 punctul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se modifica pentru a clarifica
faptul ca definitia produselor alimentare si a hranei pentru animale ,,produse din OMG-uri” nu
acopera produsele alimentare si hrana pentru animale obtinute cu MMG-uri utilizate ca tulpini
de productie.

e Regulamentul (CE) nr. 1831/2003

Articolul 9 alineatul (8) se modifica pentru a prevedea ca autorizatiile acordate aditivilor
pentru hrana animalelor sunt valabile pe o perioadd nelimitata, si nu mai sunt valabile pe o
perioada de zece ani. Aceasta modificare se aliniaza la principiul perioadei de autorizare
nelimitate aplicabil in alte sectoare, cum ar fi aditivii alimentari, care prevad mecanisme ce
permit o supraveghere si o posibild revizuire a autorizatiilor existente pentru a asigura
siguranta produselor in cauza. Alineatul precizeaza ca o astfel de autorizatie este valabila fara
a aduce atingere articolului 13, care permite modificarea, suspendarea sau revocarea oricarei
autorizatii in orice moment in cazul in care conditiile de sigurantd sau eficacitate pentru
autorizare nu mai sunt indeplinite. Se adauga un nou alineat (8b) pentru a prevedea o derogare
de la perioada de autorizare nelimitatd in ceea ce priveste aditivii apartinand categoriei
coccidiostaticelor si histomonostaticelor, a caror autorizare ramane valabila timp de zece ani
din cauza profilului lor de risc mai ridicat pentru sigurantd in ceea ce priveste natura lor
antimicrobiana.

Masurile alternative la optiunea autorizatiilor valabile pe o perioada nelimitatd, cum ar fi
perioade de autorizare mai lungi pentru unii sau pentru toti aditivii pentru hrana animalelor
sau perioade de autorizare diferite In functie de tipul de aditivi, nu au fost considerate
satisfacatoare din cauza lipsei unor criterii obiective de diferentiere intre categoriile de aditivi
sau grupele functionale in ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea sau din cauza riscului de
absenta a solicitantilor pentru reinnoirea autorizatiilor cu titular nespecificat.

Articolul 14 referitor la reinnoirea autorizatiilor se modifica pentru a reduce domeniul sau de

aplicare la aditivii apartinand categoriei coccidiostaticelor si histomonostaticelor, ca urmare a
dispozitiilor prevazute la articolul 9 alineatele (8) si (8b).
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Se introduce un nou articol 9a pentru a clarifica faptul ca autorizatiile pentru aditivii pentru
hrana animalelor acordate deja Tnainte de intrarea in vigoare a noilor norme (prezenta
propunere de regulament) sunt considerate nelimitate in timp, cu exceptia celor privind: (i)
aditivii  pentru  hrana animalelor apartindnd categoriei  coccidiostaticelor  si
histomonostaticelor, (ii) autorizatiile de urgentd acordate In temeiul articolului 15 si
referitoare la autorizatiile pentru care nu a fost depusa nicio cerere de reinnoire la timp nainte
de intrarea in vigoare a noilor norme (prezenta propunere de regulament) sau pentru care o
astfel de cerere a fost depusa, dar ulterior retrasa si (iv) autorizatiile pentru care a fost depusa
o0 cerere de reinnoire in conformitate cu articolul 14 Tnainte de intrarea in vigoare a noilor
norme (prezenta propunere de regulament) si pentru care nu s-a luat nicio decizie pana la data
respectiva.

Tn plus, se introduce un nou articol 14a pentru a oferi securitate juridica in ceea ce priveste
procedurile in curs referitoare la cererile de reinnoire a autorizatiei care au fost depuse 1n
conformitate cu articolul 14, astfel cum era aplicabil Tnainte de intrarea in vigoare a noilor
norme (prezenta propunere de regulament) si pentru care nu a fost luatd nicio decizie pana la
data respectiva, care trebuie sa fie tratate in continuare in conformitate cu normele anterioare.
Cu toate acestea, se clarifica faptul cd autorizatia reinnoitd va fi valabild pe o perioada
nelimitata de timp, in conformitate cu noul articol 9 alineatul (8).

Acrticolul 13 alineatul (1) se refera la cazurile in care autoritatea adopta un aviz in care se arata
dacd o autorizatie mai este in conformitate cu conditiile stabilite de Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, fie din proprie initiativa, fie la cererea unui stat membru sau a Comisiei.
Alineatul se modifica pentru a preciza in continuare cd, in vederea elaborarii avizului sau,
autoritatea trebuie sa tind seama de evolutiile stiintifice si tehnologice si poate solicita
informatii si date relevante de la persoana care a solicitat autorizatia in cauzd sau, dupa caz,
de la titularul autorizatiei respective. In plus, avand in vedere ci avizul autorititii nu este
declansat de depunerea unei cereri de modificare a unei autorizatii, autoritatea va avea in
continuare posibilitatea, in conformitate cu articolele 32 si 33 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, de a comanda studii stiintifice si de a colecta date care ar fi necesare pentru
efectuarea unei evaludri adecvate.

Articolul 13 alineatul (3) se refera la cazurile in care o cerere de modificare a unei autorizatii
este depusd de titularul autorizatiei respective. Se adaugd alineatul (3a) care prevede ca, in
cazul in care se solicita modificarea numelui titularului autorizatiei, trebuie trimisd o
notificare Comisiei, Insotitd de datele relevante, iar Registrul comunitar al aditivilor pentru
hrana animalelor trebuie adaptat in consecinta. Scopul este de a evita necesitatea adoptarii
unui regulament oficial privind o astfel de modificare administrativa, in timp ce numele
titularului autorizatiei va continua sd fie accesibil publicului prin intermediul Registrului
comunitar al aditivilor pentru hrana animalelor, in loc sd fie inclus in conditiile
regulamentului privind autorizarea. In consecint, articolul 9 alineatele (6) si (8) se modifica
pentru a prevedea ca numele titularului autorizatiei este inclus in Registrul aditivilor pentru
hrana animalelor si nu mai este inclus in regulamentul de acordare a autorizatiei. In plus,
articolul 2 se modifica pentru a include definitia ,titularului autorizatiei” ca fiind persoana
fizicd sau juridica mentionata ca atare in Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana
animalelor 1n legdtura cu autorizatia in cauza. Articolul 3 alineatul (3) se modifica, de
asemenea, pentru a elimina mentiunea referitoare la titularul autorizatiei din regulamentul de
acordare a autorizatiei.

Tn plus, la articolul 9 se adaugi un nou alineat (8a) care prevede posibilitatea de a modifica
regulamentele de acordare a autorizatiilor adoptate inainte de data intrdrii In vigoare a
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prezentului regulament si care includeau numele titularului autorizatiei, in vederea includerii
acestui nume Tn Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana animalelor, in locul
regulamentelor respective. In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste o astfel de modificare a
regulamentelor de acordare a autorizatiilor adoptate Tnainte de data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament, ar trebui conferite competente de executare Comisiei in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului*’.

La articolul 13 se adauga un nou alineat (4) care prevede posibilitatea ca orice parte interesata
sa depund o cerere de modificare a unei autorizatii pentru care nu existd un anumit titular, si
anume pentru aditivii apartinand actualelor categorii de aditivi tehnologici, senzoriali sau
nutritionali. Modificarea solicitatd ar trebui sa vizeze extinderea specificatiilor sau a
conditiilor incluse in autorizatia existentd, avand in vedere natura sa ,,generica”, si anume cu
titular nespecificat. Aceastd noud posibilitate explicitd clarificd si simplificd procedurile
aplicabile Tn cazul in care se depun cereri la Comisie in vederea adaptarii conditiilor
autorizatiilor existente cu titular nespecificat, evitdnd redepunerea cererilor complete pentru
noi autorizatii si reflectand procedura in vigoare pentru autorizatiile cu titular specificat, si va
fi cu atat mai relevanta in cadrul noului regim propus de autorizatii pe o perioada nelimitata.

La articolul 13 se adauga un nou alineat (5) pentru a permite adaptarea autorizatiilor existente
in ceea ce priveste in mod specific metodele de analiza incluse in acestea, pentru a tine seama
de evolutiile stiintifice si tehnologice si in absenta unei proceduri de reinnoire a autorizatiilor,
care ar putea include o astfel de adaptare. Procedura propusa permite laboratorului de
referintd al UE sa prezinte un nou raport de evaluare care sa fie verificat de autoritate Tnainte
de adoptarea de catre Comisie a unui regulament privind modificarea autorizatiei.

In cele din urma, in vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste modificarea autorizatiilor, ar trebui
conferite competente de executare Comisiei In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului. In plus, ar trebui si se aplice in
continuare posibilitatea de a adopta orice masura adecvatd in conformitate cu articolele 53 si
54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului*®.

Articolul 16 alineatul (1) se modifica pentru a clarifica responsabilitatea operatorilor din
sectorul hranei pentru animale in ceea ce priveste specificatiile de etichetare, in conformitate
cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 767/2009 privind etichetarea hranei pentru animale.
Alineatul (2) introduce, de asemenea, o distinctie intre etichetarea fizica si cea digitald a
aditivilor pentru hrana animalelor si a preamestecurilor. Desi aceastd dispozitie impune, in
principiu, ca etichetarea sa se efectueze pe o eticheta atasatda ambalajului sau recipientului, se
propune sa se prevadd o derogare de la acest principiu, permitand etichetarea digitald pentru
anumite informatii care nu sunt legate de sigurantd. Aceastd derogare se referd la informatiile
mentionate la alineatul (2) litera (b) (numele si adresa persoanei responsabile de specificatiile

47 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p.13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

48 Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31,
1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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de etichetare), litera (d) (numarul aprobarii, dupd caz, a unitatii care fabrica sau introduce
produsul pe piatd) si litera (g) (numarul de referinta al lotului si data fabricatiei).

La articolul 16 se adaugd un nou alineat (7) pentru a stabili conditii clare de baza pentru
etichetarea informatiilor prin mijloace digitale: informatii care trebuie puse la dispozitia unei
autoritati competente, la cerere, pe o eticheta fizica; informatii care sa fie usor si direct
accesibile, gratuit, si informatii care sa fie puse la dispozitie pentru o perioada de doi ani de la
data introducerii pe piata.

La articolul 16 se adauga un nou alineat (9) pentru a imputernici Comisia sa adopte acte
delegate de completare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 prin stabilirea de norme pentru
imbunatatirea si facilitarea etichetarii digitale. Normele respective se pot referi la natura
informatiilor in cauza, inclusiv a informatiilor mentionate la articolul 16 alineatul (2), (4) sau
(5), precum si la tipul de mijloace digitale care pot fi utilizate. Cu toate acestea, informatiile
critice pentru siguranta si cele privind utilizarea esentiald, cum ar fi cele incluse in autorizatie,
digitald in viitor pentru a tine seama de evolutiile tehnologice si pentru a oferi operatorilor o
mai mare flexibilitate, mentindnd in acelasi timp obiectivul principal de a asigura utilizarea in
conditii de sigurantd a aditivilor pentru hrana animalelor. Articolul 21a privind exercitarea
delegarii de competente trebuie modificat pentru a face trimitere la noua Tmputernicire
acordatd Comisiei.

Pentru a tine seama de extinderea posibilelor mijloace de etichetare, articolul 2 alineatul (2) se
modificd prin addugarea unei definitii a conceptelor de ,etichetare” si ,etichetd”, in
conformitate cu definitiile corespunzatoare prevazute in Regulamentul (CE) nr. 767/20009,
care stabileste norme de etichetare privind materiile prime destinate hranei pentru animale si
hrana combinata pentru animale.

¢ Regulamentele (CE) nr. 852/2004 si (CE) nr. 853/2004

Articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004% si articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004%° se modificd pentru a inlocui procedura specificd de notificare cu procedura
generald de notificare prevazuta in Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a
Consiliului®®, deoarece este mai simpld si mai eficienti in ceea ce priveste transparenta,
traducerea si gestionarea timpului.

e Regulamentul (CE) nr. 1099/2009

Autoritdtile competente ale statelor membre au in prezent obligatia, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1099/2009, de a prezenta Comisiei rapoarte anuale privind
operatiunile de depopulare desfasurate in anul precedent, pe langd rapoartele anuale
prezentate Tn temeiul Regulamentului privind controalele oficiale. Avand in vedere caracterul
incomplet si lipsa comparabilitatii, informatiile furnizate s-au dovedit a avea o valoare
limitati in comparatie cu sarcina administrativa pe care o implicd intocmirea raportului. in
plus, rapoartele anuale ale statelor membre prevazute in Regulamentul privind controalele

49 Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
igiena produselor alimentare (JO L 139, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
50 Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de

stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplica alimentelor de origine animald (JO L 139, 30.4.2004,
p. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

51 Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale (JO L 214, 17.9.2015, p. 1), ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j.
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oficiale acopera controalele oficiale referitoare la Regulamentul privind bunastarea animalelor
in momentul uciderii, inclusiv dispozitiile acestuia privind operatiunile de depopulare, si sunt
suficiente pentru a verifica conformitatea cu Regulamentul (CE) nr. 1099/2009. Prin
retragerea obligatiei prevazute la articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1099/2009 de a prezenta un raport anual specific privind operatiunile de depopulare,
prezentul regulament omnibus va reduce sarcina administrativd asupra autoritdtilor
competente din statele membre si a Comisiei.

e Regulamentul (CE) nr. 999/2001

Propunerea introduce modificari punctuale ale Regulamentului (CE) nr. 999/2001 pentru a
asigura alinierea in timp util la evolutia dovezilor stiintifice si a standardelor internationale.

Articolele 5, 6, 8 si 16 se modificd pentru a prevedea adaptari tehnice care imputernicesc
Comisia sd adopte acte delegate pentru a modifica lista testelor rapide, cerintele de
supraveghere si lista materialelor cu risc specific. Acest lucru asigurd o monitorizare
proportionald si bazatd pe riscuri, adaptarea flexibild a subpopulatiilor si a categoriilor de
varstd, precum si alinierea la standardele Organizatiei Mondiale pentru Sandtatea Animalelor.

Tn plus, la articolul 16 se elimina restrictiile privind gelatina si colagenul derivate din oase de
rumegatoare, in conformitate cu standardele OMSA din 2023 si cu avizul autoritdtii din 2024.

La articolul 23 si la noul articol 23b, revizuirea se refera la eliminarea procedurilor anterioare
ale comitetelor prin imputernicirea Comisiei sa adopte acte delegate pentru a modifica
anexele si a completa dispozitiile ca raspuns la evolutiile epidemiologice, la cunostintele
stiintifice, la standardele internationale si la avizele autoritatii, asigurand in acelasi timp
controlul din partea Parlamentului European si a Consiliului. Aceste modificari modernizeaza
cadrul, simplifica procedurile si permit masuri de control proportionale, bazate pe date
stiintifice si coerente la nivel international pentru encefalopatiile spongiforme transmisibile.

e Regulamentul (UE) 2017/625

Articolul 50 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/625 se modifica pentru a permite
autoritatilor competente de la posturile de control la frontierd sa divizeze transporturile de
plante si produse vegetale inainte de finalizarea controalelor oficiale asupra intregului
transport, in vederea eliberarii partilor pentru care au fost finalizate controalele oficiale, n
timp ce alte parti necesitd in continuare controale suplimentare. Aceastd masurd va asigura
efectuarea controalelor oficiale la posturile de control la frontiera fara a cauza intarzieri inutile
sau pierderi financiare pentru operatorii din sectorul vegetal si fara a compromite nivelul de
protectie fitosanitara a teritoriului Uniunii.

Articolele 41, 93, 100 si 144 din Regulamentul (UE) 2017/625 se modifica astfel incat
Comisia sa fie imputernicita sa adopte acte delegate pentru a completa Regulamentul (UE)
2017/625 in ceea ce priveste cazurile si conditiile in care laboratoarele pot fi desemnate drept
laboratoare oficiale, laboratoare nationale de referinta si laboratoare de referinta ale UE, desi
nu functioneaza si nu sunt acreditate in conformitate cu standardele EN ISO/IEC 17025 si/sau
nu sunt acreditate pentru toate metodele pe care le utilizeaza pentru controalele oficiale sau
alte activitdti oficiale.
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2025/0410 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 1829/2003, (CE)
nr. 1831/2003, (CE) nr. 852/2004, (CE) nr. 853/2004, (CE) nr. 396/2005, (CE)
nr. 1099/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 528/2012 si (UE) 2017/625 in ceea ce priveste
simplificarea si consolidarea cerintelor privind siguranta produselor alimentare si a
hranei pentru animale

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43
alineatul (2), articolul 114, articolul 168 alineatul (4) litera (b) si articolul 192 alineatul (1),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucét:

(1)  Tn comunicarea sa intitulati ,,Viziunea pentru agriculturd si sectorul alimentar”?,

Comisia Europeand a anuntat un pachet transversal de simplificare menit sa reduca
sarcinile de reglementare inutile, mentinand in acelasi timp standarde ridicate pentru
siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale, pentru sdnatatea umana si
animald si pentru protectia mediului.

(2 Prin prezentul Regulament de simplificare privind produsele alimentare si hrana
pentru animale sunt modificate zece acte juridice Tn domeniul sigurantei produselor
alimentare si a hranei pentru animale pentru a aborda anumite cerinte si proceduri care
sunt deosebit de Tmpovaratoare pentru industrie si pentru autoritatile competente din
statele membre. Modificarile punctuale au scopul de a face ca legislatia privind
produsele alimentare si hrana pentru animale sd devina mai eficientd si mai rentabila
pentru industrie, de a reduce sarcinile pentru industrie si autoritati, asigurand in acelasi
timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si animale si a mediului.

(3)  Regulamentul (CE) nr.1107/2009% stabileste procedura de reglementare pentru
aprobarea substantelor active si autorizarea produselor fitosanitare in Uniune.

52 Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

si Comitetul Regiunilor, Viziunea pentru agriculturd si sectorul alimentar Impreuna pentru construirea unui
sector agricol si alimentar al UE atractiv pentru generatiile viitoare, COM/2025/75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CEL EX:52025DC0075.

53 Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE
ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
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Pentru a reduce dependenta fermierilor de produsele de protectie a plantelor care
contin substante active chimice si in conformitate cu anunturile din Comunicarea
intitulatd ,,Viziunea pentru agricultura si sectorul alimentar”, accesibilitatea si
disponibilitatea produselor sustenabile de protectie a plantelor, inclusiv a produselor
de protectie a plantelor care contin substante de control biologic, trebuie sa creasca.

Pentru a facilita accesul mai rapid pe piatd al substantelor de control biologic si al
produselor care le contin, substantele de control biologic trebuie sa fie definite si
identificate mai clar in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. O definitie a substantelor de
control biologic ar trebui sa includd microorganismele, substantele anorganice care
apar in naturd, cu exceptia metalelor grele si a sarurilor acestora, sau substantele de
origine biologica sau produse sintetic care sunt identice din punct de vedere functional
si similare din punct de vedere structural cu acestea, cum ar fi compusii semiochimici,
macromoleculele biologice sau moleculele compuse din componente ale acestora,
precum si substantele, inclusiv cu compozitie necunoscuta si variabild, care provin din
organisme vii sau sunt derivate din procese biologice (de exemplu, extracte din
produse vegetale, metaboliti produsi de microorganisme).

Intrucat multe substante de control biologic pot avea si functii de stimulare a cresterii
plantelor, ar trebui stabilita o limitd mai clara in ceea ce priveste produsele fertilizante,
in special biostimulatorii plantelor mentionati in Regulamentul (UE) 2019/1009
privind punerea la dispozitie pe piati a produselor fertilizante UE®4. Prin urmare,
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 ar trebui clarificat pentru
a exclude substantele care influenteaza pozitiv procesele vitale ale culturilor, deoarece
aceste substante se califica drept biostimulatori ai plantelor din perspectiva fiziologica
a plantelor. Substantele care interfereazd cu procesele vitale ale plantelor si
controleaza cresterea plantelor sau a unor pdrti ale acestora ar trebui sd rdména in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

In acelasi scop, ar trebui si se acorde prioritate evaluirii cererilor de aprobare a unor
astfel de substante active si de autorizare a produselor de protectie a plantelor care le
contin, pentru a se asigura protectia in timp util a culturilor impotriva daunatorilor si a
bolilor existente.

Evaluarea riscurilor prezentate de substantele de control biologic necesitd cunostinte
tehnice specifice, iar unele state membre nu dispun de suficienti experti specializati In
acest tip de evaluare. Prin urmare, unii solicitanti de aprobare a substantelor de control
biologic se confrunta cu dificultati in gasirea unui stat membru raportor. Pentru a spori
capacitatea de evaluare a noilor substante de control biologic, Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (,,autoritatea”) ar trebui sa poatd prelua rolul statului
membru raportor pentru evaluarea cererilor de aprobare, iar resursele autoritatii ar
trebui majorate in consecintd. Autoritatea ar trebui sa instituie garantii adecvate pentru
a asigura independenta evaluarii inter pares ulterioare si pentru a evita orice posibil
conflict de interese pentru expertii implicati in diferitele etape ale evaludrii.

Pentru a accelera accesibilitatea si disponibilitatea pentru fermieri a produselor de
protectie a plantelor care contin noi substante de control biologic, statele membre ar
trebui sd aiba posibilitatea de a acorda autorizatii provizorii pentru astfel de produse de

54

Regulamentul (UE) 2019/1009 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 iunie 2019 de stabilire
a normelor privind punerea la dispozitie pe piatd a produselor fertilizante UE si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 1069/2009 si (CE) nr. 1107/2009 si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 2003/2003, PE/76/2018/REV/1, JO L 170, 25.6.2019, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1009/0j.
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indata ce proiectul de raport de evaluare pentru o cerere de aprobare a fost emis, Cu
concluzia cd substanta poate fi aprobatd. Atunci cand noua substantd de control
biologic este aprobatd si pentru a evita procedurile administrative inutile, ar trebui sa
fie posibila transformarea acestor autorizatii provizorii in autorizatii obisnuite fara a fi
necesard o reevaluare, cu exceptia cazului in care conditiile prevazute in aprobare
impun modificarea conditiilor prevazute in autorizatiile provizorii.

Pentru a reduce sarcinile asupra solicitantilor si a statelor membre si pentru a facilita
disponibilitatea produselor de protectie a plantelor care contin numai substante de
control biologic sau substante active cu risc redus, Uniunea ar trebui sa fie considerata
ca o singura zona pentru cererile de autorizare a acestor produse. Avand in vedere, de
asemenea, ca nu se preconizeaza ca produsele de protectie a plantelor care contin
numai substante de control biologic sd prezinte niveluri diferite de risc in diferite state
membre, recunoasterea reciproca a autorizatiilor pentru astfel de produse acordate de
un stat membru ar trebui considerata ca fiind acordata prin acord tacit in cazul 1n care
deciziile privind cererile de recunoastere reciprocd nu sunt adoptate in termenul
prevazut.

Articolul 67 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ca utilizatorii
profesionisti ai produselor fitosanitare sa pastreze, pentru o perioada de cel putin trei
ani, evidenta produselor fitosanitare pe care le utilizeaza, care sd specifice denumirea
produsului, timpul aplicarii si doza utilizata, zona si cultura pentru care s-a folosit
produsul fitosanitar, pentru a ridica nivelul de protectie a sanatatii umane si animale,
precum si a mediului, asigurand trasabilitatea si expunerea potentiald, pentru a spori
eficienta monitorizarii si a controlului si pentru a reduce costurile monitorizarii
calitatii apei. Avand 1n vedere ca astfel de informatii sunt mai putin relevante pentru
produsele fitosanitare care contin substante de control biologic si pentru a reduce
sarcina administrativa pentru fermieri, obligatia de a tine evidente nu ar trebui sd se
aplice produselor fitosanitare care contin numai substante de control biologic.

Articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 stabileste criteriile de identificare a
substantelor active cu risc redus, facand trimitere la criteriile bazate pe pericole pentru
substantele mentionate la punctul 5 din anexa II la regulamentul mentionat, precum si
la criteriile bazate pe pericole pentru produsele fitosanitare care le contin, mentionate
la articolul 47. Punerea in aplicare a acestor dispozitii s-a dovedit dificild in practica,
deoarece, la momentul aprobarii sau al reinnoirii aprobarii substantelor active, nu se
cunoaste, in general, daca criteriile referitoare la produse de la articolul 47 pot fi
indeplinite sau nu. Prin urmare, criteriile ar trebui sa fie simplificate pentru a se referi
numai la proprietatile intrinseci ale substantei active. In plus, au existat cazuri in care o
substanta activa nu a putut fi aprobata ca substantd cu risc redus deoarece anumite
elemente legate de criterii nu au putut fi clarificate pe deplin in timpul procedurii de
aprobare sau de reinnoire a aprobadrii, in timp ce informatii suplimentare generate
ulterior au aratat cd aceste criterii sunt indeplinite. Pentru a aborda o astfel de situatie,
ar trebui introdusd posibilitatea de a solicita modificarea statutului unei substante
active aprobate in substanta activa cu risc redus.

Dispozitiile referitoare la substantele de baza din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 s-
au dovedit a fi neclare, ceea ce a condus la o punere in aplicare nearmonizata in statele
membre si impiedica disponibilitatea acestor substante pentru fermieri. Prin urmare, la
articolul 3 ar trebui inclusa o definitie clara a substantei de baza, care sa precizeze ca
substantele de baza includ alimentele, astfel cum sunt definite la articolul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, precum si substantele pentru care toate evaluarile
relevante efectuate Tn conformitate cu alte acte legislative ale Uniunii care
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reglementeaza utilizarea respectivei substante in alte scopuri decat cele fitosanitare
indica lipsa unor efecte nocive imediate sau intdrziate asupra sandtdtii umane sau a
sandtdtii animale si a unor efecte inacceptabile asupra mediului.

Ar trebui stabilite dispozitii separate pentru criteriile de aprobare a substantelor de
bazd si pentru procedura de depunere a cererilor, precum si cerinte de etichetare mai
specifice pentru o mai bund informare a utilizatorilor cu privire la conditiile de
utilizare. De asemenea, ar trebui sa se clarifice faptul ca, pe langa utilizare,
introducerea pe piata a substantelor de baza aprobate in scopul protectiei plantelor sa
nu necesite o autorizare din partea statelor membre pentru a facilita accesul fermierilor
la substantele de baza intr-o forma adecvata. Ar trebui adaugate dispozitii tranzitorii,
astfel incat toate substantele de baza care sunt aprobate la momentul intrarii in vigoare
a prezentului regulament sa poata fi introduse pe piatd in Uniune, fara nicio restrictie
care sa decurgd din normele inlocuite, asigurand conditii de concurenta echitabile
pentru toti utilizatorii din toate statele membre.

Pentru a sprijini tranzitia catre substante active si produse de protectie a plantelor mai
sustenabile, n statele membre ar trebui puse la dispozitie resurse dedicate in prezent
procedurilor de reinnoire pentru evaluarea cererilor de noi substante active si produse.
Prin urmare, aprobdrile substantelor active ar trebui sa devind nelimitate in timp, cu
exceptia substantelor active susceptibile de Tnlocuire, a celor aprobate in temeiul
articolului 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, deoarece acestea au
proprietati care prezintd motive de Ingrijorare n ceea ce priveste sandtatea umana sau
animald sau mediul, precum si a celor aprobate pe o perioada limitatd din motive
legate de rezultatele evaludrii riscurilor. Ar trebui sa fie in continuare posibil sd se
stabileasca termene pentru aprobari, daca acest lucru este considerat adecvat, avand in
vedere rezultatul evaluarii riscurilor efectuate inainte de luarea unei decizii referitoare
la o aprobare. Comisia ar trebui, de asemenea, sd fie Tn masura sa identifice substantele
active cu aprobare nelimitatd pentru care ar trebui sa se efectueze o procedura de
reinnoire completa sau sa identifice substantele active cu perioade de aprobare
nelimitate sau limitate pentru reevaluarea specializata. Identificarea substantelor active
ar trebui si se bazeze pe criterii si solicitdri multiple din partea statelor membre. In
plus, ar trebui sa se mentind posibilitatea efectuarii unor revizuiri ad-hoc ale
substantelor active in orice moment, astfel cum se prevede deja la articolul 21 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Din motive de previzibilitate, eficienta, coerentd si transparenta, ar trebui create, de
asemenea, norme care sa stabileasca dispozitiile necesare pentru punerea in aplicare a
reevaluarilor specializate.

Articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede o derogare
pentru a permite aprobarea substantelor active care nu indeplinesc criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4 si Tn anexa II, In cazul In care aceastd aprobare este
necesard din cauza unui pericol grav asupra sdnatatii plantelor, care nu poate fi
controlat prin alte mijloace rezonabile, inclusiv prin metode chimice si nechimice cu
costuri, disponibilitate si eficacitate comparabile, cu exceptia substantelor active cu
proprietati deosebit de periculoase. Experienta a ardtat cd este necesar sa se clarifice
domeniul de aplicare al criteriilor pentru care este posibila o astfel de derogare. O
derogare armonizatd in anumite cazuri In care existd un pericol grav asupra sanatatii
plantelor care nu poate fi controlat prin alte mijloace rezonabile ar reduce sarcina
administrativa pentru statele membre care autorizeaza produsele fitosanitare continand
astfel de substante active in temeiul articolului 53 si va contribui la reducerea
disparitatii in ceea ce priveste accesul la produsele fitosanitare continand substantele in
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cauza intre fermierii din state membre diferite. De asemenea, ar trebui sa fie posibil ca,
pe langa informatiile incluse Intr-o cerere de aprobare sau de reinnoire a aprobarii unei
substante active, orice alta informatie furnizatd in cursul procedurii de aprobare sa
poata fi, de asemenea, luatd in considerare atunci cand se ia In considerare posibilitatea
de a acorda derogarea.

Pentru a sprijini statele membre care nu dispun de expertiza tehnica sau stiintifica
suficientd pentru a-si indeplini sarcinile in calitate de state membre raportoare n
termenele prevazute In Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, ar trebui sa fie posibil ca
statele membre raportoare sa solicite sprijin autoritatii atunci cand elaboreaza proiectul
de raport de evaluare pentru o cerere de aprobare sau de reinnoire a aprobarii, cand
evalueazd informatiile suplimentare necesare in cursul unei evaluari si cand
actualizeaza proiectul de raport de evaluare dupd transmiterea sa initiald. Autoritatea
ar trebui sa instituie garantii adecvate pentru a asigura independenta evaluarii inter
pares ulterioare si pentru a evita orice posibil conflict de interese pentru expertii
implicati in diferitele etape ale evaludrii.

in urma refuzului reinnoirii aprobarii unei substante active, statele membre trebuie si
retragd toate autorizatiile produselor de protectie a plantelor care contin respectiva
substanta activi, iar fermierii trebuie si inceteze utilizarea produselor respective. in
astfel de situatii, statele membre au nevoie de timp pentru a adopta retragerea
autorizatiilor pentru produse, iar stocurile existente de produse devin deseuri, cu
exceptia cazului In care se prevad perioade de gratie pentru a permite introducerea pe
piatd si utilizarea acestor stocuri. In plus, fermierii au nevoie de timp pentru a gisi
alternative pentru produsele care nu mai sunt autorizate. Articolul 20 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede posibilitatea ca, in anumite cazuri, Comisia
sa stabileasca perioade maxime de gratie pentru introducerea pe piata si utilizarea
stocurilor existente de produse fitosanitare pentru care autorizatiile trebuie retrase. Cu
toate acestea, conditiile stabilite la articolul 20 pentru cazurile in care pot fi acordate
astfel de perioade maxime de gratie ar trebui modificate pentru a clarifica faptul ca
stabilirea unei perioade maxime de gratie pentru distribuirea si utilizarea stocurilor
existente de produse de protectie a plantelor pentru care autorizatiile trebuie retrase
este posibild in general, cu exceptia cazurilor in care existd riscuri imediate si grave
legate de sdnatatea umand, sdnatatea animald sau de mediu, si pentru a clarifica
legatura cu articolul 46. In plus, termenul pentru perioadele de gratie de 18 luni este
insuficient in cazurile in care nu exista produse de protectie a plantelor alternative
disponibile pe piatd Intr-un anumit stat membru la momentul retragerii autorizatiilor.
Prin urmare, durata maxima a perioadelor de gratie pe care statele membre o pot stabili
ar trebui sa fie majoratad la o perioada totala de trei ani in astfel de cazuri, astfel incat
sa i se acorde statelor membre suficient timp pentru a obtine autorizarea unor produse
alternative de protectie a plantelor si sa li se permita fermierilor sd isi adapteze
solutiile de protectie a culturilor. Din aceleasi motive, perioadele de gratie pe care
statele membre le pot acorda n temeiul articolului 46 Tn urma retragerii sau a
modificarii autorizatiilor ar trebui aliniate la perioada maxima posibild in temeiul
articolului 20.

Cerinta ca statele membre sa ia In considerare cunostintele stiintifice si tehnice actuale
relevante pentru substanta activa In contextul autorizdrii produselor a condus la o
anumitd confuzie si la interpretdri divergente in randul statelor membre, la rezultate
divergente ale evaludrilor riscurilor si, In consecintd, la un acces inegal al fermierilor
la produsele de protectie a plantelor, in functie de statul membru in care sunt stabiliti.
Prin urmare, este necesar sd se clarifice faptul ca statele membre ar trebui, in mod
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normal, sa se bazeze pe cele mai recente evaludri ale substantei active la nivelul
Uniunii, recunoscand, in acelasi timp, cd ar putea fi necesare actualizari si, in astfel de
cazuri, statele membre ar trebui sa notifice Comisia, astfel Tncat cunostintele stiintifice
si tehnice sa fie evaluate Tn mod armonizat.

Regulamentul (UE) 2016/2031% vizeaza prevenirea stabilirii sau a raspandirii
organismelor daundtoare care ar avea un impact economic, de mediu sau social
inacceptabil asupra teritoriului Uniunii, inclusiv impactul asupra productiei agricole.
Disponibilitatea in timp util a utilizarilor autorizate ale produselor de protectie a
plantelor este esentiala pentru aplicarea dispozitiilor prezentului regulament. Statele
membre au mentionat in mod repetat dificultdti in aceastd privintd si, prin urmare, ar
trebui facilitatd disponibilitatea in timp util a utilizarilor autorizate ale produselor de
protectie a plantelor in toate statele membre, pentru a preveni introducerea si
raspandirea in Uniune a organismelor daunatoare enumerate in conformitate cu
articolul 5 alineatul (2), articolul 30 alineatul (1), articolul 32 alineatul (3) si
articolul 37 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/2031.

Pentru a preveni utilizarea abuziva a sistemului de recunoastere reciproca, avand in
vedere taxele divergente stabilite de statele membre pentru obtinerea autorizatiilor
pentru produsele de protectie a plantelor, cererile de recunoastere reciproca a unei
autorizatii pentru un produs ar trebui sa fie posibile numai dacd produsul pentru care
se solicita autorizarea prin recunoastere reciproca este introdus efectiv pe piata statului
membru de referinta. In plus, in cazurile in care intreprinderile decid si solicite
autorizarea unui produs de protectie a plantelor numai in anumite state membre, dar nu
si in altele, ar trebui sd se faciliteze posibilitatea organismelor oficiale sau stiintifice
implicate in activitati agricole sau a organizatiilor agricole profesionale de a solicita
recunoasterea reciprocd a autorizatiilor pentru produse in respectivele alte state
membre prin eliminarea obligatiei de a obtine consimtdmantul titularului autorizatiei.
Mai mult, sarcina administrativda pentru astfel de solicitanti, precum si pentru
solicitantii de extindere a autorizatiilor pentru produse pentru utilizari minore, ar trebui
sa fie redusa prin eliminarea obligatiei de a furniza, in cadrul cererilor, anumite
documente care pot fi obtinute direct de la statul membru de referintd care a acordat
autorizatia pentru care se solicita recunoasterea reciproca sau extinderea.

Opiniile divergente ale statelor membre cu privire la masura in care semanarea
semintelor tratate constituie utilizare a produselor de protectie a plantelor au creat
confuzie in randul producdtorilor de seminte tratate, al fermierilor si al autoritatilor
competente. In plus, existd interpretiri diferite cu privire la faptul daci dispozitia
privind semintele tratate se aplica si altor tipuri de materiale de reproducere a
plantelor, cum ar fi tuberculii, bulbii sau cartofii de sdimanta. Lipsa de claritate creeaza
bariere in calea liberei circulatii a semintelor tratate si a materialelor de reproducere a
plantelor si, in acelasi timp, a creat disparitati intre statele membre in ceea ce priveste
importurile de seminte tratate cu substante active care nu sunt aprobate pentru utilizare
in Uniune si semanarea acestora. Prin urmare, dispozitiile relevante ar trebui clarificate
in vederea sporirii armonizdrii intre statele membre. Masurile nu ar crea o sarcind
suplimentara pentru industria de tratare a semintelor, deoarece semintele tratate in sine
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privind masurile de protectie Impotriva organismelor ddunatoare plantelor, de modificare a Regulamentelor (UE)

nr. 228/2013, (UE) nr. 652/2014 si (UE) nr. 1143/2014 ale Parlamentului European si ale Consiliului si de
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a Directivelor 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE
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nu se considera inca produse de protectie a plantelor. Sarcina administrativd pentru
fermieri ar trebui limitatd si, prin urmare, ar trebui prevazutd o derogare specifica
pentru utilajele utilizate pentru semdnarea semintelor tratate, astfel incat acestea sa nu
fie considerate echipamente de aplicare a pesticidelor in sensul Directivei
2009/128/CE®® privind utilizarea durabil a pesticidelor.

Unele dintre conditiile de obtinere a autorizatiilor pentru produsele de protectie a
plantelor pentru utilizari minore prevazute la articolul 51 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 s-au dovedit a fi prea restrictive si ar trebui eliminate pentru a pune la
dispozitia fermierilor un numar mai mare de produse. In plus, punerea in aplicare a
articolului respectiv variaza semnificativ de la un stat membru la altul. Prin urmare,
acte de punere in aplicare care sa armonizeze procedurile de acordare a extinderilor
autorizatiilor pentru utilizari minore si a autorizatiilor prin recunoastere reciproca,
pentru a obtine o disponibilitate mai armonizatd a produselor de protectie a plantelor
pentru utilizari minore.

Experienta a aratat ca dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 referitoare la
protectia datelor din rapoartele privind testele si studiile prezentate pentru autorizarea
produselor de protectie a plantelor sunt complexe si creeaza bariere in calea intrarii pe
piata pentru noii furnizori de produse de protectie a plantelor, precum si o distributie
inegald si costuri diferite ale produselor de protectie a plantelor in functie de
dimensiunea statelor membre, creand astfel o concurentd neloiala Intre producatorii de
produse de protectie a plantelor si fermieri. In plus, regimul de protectie a datelor este
lipsit de transparentd in ceea ce priveste momentul in care protectia datelor pentru un
anumit raport privind testele sau studiile expird in diferitele state membre, in special
pentru studiile sau testele utilizate pentru reinnoirea aprobarilor sau extinderea
autorizatiilor pentru utilizari minore. Prin urmare, dispozitiile relevante ar trebui sa fie
modificate pentru a stabili aceeasi perioada de protectie a datelor pentru un anumit
studiu sau test in intreaga Uniune, cu scopul de a spori transparenta si de a facilita
accesul pe piata al furnizorilor alternativi pentru a spori disponibilitatea produselor de
protectie a plantelor la costuri comparabile pentru fermieri, indiferent de statul
membru in care sunt stabiliti.

Obligatia care le revine statelor membre in temeiul articolului 68 de a transmite
Comisiei rapoarte privind controalele oficiale referitoare la asigurarea respectarii
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 a fost deja inlocuita cu obligatia de a transmite
rapoarte anuale n temeiul articolului 113 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2017/625. Astfel, articolul 68 ar trebui eliminat pentru a se evita confuziile si sarcina
administrativa inutild pentru statele membre.

Sunt necesare dispozitii tranzitorii pentru a asigura o tranzitie 1ind pentru procedurile
de aprobare si de reinnoire in curs pentru substantele active utilizate in produsele de
protectie a plantelor, astfel incat acestea sa fie finalizate in conformitate cu normele
actuale, dar perioada de aprobare sd fie acordatd in conformitate cu noile norme. De
asemenea, este necesard o dispozitie tranzitorie pentru a se asigura ca un raport privind
testele sau studiile, a carui protectie a datelor a inceput in temeiul vechilor norme, nu
beneficiaza de o protectie dubld in acelasi stat membru in temeiul noilor norme la
nivelul UE. Se precizeaza in continuare faptul ca toate substantele de baza aprobate la
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unui cadru de actiune comunitard in vederea utilizarii durabile a pesticidelor (JO L 309, 24.11.2009, p. 71,
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data intrdrii Tn vigoare a prezentului regulament ar putea fi introduse pe piatd
independent de aprobarea lor ca substante active obisnuite, pentru a se asigura
egalitatea de tratament si concurenta loiala pentru toate substantele de baza si pentru
toti fermierii, indiferent de statul membru in care sunt stabiliti.

Regulamentul (CE) nr. 396/2005° stabileste procedura de definire a limitelor maxime
de reziduuri (,,LMR”) de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animald pentru animale. In Viziunea pentru agriculturd si sectorul
alimentar, Comisia a anuntat cd va urmdri o mai bund aliniere a standardelor de
productie aplicate produselor importate, In special in ceea ce priveste pesticidele, si va
stabili principiul, In conformitate cu obligatiile internationale ale UE, conform caruia
cele mai periculoase pesticide interzise in UE din motive de sanatate si de mediu nu ar
trebui sa fie reautorizate in UE prin intermediul produselor importate. Pentru a face
progrese in acest sens, Comisia a lansat ih noiembrie 2025 un studiu pentru a pregati o
evaluare a impactului care va lua in considerare impactul asupra pozitiei concurentiale
a UE si implicatiile internationale si, dacad este cazul, va propune modificari ale
cadrului juridic. Tntre timp, Regulamentul (CE) nr.396/2005 ar trebui sa fie deja
modificat pentru a prevedea ca, in cazul substantelor care nu sunt aprobate in Uniune
si care au anumite proprietati deosebit de periculoase, LMR-urile care au fost stabilite
pe baza bunelor practici agricole din tdrile terte sau limitele maxime Codex pot fi
stabilite la limita de cuantificare (zero din punct de vedere tehnic).

Acest lucru se refera la substantele cu proprietdti mutagene, cancerigene sau toxice
pentru reproducere, precum si la perturbatorii endocrini care pot cauza efecte adverse
asupra oamenilor. Prin urmare, pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
consumatorilor din Uniune, nu ar trebui permis niciun nivel de reziduuri care si
conduca la expunerea consumatorilor.

in plus, acest lucru se referd la substantele care sunt poluanti organici persistenti
(POP), substantele persistente, bioacumulative si toxice (PBT) si substantele foarte
persistente si foarte bioacumulative (vPvB), precum si substantele cu proprietati de
perturbare a sistemului endocrin care pot cauza efecte adverse asupra organismelor
nevizate. Substantele persistente, prin insdsi natura lor, rezistd degradarii, ceea ce duce
la o prezentd prelungitd in mediu. Acumularea lor reprezintd o amenintare
semnificativa la adresa ecosistemelor, punand in pericol biodiversitatea, productia
agricola si securitatea alimentara. In mod similar, perturbatorii endocrini interfereaza
cu sistemele hormonale ale organismelor vii, cauzand efecte negative nu numai asupra
speciilor individuale, inclusiv asupra speciilor migratoare, ci si asupra intregilor
ecosisteme dincolo de frontierele nationale. Prin urmare, aceste substante creeaza
preocupari de mediu de naturd globalda care au o legaturd cu teritoriul Uniunii.
Interzicerea prezentei reziduurilor acestor substante in produsele alimentare din
Uniune se aliniazd la eforturile internationale de combatere a poludrii si sprijind
initiativele globale care vizeazi dezvoltarea durabili si conservarea biodiversititii®®.

In cazul in care nu este disponibili o evaluare adecvata de citre autoritate a
proprietatilor periculoase ale substantei in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009, Comisia ar trebui sd solicite autoritdtii o evaluare in temeiul
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privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si
animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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articolului 43 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005. in plus, termenul ,tolerantd la
importuri” este adesea Inteles gresit. Prin urmare, termenul ,tolerantd la importuri” ar
trebui abrogat si ar trebui clarificat faptul ca definitia bunelor practici agricole se
aplica in egala masura Uniunii si unei tari terte pentru stabilirea LMR-urilor.

Atunci cand se reduc LMR-urile in temeiul Regulamentului (CE) nr. 396/2005, ar
trebui sa se acorde un termen rezonabil nainte ca noile LMR-uri sa devina aplicabile,
pentru a permite statelor membre, tarilor terte si operatorilor din sectorul alimentar sa
se adapteze la noile cerinte. Este recunoscut faptul cd produsele proaspete, fiind
perisabile, sunt de obicei vandute si consumate Tnainte de data aplicérii noilor LMR-
uri. Cu toate acestea, produsele cu perioada de valabilitate lunga, adesea prelucrate,
pot fi Tncad pe piata atunci cand noile LMR-uri mai scazute intrd in vigoare. Pentru a
asigura securitatea juridica si pentru a preveni pierderile economice inutile pentru
fermieri si operatorii din sectorul alimentar, precum si pentru a preveni risipa de
alimente, se considerd proportional ca produsele introduse legal pe piatd in Uniune
inainte de data aplicabilda a noii masuri si care respecta LMR-urile valabile la
momentul introducerii lor pe piatd in Uniune sd poatd ramane pe piatd, cu exceptia
cazului 1n care siguranta alimentara este compromisa.

Articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 prevede procedura de stabilire de
LMR-uri provizorii pe baza datelor de monitorizare, cu o revizuire obligatorie
programata intr-un anumit interval de timp, care sd nu depaseasca zece ani. Cu toate
acestea, anumite LMR-uri bazate pe date de monitorizare se refera la substante active
care nu au mai fost aprobate in Uniune de mai multe decenii si pentru care limitele de
reziduuri au ramas stabile Tn timp. Revizuirea acestor LMR-uri provizorii o dati la
zece ani impune o sarcind inutild statelor membre, operatorilor din sectorul alimentar
si autoritdtii in ceea ce priveste generarea si analiza datelor. Avand in vedere cd LMR-
urile pot fi revizuite in orice moment in temeiul articolului 43 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, este adecvat sa se prevada stabilirea LMR-urilor pe baza datelor de
monitorizare in mod permanent.

Termenii ,,limitd de determinare (LD)” utilizati in Regulamentul (CE) nr. 396/2005 si
»limitd de cuantificare (LOQ)” utilizati in standardele internationale de analizd de
laborator au acelasi inteles. Cu toate acestea, acronimul ,,L.D” poate fi confundat cu
»limita de detectie”, care are un inteles diferit. Din motive de claritate si pentru a se
evita confuzia in randul operatorilor din sectorul alimentar si al laboratoarelor, este
oportun sd se alinieze Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la terminologia internationala
recunoscuta.

Regulamentul (UE) nr. 528/2012%° stabileste procedurile de aprobare a substantelor
active biocide, precum si de autorizare, de punere la dispozitie pe piata si de utilizare a
produselor biocide. Finalizarea programului de examinare a substantelor active biocide
existente prevazut la articolul 89 din regulamentul mentionat este intarziatda in mod
semnificativ. Pentru a se asigura cd statele membre 1si pot dedica resursele finalizarii
programului de examinare, este oportun sd se stabileascd o duratd nelimitatd pentru
aprobarea substantelor active, cu exceptia substantelor active care indeplinesc criteriile
de excludere sau de inlocuire prevazute la articolul 5 alineatul (1) sau la articolul 10
din regulamentul respectiv, deoarece acestea au proprietdti care prezintd motive de
ingrijorare pentru sdndtatea umana sau animald sau pentru mediu, si cu exceptia
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Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
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substantelor active pentru care termenele de aprobare sunt considerate necesare in
lumina rezultatului evaluarii riscurilor efectuate inainte de luarea unei decizii privind
aprobarea. Aprobarea substantelor active deja aprobate ar trebui sa fie transformata in
aprobari nelimitate in conformitate cu aceste norme noi, cu exceptia substantelor
active identificate ca Indeplinind criteriile de excludere sau de inlocuire prevazute la
articolul 5 alineatul (1) sau la articolul 10 din regulamentul respectiv, a substantelor
active pentru care examinarea reinnoirii a inceput deja, pentru care evaluarea reinnoirii
ar trebui sa continue sau pentru care aprobarea ar trebui sa expire atunci cand nu a fost
depusad nicio cerere de reinnoire pana la termenul-limitd. Ar trebui sd se prevada
posibilitatea selectarii periodice de ciatre Comisie a unei serii de substante active pe
baza unor criterii specifice pentru care ar trebui declansatd o procedurd de reinnoire,
mentinandu-se, in acelasi timp, posibilitatea de a initia revizuiri timpurii in temeiul
articolului 15 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Criteriile de selectie a substantelor
active care fac obiectul procedurii de reinnoire ar trebui sa includa, printre altele,
cerinte relevante noi sau actualizate in materie de date sau documente de orientare,
indicatii privind riscurile pentru siguranta sanatatii umane si animale sau a mediului,
noi cunostinte stiintifice sau tehnice si date de monitorizare disponibile si ar putea lua
n considerare cererile din partea statelor membre.

Pentru a simplifica si a accelera procedura de adoptare si de publicare a deciziilor
privind cererile de eliberare a autorizatiei Uniunii pentru produse biocide depuse in
temeiul capitolului VIII din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, este necesar ca deciziile
individuale s nu mai ia forma unor regulamente de punere in aplicare ale Comisiei si
sa fie publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, ci sa ia forma unor decizii de
punere in aplicare ale Comisiei care sa fie notificate solicitantilor, iar in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sa fie publicate doar rezumate ale deciziilor respective din
motive de transparenta.

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se aplica produselor alimentare si furajelor produse
ndintr-un” OMG, dar nu celor produse ,cu” un OMG. Considerentul 16 din
regulamentul respectiv reaminteste ca regulamentul nu se aplicd auxiliarelor de
fabricatie sau produselor alimentare si furajelor produse cu ajutorul unui auxiliar de
fabricatie modificat genetic. Cu toate acestea, domeniul de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003 in ceea ce priveste produsele alimentare si furajele obtinute prin
utilizarea microorganismelor modificate genetic (MMG-uri) ca tulpini de productie
este neclar, avand in vedere ca, pe de o parte, considerentul 16 din regulamentul
respectiv prevede, de asemenea, ca criteriul determinant intre produsele alimentare si
furajele produse ,dintr-un” sau ,cu” un OMG este dacd materialul derivat din
materialul sursa modificat genetic este prezent sau nu in produse alimentare sau in
furaje si, pe de altd parte, definitia ,,auxiliarului de fabricatie” din legislatia UE privind
produsele alimentare si furajele permite, in anumite conditii, prezenta in produsul final
a reziduurilor substantei sau a derivatilor acesteia. In plus, sensibilitatea tot mai mare a
metodelor de detectare are drept consecintd faptul cd produsele alimentare si hrana
pentru animale care au fost considerate lipsite de reziduuri de MMG-uri si care au fost
introduse pe piatd ca produse conventionale timp de multi ani pot fi considerate, la un
moment dat, ca continand astfel de reziduuri.

Prin urmare, pentru a asigura buna functionare a pietei interne si pentru a oferi
securitate juridicd operatorilor din sectorul alimentar si din sectorul hranei pentru
animale, produsele alimentare si hrana pentru animale obtinute prin utilizarea unui
MMG ca tulpind de productie si din care a fost eliminat MMG-ul nu ar trebui sa intre
in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, chiar daca reziduurile
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MMG-ului sunt prezente in produsele alimentare sau in hrana pentru animale, cu
conditia ca acestea sa fie limitate la celule neviabile, ca prezenta acestora sa fie redusa
la minimum prin incercdri rezonabile de a le elimina si sd nu aibd niciun efect
tehnologic asupra produselor alimentare sau a hranei pentru animale finale. Tn special,
pentru a se asigura ca s-au efectuat incercari rezonabile de eliminare a reziduurilor, ar
trebui sa se impund ca acestea sa fi fost efectuate in conformitate cu bunele practici de
fabricatie utilizate in cazul produselor alimentare si al hranei pentru animale similare,
pentru a reduce la minimum prezenta reziduurilor.

Trimiterea la MMG-uri in definitia ,,produse din OMG-uri” ar trebui sa se refere la
MMG-uri, astfel cum sunt definite in Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 mai 2009%°, cu exceptia celulelor animale si vegetale in culturi.
Pentru a fi In concordanta cu cadrul general aplicabil privind OMG-urile, ar trebui sa
se asigure faptul cd aceleasi norme se aplicad celulelor animale si vegetale, indiferent
daca acestea se afla in culturi, nu se afla in culturi sau sunt incorporate in organisme
complete. Prin urmare, dispozitiile specifice ar trebui sa se refere numai la
microorganismele in sens biologic, inclusiv grupurile taxonomice Archaea si Bacteria,
speciile unicelulare si stadiile de viata ale Protozoa, Chromista si Fungi, precum si
ciupercile filamentoase si virusurile, excluzand in acelasi timp celulele animale si
vegetale in culturi.

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003% stabileste motivele si procedurile de autorizare a
aditivilor pentru hrana animalelor in Uniune. Acesta prevede cd autorizatiile pentru
aditivii pentru hrana animalelor sunt valabile timp de zece ani si pot fi reinnoite pentru
perioade de zece ani, la depunerea unei cereri n timp util. Aceasta cerinta de retnnoire
s-a dovedit a genera o sarcina administrativa si de reglementare semnificativa, precum
si costuri financiare ridicate pentru intreprinderi, n special pentru IMM-uri, dar si
pentru autoritate, statele membre si Comisie implicate in procedura de reinnoire. in
plus, punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 a condus pana in
prezent la foarte putine retrageri sau refuzuri de a acorda autorizatii din motive de
siguranta, in special cu ocazia reinnoirii autorizatiilor. Pentru a evita sarcinile
administrative si financiare inutile si, prin urmare, pentru a pune la dispozitie resurse
pentru cercetare, dezvoltarea de produse si extinderea pietei, autorizatiile pentru
aditivii pentru hrana animalelor ar trebui acordate pe o perioada nelimitata, cu exceptia
aditivilor care apartin categoriei coccidiostaticelor si histomonostaticelor, care ar
trebui s ramana sub incidenta regimului de autorizare pe zece ani din cauza naturii lor
antimicrobiene si a profilului de risc mai ridicat care decurge din aceasta.

Masurile alternative la optiunea autorizatiilor valabile pe o perioada nelimitata, cum ar
fi perioade de autorizare mai lungi pentru unii sau pentru toti aditivii pentru hrana
animalelor sau perioade de autorizare diferite in functie de tipul de aditivi, nu au fost
considerate satisfacatoare din cauza lipsei unor criterii obiective de diferentiere intre
categoriile de aditivi sau grupele functionale in ceea ce priveste siguranta sau
eficacitatea sau din cauza riscului de absentd a solicitantilor pentru reinnoirea
autorizatiilor cu titular nespecificat.
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Modificarile, suspendarile sau revocarile autorizatiilor existente ar trebui si fie
adoptate in continuare in orice moment In cazul in care astfel de autorizatii nu mai
indeplinesc conditiile de sigurantd sau eficacitate prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, tinand seama de evolutiile stiintifice si tehnologice. Nivelul ridicat de
sigurantd al masurilor de protectie urmarit de regulament ar trebui sa fie asigurat in
continuare, avand in vedere in special cerintele de supraveghere si monitorizare
aplicabile titularilor de autorizatii, inclusiv punerea in aplicare a monitorizarii
ulterioare introducerii pe piatd necesare in autorizatiile acordate inainte de prezentul
regulament, posibila reevaluare stiintifica a autorizatiilor de catre autoritate, din
proprie initiativd sau la cererea statelor membre sau a Comisiei, sau la depunerea
cererilor de modificare a autorizatiilor sau de autorizare a unor noi utilizari ale
aditivilor pentru hrana animalelor. Avand in vedere reevaluarea stiintifica a
autorizatiilor, competentele autoritdtii ar trebui sa includa posibilitatea de a solicita
informatii solicitantilor si titularilor de autorizatii, precum si indeplinirea oricaror
sarcini relevante prevazute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului®, cum ar fi colectarea de date, comandarea de studii
stiintifice si utilizarea informatiilor identificate in urma monitorizarii riscurilor
emergente. Aplicarea acestor masuri de protectie ar trebui sa asigure faptul ca
autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor pentru o perioada nelimitata nu prezinta
un risc pentru sigurantd. Prin urmare, articolele 9 si 14 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003 ar trebui modificate in consecinta.

Pentru a oferi securitate juridica si pentru a asigura o tranzitie usoard catre noile
norme, ar trebui sd se clarifice faptul cd autorizatiile pentru aditivii pentru hrana
animalelor deja acordate inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament si care
sunt incd In vigoare sunt considerate nelimitate In timp, cu exceptia celor pentru
aditivii apartinand categoriei coccidiostaticelor si histomonostaticelor, a autorizatiilor
de urgenta acordate in temeiul articolului 15, a autorizatiilor pentru care nu a fost
depusa nicio cerere de reinnoire la timp inainte de intrarea in vigoare a noilor norme
sau pentru care o astfel de cerere a fost depusa, dar ulterior retrasa, precum si a
autorizatiilor pentru care a fost depusa o cerere de reinnoire a autorizatiei inainte de
intrarea in vigoare a noilor norme si pentru care nu s-a luat nicio decizie pana la data
respectiva.

Cererile de reinnoire a autorizatiei depuse inainte de data intrarii In vigoare a
prezentului regulament si pentru care nu s-a luat inca o decizie cu privire la reinnoire
la data respectiva ar trebui sa fie tratate in continuare Tn conformitate cu normele
prevazute la articolul 14, aplicabile la data depunerii lor. Cu toate acestea, autorizatiile
reinnoite dupd intrarea in vigoare a prezentului regulament ar trebui sa fie valabile pe
o perioada nelimitata. In plus, noua norma privind autorizarea pe o perioada nelimitati
nu ar trebui sa afecteze prelucrarea procedurilor existente referitoare la cererile depuse
in temeiul articolului 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Punerea 1n aplicare a procedurilor de modificare a autorizarii aditivilor pentru hrana
animalelor, astfel cum sunt prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, este, in
claritatea si coerenta. In special, cererile de modificare a titularului unei autorizatii ar
trebui tratate ca o modificare administrativa si Inregistrate Tn Registrul comunitar al
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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(45)

(46)

(47)

(48)

aditivilor pentru hrana animalelor, in loc sa fie incluse in conditiile regulamentului de
acordare a autorizatiei. In vederea asigurrii unor conditii uniforme pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, ar trebui conferite competente de
executare Comisiei pentru a modifica regulamentele de acordare a unei autorizatii
adoptate Tnainte de intrarea Tn vigoare a prezentului regulament si care includ numele
titularului autorizatiei, pentru a elimina acest nume din regulamentele respective si
pentru a-l1 include, in schimb, Tn Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana
animalelor. Respectivele competente ar trebui sa fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului®.

In plus, ar fi oportun si se permitd partilor interesate si depuni o cerere de modificare
a unei autorizatii cu titular nespecificat, astfel cum se prevede deja pentru autorizatiile
cu titular specificat, in vederea unei posibile extinderi a specificatiilor sau a conditiilor
incluse in autorizatia respectivd. Absenta actuald a unei astfel de proceduri impune
operatorilor care doresc sa modifice o autorizatie cu titular nespecificat sa depuna din
nou o cerere completd pentru o noud autorizatie, ceea ce genereaza o sarcind inutila.

In plus, avand in vedere noul regim de autorizare nelimitati, este oportun si se
stabileasca o procedura specificd de modificare a autorizatiilor, In vederea adaptarii
metodelor de analizd privind aditivii pentru hrana animalelor la evolutiile stiintifice si
tehnologice, pe baza unui raport al laboratorului de referinta al UE.

Tn cele din urma, in vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste modificarea
autorizatiilor, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Respectivele
competente ar trebui sa fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului. Prin urmare, articolele 2, 3, 9
si 13 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 ar trebui modificate in consecinta.

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 stabileste cerintele de etichetare aplicabile aditivilor
pentru hrana animalelor si preamestecurilor si impune afisarea unor informatii
detaliate pe o etichetd in forma fizicd atasatd ambalajului sau recipientului. Pentru a
tine seama de mijloacele de etichetare mai ample permise in Regulamentul (CE)
nr. 767/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®® pentru materiile prime
destinate hranei pentru animale si pentru hrana combinatd pentru animale, dezvoltarea
de noi mijloace digitale de comunicare, precum si pentru a permite o mai mare
flexibilitate in practicile de etichetare si pentru a reduce sarcina asociata tiparirii si
actualizdrii etichetelor fizice de catre operatori, ar trebui s@ se permita etichetarea prin
mijloace digitale pentru anumite informatii care nu sunt legate de siguranta, in anumite
conditii de accesibilitate si fiabilitate. Cu toate acestea, pentru a asigura utilizarea in
conditii de sigurantd a aditivilor pentru hrana animalelor, toate informatiile critice
pentru sigurantd si cele privind utilizarea esentiald, care sunt incluse in special in
autorizatie, ar trebui si rimana obligatorii pe eticheta fizica. In consecinti, in contextul
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Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p.13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).

Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iulie 2009 privind
introducerea pe piata si utilizarea furajelor, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Directivei 79/373/CEE a Consiliului, a
Directivei 80/511/CEE a Comisiei, a Directivelor 82/471/CEE, 83/228/CEE, 93/74/CEE, 93/113/CE
i 96/25/CE ale Consiliului si a Deciziei 2004/217/CE a Comisiei (JO L 229, 1.9.2009, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2009/767/0j).
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cerintelor privind aditivii pentru hrana animalelor si preamestecurile, ar trebui sd se
facd o distinctie intre conceptul de ,.etichetare” si cel de ,,etichetd”, care ar trebui sa fie
definite in mod adecvat, in conformitate cu definitiile corespunzatoare prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 767/2009, pentru a se asigura coerenta. In plus, ar trebui aduse
clarificari cu privire la responsabilitatea in materie de etichetare, in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 767/2009 privind etichetarea hranei pentru
animale. Prin urmare, articolele 2 si 16 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 ar trebui
modificate in consecinta.

(49) Pentru a mentine Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 in concordantd cu progresele
tehnice si cu digitalizarea societatii, competenta de a adopta acte In conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegata
Comisiei in ceea ce priveste completarea regulamentului prin instituirea de norme
pentru imbunatatirea si facilitarea etichetarii aditivilor pentru hrana animalelor si a
preamestecurilor prin utilizarea mijloacelor digitale. Normele respective se pot referi
la natura informatiilor in cauza, cu exceptia informatiilor critice pentru siguranta si a
celor privind utilizarea esentiald, precum si la tipul de mijloace digitale care pot fi
utilizate. Este deosebit de important ca, in cursul activitatii sale pregatitoare, Comisia
sd organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele
consultdri sa se desfasoare 1n conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind 0 mai buna legiferare®®. Tn special, pentru
a asigura participarea egald la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si
Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar
expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale
Comisiei insarcinate cu pregatirea actelor delegate. Prin urmare, articolul 21a din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 ar trebui modificat in consecinta.

(50) Regulamentul (CE) nr. 852/2004% stabileste cerintele de igiend pentru produsele
alimentare, in timp ce Regulamentul (CE) nr. 853/2004°%" stabileste norme specifice de
igiend care se aplica produselor alimentare de origine animala. Regulamentele (CE)
nr. 852/2004 si (CE) nr. 853/2004 prevad o procedura specifica de notificare care
trebuie urmata de statele membre care doresc sd adopte masuri nationale de adaptare a
cerintelor prevazute 1n anexele II si III la regulamentele respective. Aceasta procedurad,
care vizeaza informarea Comisiei si a statelor membre cu privire la proiectele de
masuri, trebuie utilizatd in cazul in care statele membre doresc sd adapteze anumite
cerinte legate de productia traditionala, de regiunile cu constrangeri geografice sau
doar de structurd, configurare si echipamente. In plus, statele membre care doresc si
adapteze alte cerinte din anexe trebuie sd notifice astfel de masuri in conformitate cu
Directiva (UE) 2015/1535%. Existenta a doui proceduri de notificare s-a dovedit a fi
greoaie si derutantd. Ar fi mai eficient sa se simplifice cerintele de notificare pentru
masurile nationale si sa se alinieze la dispozitiile mai generale din directiva respectiva.
Regulamentele (CE) nr. 852/2004 si (CE) nr.853/2004 ar trebui modificate in

consecinta.
65 JO L 123, 12.5.2016.
66 Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
igiena produselor alimentare (JO L 139, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
67 Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de

stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animala (JO L 139, 30.4.2004,
p. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

68 Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale (JO L 214, 17.9.2015, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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(51) Regulamentul (CE) nr.1099/2009%° stabileste reguli minime pentru protectia
animalelor in momentul sacrificarii sau uciderii. In temeiul articolului 18 alineatul (4)
din Regulamentul (CE) nr. 1099/2009, autoritatile competente ale statelor membre au
in prezent obligatia de a prezenta Comisiei rapoarte anuale specifice privind
operatiunile de depopulare desfasurate in anul precedent, pe langa rapoartele anuale
prezentate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625 privind controalele
oficiale si alte activititi oficiale’®. Cu toate acestea, obiectivul Regulamentului (CE)
nr. 1099/2009 este de a proteja animalele Tn momentul uciderii. Rapoartele anuale de
conformitate prevazute in Regulamentului (UE) 2017/625 vizeaza bunastarea
animalelor in timpul uciderii, inclusiv in timpul activitatilor de depopulare, si sunt
suficiente pentru a asigura Tindeplinirea obiectivului Regulamentului (CE)
nr. 1099/2009. Aceasta suprapunere a doua rapoarte separate oferd o valoare adaugata
limitata si deturneaza in mod ineficient resursele autoritdtilor competente de la
gestionarea riscurilor. In plus, informatiile furnizate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1099/2009 s-au dovedit a avea o valoare limitata, deoarece regulamentul respectiv
nu contine dispozitii care sd asigure o analizd aprofundatd si comparabilitatea
informatiilor raportate, in comparatie cu sarcina administrativd pe care o implica
intocmirea raportului. Prin urmare, aceastd obligatie de raportare suplimentard ar
trebui eliminatd in vederea simplificarii cerintelor si a reducerii sarcinii administrative
pentru autoritatile competente din statele membre.

(52) Regulamentul (CE) nr. 999/2001™ stabileste norme pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiformd in Uniune.
Articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 999/2001 prevede ca fiecare stat membru sa
puna in aplicare un program anual de monitorizare a encefalopatiilor spongiforme
transmisibile, bazat pe o supraveghere activa si pasiva, in conformitate cu anexa III si
specificd, de asemenea, subpopulatiile minime de animale care trebuie sd faca obiectul
unui astfel de program de monitorizare in ceea ce priveste encefalopatia spongiforma
bovina (ESB). In cadrul sesiunii sale generale din mai 2023, Organizatia Mondiald
pentru Sanatatea Animalelor (OMSA) a revizuit capitolul 11.4 , Encefalopatia
spongiformid bovini” din Codul sanitar pentru animale terestre’® si a actualizat
standardele internationale in ceea ce priveste populatiile bovine si varsta acestor
populatii care urmeaza sia facd obiectul supravegherii ESB. Desi articolul 6 din
Regulamentul (CE) nr.999/2001 prevede deja cd, dupa consultarea comitetului
stiintific corespunzdtor, varsta stabilitd pentru anumite categorii de bovine poate fi

6 Regulamentul (CE) nr. 1099/2009 al Consiliului din 24 septembrie 2009 privind protectia animalelor in
momentul uciderii (JO L 303, 18.11.2009, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1099/0j).
70 Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind

controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si
furajele, a normelor privind sandtatea si bunastarea animalelor, sdnatatea plantelor si produsele de protectie a
plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE)
nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a
Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si
a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale
Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95,
7.4.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).

n Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de
stabilire a unor reglementdri pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de
encefalopatie spongiforma, JO L 147, 31.5.2001, http://data.europa.eu/eli/req/2001/999/0j.

72 Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (OMSA), Codul sanitar pentru animale terestre,
capitolul 11.4 Coduri si manuale — OMSA — Organizatia Mondiald pentru Sandtatea Animalelor.
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(53)

(54)

(55)

(56)

adaptata in functie de progresele stiintifice realizate, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 24 alineatul (3), standardele internationale actualizate impun, de
asemenea, adaptarea subpopulatiilor minime de bovine care fac obiectul programului
de monitorizare. Prin urmare, pentru a asigura alinierea la evolutia cunostintelor
stiintifice si a standardelor internationale, articolul 6 ar trebui modificat astfel incét
atat pragurile de varstd, cat si subpopulatiile de bovine vizate de programul de
monitorizare sd poatd fi adaptate in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 24 alineatul (3).

In cadrul masurilor care vizeazi prevenirea ESB, articolul 8 din Regulamentul (CE)
nr. 999/2001 prevede ca tesuturile cu cea mai ridicatd infectiozitate ESB, definite ca
materiale cu risc specific, sa fie indepartate si distruse, in conformitate cu anexa V.
Acest articol prevede, de asemenea, lista minima a tesuturilor care trebuie indepartate
de la bovine si limita de varstd a animalelor afectate de o astfel de indepartare. in
cadrul sesiunii sale generale din mai 2023, Organizatia Mondiald pentru Sanatatea
Animalelor a revizuit capitolul 11.4 ,Encefalopatia spongiformd bovind” din Codul
sanitar pentru animale terestre si a actualizat standardele internationale in ceea ce
priveste marfurile care prezinta cea mai ridicata infectiozitate ESB pe baza categoriei
de risc de ESB a tarii din care sunt originare aceste marfuri.

Articolul 8 din Regulamentul (CE) nr.999/2001 prevede ca, dupa consultarea
comitetului stiintific corespunzator, datele referitoare la varsta bovinelor care trebuie
luate Tn considerare pentru stabilirea listei materialelor cu risc specific prevazute in
anexa V la regulamentul respectiv. Pentru a asigura alinierea in timp util la evolutia
standardelor internationale si a cunostintelor stiintifice, lista materialelor cu risc
specific prevazuta in anexa V la regulamentul respectiv ar trebui, de asemenea, sa fie
adaptatd tinand seama cel putin de categoriile de risc de encefalopatie spongiforma
bovind din tara de origine.

Articolul 16 din Regulamentul (CE) nr.999/2001 stabileste normele privind
introducerea pe piatd a anumitor produse de origine animald, inclusiv restrictiile
privind gelatina si colagenul derivate din oase de rumegatoare. Capitolul 11.4 revizuit
»Encefalopatia spongiformd bovina” din Codul sanitar pentru animale terestre adoptat
in 2023 confirmad, cu toate acestea, cd gelatina si colagenul derivate din oase de
rumegatoare sunt marfuri sigure. Aceasta concluzie a fost sustinutd si de avizul
stiintific din 2024 al autoritatii privind riscul de ESB prezentat de gelatina si colagenul
derivate din oase de rumegitoare’. Pentru a reflecta atit standardele internationale
mentionate, cit si cele mai recente dovezi stiintifice In aceastd privintd, dispozitiile
articolului 16 ar trebui, prin urmare, sa fie modificate pentru a include aceste produse,
si anume colagenul si gelatina, Tn domeniul de aplicare al produselor care nu fac
obiectul restrictiilor pentru introducerea pe piata.

Pentru a asigura alinierea in timp util la evolutia standardelor internationale si a
cunostintelor stiintifice, lista produselor de origine animald provenite de la animale
rumegatoare sanatoase care nu fac obiectul restrictiilor referitoare la introducerea pe
piatd sau, daca este cazul, referitoare la export in temeiul articolului 16 din
Regulamentul (CE) nr. 999/2001 si al anexei VIII capitolele C si D, precum si al
anexei IX capitolele A, C, F si G ar trebui, de asemenea, sa faca obiectul adaptarii in

73

Grupul BIOHAZ al autoritatii, ,,Scientific Opinion on the potential BSE risk posed by the use of

ruminant collagen and gelatine in feed for non-ruminant farmed animals” (Aviz stiintific privind riscul potential
de ESB prezentat de utilizarea colagenului si gelatinei provenite de la rumegatoare in hrana animalelor de ferma
nerumegitoare). the Authority Journal 2020; 18(10):6267, 68 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6267 ISSN:
1831-4732© 2020 Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara.
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(58)

(59)

conformitate cu procedura mentionata la articolul 24 alineatul (3) din regulamentul
respectiv.

Articolele 23 si 23a din Regulamentul (CE) nr. 999/2001 Tmputernicesc in prezent
Comisia sda modifice elemente neesentiale ale acestui regulament, inclusiv prin
completarea acestuia, prin intermediul procedurii de reglementare cu control
mentionate la articolul 24 alineatul (3). Pentru a atinge obiectivele Regulamentului
(CE) nr.999/2001 si pentru a asigura adaptarea in timp util la evolutia situatiilor
epidemiologice, a cunostintelor stiintifice si a standardelor internationale, este oportun
ca aceste delegari de competente sa fie inlocuite cu acte delegate n conformitate cu
articolul 290 din tratat. Prin urmare, Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa modifice
anexele si si completeze regulamentul respectiv. In special, in ceea ce priveste
aprobarea testelor rapide si alternative, adaptarea cerintelor pentru monitorizarea si
supravegherea encefalopatiei spongiforme bovine, lista materialelor cu risc specific si
conditiile de introducere pe piatd sau, dupd caz, de export al produselor de origine
animala provenite de la animale rumegatoare sanatoase. Regulamentul (UE)
2017/625™* stabileste norme privind efectuarea controalelor oficiale de citre
autoritatile competente ale statelor membre, printre altele, cu privire la animalele si
marfurile care intrd in Uniune 1n vederea verificarii conformitatii cu legislatia Uniunii
privind lantul agroalimentar. Articolul 50 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2017/625 permite divizarea transporturilor numai dupa efectuarea controalelor oficiale
si finalizarea documentului sanitar comun de intrare (DSCI), ceea ce implica faptul ca
un transport nu poate fi pus in liberd circulatie inainte de finalizarea tuturor
controalelor necesare pentru transportul respectiv.

Regulamentul (UE) 2017/625 stabileste norme privind efectuarea controalelor oficiale
de catre autoritatile competente ale statelor membre, printre altele, cu privire la
animalele si marfurile care intrd In Uniune in vederea verificarii conformitatii cu
legislatia Uniunii privind lantul agroalimentar. Articolul 50 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2017/625 permite divizarea transporturilor numai dupa efectuarea
controalelor oficiale si finalizarea documentului sanitar comun de intrare (DSCI), ceea
ce implicd faptul ca un transport nu poate fi pus in libera circulatie inainte de
finalizarea tuturor controalelor necesare pentru transportul respectiv.

Transporturile de marfuri care intra sub incidenta normelor mentionate la articolul 1
alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2017/625 pot consta in plante si produse
vegetale de diferite tipuri, clase sau descrieri, care fac obiectul aceluiasi certificat
fitosanitar oficial. Avand in vedere diversitatea plantelor si a produselor vegetale din
acelasi transport, fiecare articol care face obiectul aceluiasi certificat fitosanitar poate
fi supus unor controale fizice de diferite tipuri si durate. In unele cazuri, anumite
articole ar putea fi eliberate imediat, in timp ce altele trebuie retinute in asteptarea
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Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind

controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si
furajele, a normelor privind sdndtatea si bunastarea animalelor, sdnatatea plantelor si produsele de protectie a
plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE)
nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a
Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si
a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale
Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95,
7.4.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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(60)

(61)

(62)

(63)

rezultatelor analizelor de laborator. In cazul produselor perisabile cu o perioada de
valabilitate limitata, aceasta situatie poate duce uneori la deteriorarea sau chiar la
pierderea completd a produselor care nu sunt supuse niciunei analize de laborator.

Pentru a se asigura efectuarea controalelor oficiale la posturile de control la frontiera
fara a cauza intarzieri inutile sau pierderi financiare pentru operatori si fard a
compromite nivelul de protectie fitosanitard a teritoriului Uniunii, articolul 50
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/625 ar trebui sia fie modificat pentru a
permite autoritatilor competente de la posturile de control la frontierd sa divizeze
transporturile de plante si produse vegetale inainte de finalizarea controalelor oficiale
asupra intregului transport, pentru a permite eliberarea partilor pentru care au fost
finalizate controalele oficiale.

Regulamentul (UE) 2017/625 prevede cd analizele, testele si diagnosticarile de
laborator efectuate pe esantioane prelevate in timpul controalelor oficiale si al altor
activitati oficiale trebuie efectuate de laboratoare oficiale care au fost desemnate ca
atare de catre autoritatile competente ale statelor membre. Laboratoarele oficiale sunt
asistate de laboratoarele nationale de referintd desemnate de statele membre, precum si
de laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene desemnate de Comisie.

Tn conformitate cu articolul 37 alineatul (4) litera (), cu articolul 93 alineatul (3) litera
(a) si cu articolul 100 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, laboratoarele
oficiale, laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene si laboratoarele nationale de
referinta trebuie sa functioneze si sa fie acreditate in conformitate cu standardul EN
ISO/IEC 17025. Cu toate acestea, in anumite cazuri, cum ar fi, de exemplu, analiza
anumitor pericole biologice pentru siguranta alimentard, rezultate solide si fiabile pot
f1 asigurate prin acreditare, in conformitate cu alte standarde. Prin urmare, ar trebui sa
se permitd desemnarea ca laboratoare oficiale, laboratoare de referinta ale Uniunii
Europene si laboratoare nationale de referintd a laboratoarelor care functioneaza si
sunt acreditate in conformitate cu un alt standard decat EN ISO/IEC 17025, cu
conditia ca laboratoarele respective sd respecte conditiile stabilite de Comisie prin acte
delegate. Articolele 41, 93 si 100 din Regulamentul (UE) 2017/625 ar trebui
modificate in consecinta.

Tn conformitate cu articolul 93 alineatul (3) litera (a) si cu articolul 100 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2017/625, obiectul acreditdrii laboratoarelor de referinta ale
Uniunii Europene si a laboratoarelor nationale de referinta ar trebui sa includa toate
metodele de analizare, testare sau diagnosticare de laborator pe care le utilizeaza
atunci cand functioneaza ca laboratoare de referintd. Cu toate acestea, acreditarea este
un proces complex si costisitor, care genereaza o povard grea, in special in cazul in
care numeroasele organisme ddunatoare, contaminanti si matrice implicd un numar
mare de metode de testare. Acreditarea tuturor combinatiilor potentiale in domenii
precum sadndtatea plantelor, materialele destinate sa vina in contact cu alimentele,
aditivii pentru hrana animalelor si aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele
reprezintd o povara in ceea ce priveste timpul si resursele pentru laboratoarele de
referintd ale Uniunii Europene si pentru laboratoarele nationale de referinta. Pentru a
asigura flexibilitatea si proportionalitatea abordarii farda a afecta soliditatea si
fiabilitatea rezultatelor, ar trebui sa se permita desemnarea ca laboratoare de referinta
ale Uniunii Europene si laboratoare nationale de referinta a laboratoarelor care nu sunt
acreditate pentru toate metodele pe care le utilizeaza pentru controalele oficiale si alte
activitdti oficiale, cu conditia ca laboratoarele respective sd respecte conditiile stabilite
de Comisie prin acte delegate. Articolele 93 si 100 din Regulamentul (UE) 2017/625
ar trebui modificate in consecinta,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1107/2009

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

RO

Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) laalineatul (1), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(b) perturbarea proceselor vitale ale plantelor, cum ar fi substantele care le
regleaza cresterea, altele decat un nutrient sau un biostimulator al
plantelor;”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Prezentul regulament se aplicd substantelor, inclusiv substantelor de
control biologic, care exercitd o actiune generald sau specificd Tmpotriva
organismelor daunatoare sau asupra plantelor, a unor parti ale acestora sau
asupra produselor vegetale, denumite n continuare «substante active».”.

Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:
(@ punctul 17 se inlocuieste cu urmatorul text:

»17. «zond» Inseamnd grup de state membre, astfel cum este definit in
anexa l.

In scopul utilizarii in sere, ca tratament administrat dupa recoltare, pentru
tratarea depozitelor goale si pentru tratarea semintelor, pentru utilizari care
sunt necesare exclusiv si explicit pentru a preveni intrarea si raspandirea in
Uniune a organismelor daunatoare enumerate in conformitate cu articolul 5
alineatul (2), cu articolul 30 alineatul (1), cu articolul 32 alineatul (3) si cu
articolul 37 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/2031 si pentru
produsele fitosanitare care contin ca substante active numai substante de
control biologic sau substante active cu risc redus, zona cuprinde toate
zonele definite la anexa I;”;

(b) punctul 34 se inlocuieste cu urmatorul text:

,»34. «biostimulator al plantelor» inseamna un produs care are cel putin una
dintre urmatoarele actiuni:

(1) stimularea proceselor nutritionale ale plantelor independent de continutul
de nutrienti al produsului, cu unicul scop de a imbunatati una sau mai multe
dintre urmatoarele caracteristici ale plantei sau ale rizosferei plantei:

(@) utilizarea eficienta a nutrientilor;
(b) caracteristicile calitative;
(c) disponibilitatea nutrientilor captati in sol sau in rizosfera;

(2) stimularea proceselor vitale ale culturilor pentru a le imbunatati toleranta
la stresul abiotic.

Substantele care perturba procesele vitale ale culturilor si care nu se
incadreaza in definitia biostimulatorilor plantelor sunt substante active care
intrd sub incidenta prezentului regulament;”;
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3.

4.

(©)

(d)

se adauga urmatorul punct 35:

,»35. «substantd de control biologic» inseamna:
(@ microorganisme;

(b) substante anorganice care apar in naturd, cu exceptia metalelor
grele si a sarurilor acestora sau

(c) substante de origine biologicd sau produse sintetic care sunt
identice din punct de vedere functional si similare din punct de
vedere structural cu acestea;”;

se adauga urmatorul punct 36:

,»,36. «substante de bazd» Inseamna substante active care nu sunt folosite cu
predominantd in scopul protectiei plantelor, inclusiv produse alimentare si
substante evaluate in conformitate cu alte acte legislative ale Uniunii, dar
care sunt totusi utile pentru protectia plantelor.”.

La articolul 4, alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(7) Prin derogare de la alineatul (1), in cazul in care, pe baza unor dovezi
justificate incluse in cerere sau a informatiilor furnizate in cursul procedurii
de aprobare, o substantd activa este necesara pentru controlul unui pericol
grav asupra sanatatii plantelor sau a productiei vegetale, care nu poate fi
controlat prin alte mijloace rezonabile, inclusiv prin metode nechimice, acea
substantd activa poate fi aprobatd pe o perioadd limitatd, necesard pentru
controlarea pericolului grav respectiv, dar care nu va depasi cinci ani, cu
conditia ca utilizarea acelei substante active sd faca obiectul unor masuri de
reducere a riscurilor pentru a asigura minimalizarea expunerii oamenilor si a
mediului. Pentru aceste substante, limitele maxime de reziduuri se stabilesc
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Derogarea prevazuta la primul paragraf nu se aplicad substantelor active care
sunt sau trebuie clasificate, Tn conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, drept mutagene categoria 1A sau 1B, cancerigene categoria
1A, cancerigene categoria 1B farad prag, toxice pentru reproducere categoria
1A sau persistente, bioacumulative si toxice (PBT), foarte persistente si
foarte bioacumulative (vPvB) sau care sunt poluanti organici persistenti
(POP) in conformitate cu criteriile stabilite in anexa Il punctul 3.7.1.

Statele membre pot autoriza produse fitosanitare care contin substante active
aprobate in conformitate cu prezentul alineat doar in cazurile in care este
necesar sa se controleze pericolul grav asupra sanatatii plantelor sau a
productiei vegetale pe teritoriul acestora, identificat in temeiul primului
paragraf.”.

Articolul 5 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 5
Aprobarea initiala
Prima aprobare se acorda pe termen nelimitat, cu exceptia:

(@) substantelor active care sunt identificate ca fiind susceptibile de
nlocuire Tn conformitate cu articolul 24;

49

RO



(b) substantelor active care sunt aprobate in temeiul articolului 4
alineatul (7) sau

(c) substantelor active pentru care se stabileste o perioada limitatd de
aprobare in conformitate cu articolul 6 litera (j), Tn special avand in
vedere incertitudinile relevante care decurg din evaluarea riscurilor,
inclusiv ca urmare a lacunelor in materie de date.”.

La articolul 7, alineatul (1) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Cererile de aprobare a substantelor active, de modificare a conditiilor
de aprobare sau de schimbare a statutului substantelor active, astfel cum
sunt identificate in regulamentul mentionat la articolul 13 alineatul (4), se
depun de catre producatorii de substante active in unul dintre statele
membre (denumit in continuare ,,stat membru raportor”), insotite de un
rezumat si un dosar complet, in conformitate cu articolul 8 alineatele (1) si
(2) din prezentul regulament, sau de 0 motivare fondata stiintific a omisiunii
de a prezenta anumite parti din respectivul dosar. Cererile demonstreaza ca
substanta activa indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4
din prezentul regulament sau, dupd caz, cd schimbarea statutului
substantelor active este justificatd. Cererile se depun conform formatelor
standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea exista in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului, care se aplica mutatis mutandis.

Pentru a asigura conformitatea cu prezentul regulament, producatorii pot
desemna asociatii de producétori care sa depuna cereri colective.

Cererea este examinatd de statul membru propus de solicitant, cu exceptia
cazului n care un alt stat membru consimte examinarea cererii.

Prin derogare de la primul paragraf, cererile de aprobare a substantelor de
control biologic pot fi depuse la autoritate, care 1si asuma atributiile statului
membru raportor.”.

Articolul 11 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) se adauga urmatorul alineat (1a):

»(1a) Statul membru raportor acorda prioritate evaluarii cererilor de
aprobare a substantelor de control biologic.”;

(b) la sfarsitul alineatului (2) se adauga urmatorul paragraf:

»Statul membru raportor poate solicita autoritdtii sa furnizeze sprijin tehnic
si stiintific in cursul evaludrii necesare pentru intocmirea si prezentarea
proiectului de raport de evaluare, in cursul evaluarii informatiilor
suplimentare mentionate la articolul 12 alineatul (3) si pentru intocmirea
actualizarilor necesare ale proiectului de raport de evaluare dupa
transmiterea sa initiala.”.

La articolul 13, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Substantele active aprobate sunt incluse in regulamentul mentionat la
articolul 78 alineatul (3), care cuprinde lista substantelor active deja
aprobate. Comisia pdstreaza o evidentd a substantelor active aprobate
disponibild publicului in format electronic. Aceastd listd indicd dacd o
substantd activa este o substantd de control biologic.”.
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8.

9.

10.

Titlul subsectiunii 3 se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»Subsectiunea 3

Reinnoirea, reevaluarea si revizuirea”.

Avrticolul 14 se inlocuieste cu urmatorul text:

HArticolul 14
Reinnoirea aprobarii

(1) In cazul in care se stabileste ca sunt indeplinite criteriile de aprobare
prevazute la articolul 4, aprobarea unei substante active cu o perioadd de
aprobare limitatd se reinnoieste la cerere.

Se considera ca dispozitiile articolului 4 sunt respectate atunci cand
conformitatea este constatatd Tn cazul uneia sau al mai multor utilizéri
reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar contindnd respectiva
substanta activa.

In conformitate cu articolul 6, reinnoirea aprobarii poate fi conditionatd de
cerinte si restrictii.

(2) Reinnoirea aprobarii substantelor active se acordd pe o perioada
nelimitata, cu exceptia:

(@) substantelor active care sunt aprobate ca fiind susceptibile de
inlocuire in conformitate cu articolul 24;

(b) substantelor active ale caror aprobari sunt reinnoite in temeiul
articolului 4 alineatul (7) sau

(c) substantelor active pentru care se stabileste o perioada limitatd de
reinnoire Tn conformitate cu articolul 6 litera (j), Tn special avand in
vedere incertitudinile relevante care decurg din evaluarea riscurilor,
inclusiv ca urmare a lacunelor in materie de date.”.

Articolul 18 se inlocuieste cu urmatorul text:

JArticolul 18

Programul de lucru pentru reinnoirea aprobarii substantelor active cu
perioade de aprobare nelimitate

(1) Dupa consultarea Autoritatii, Comisia adopta periodic acte de punere in
aplicare in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 79
alineatul (3), identificand substantele active sau grupurile de substante
active cu perioade de aprobare nelimitate pentru care se desfasoara o
procedura de reinnoire.

Identificarea substantelor active in cauza tine seama, printre altele, de
indicatiile privind riscurile pentru siguranta sanatatii umane si animale sau a
mediului, de noile cunostinte stiintifice sau tehnice si de datele de
monitorizare disponibile si poate lua in considerare cererile din partea
statelor membre.

Comisia adopta un act de punere in aplicare care identifica toate substantele
active relevante, astfel cum se mentioneaza la primul paragraf, in termen de
cel mult trei ani de la modificarea criteriilor de aprobare prevazute in
anexa II relevante pentru aceste substante active sau atunci cand devin
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aplicabile cerintele actualizate in materie de date sau documentele de
orientare relevante pentru aceste substante active.

(2) Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1):
(@) enumera substantele active in cauza,
(b) enumera statele membre raportoare si coraportoare;

(c) stabilesc termene pentru depunerea cererilor de reinnoire a
aprobadrii substantelor active in cauza, care sa acorde suficient timp
pentru generarea datelor necesare si pentru depunerea cererilor
respective si

(d) stabilesc date de expirare pentru aprobarile substantelor active in
cauza, care sa acorde suficient timp pentru depunerea si evaluarea
cererilor si pentru adoptarea deciziilor privind reinnoirea aprobarii
substantelor active in cauza.

(3) Se aplica articolul 14, articolul 15 alineatul (2) si articolele 16, 17 si
20.”.

Se introduce un articol 18a:

JArticolul 18a

Programul de lucru pentru reevaluarea specializata a substantelor
active

(1) Comisia poate initia In orice moment o reevaluare specializatd a
aprobarii substantelor active, pentru a verifica dacad anumite criterii de
aprobare sau aspecte specifice ale acestora sunt in continuare indeplinite,
avand 1n vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale.

Dupa consultarea autoritdtii si in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 79 alineatul (3), Comisia poate adopta acte de punere n aplicare de
identificare a substantelor active sau a grupurilor de substante active cu
perioade de aprobare limitate sau nelimitate pentru reevaluare specializata.

Identificarea substantelor active in cauza se bazeazad pe aceleasi criterii ca
cele prevazute la articolul 18 alineatul (1).

(2) Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1):
(@) enumera substantele active in cauza,
(b) enumera statele membre raportoare si coraportoare;

(c) stabilesc domeniul de aplicare al reevaluarii specializate pentru
substantele active in cauza si indicd cerintele specifice in materie
de date care se aplica si, dupa caz, documentele de orientare si/sau
avizele stiintifice care trebuie utilizate si

(d) stabilesc termene pentru transmiterea informatiilor solicitate pentru
substantele active in cauza, care sd acorde suficient timp pentru
generarea datelor necesare si pentru transmiterea informatiilor.

(3) In cazul in care ajunge la concluzia ci este demonstrati respectarea
criteriilor de aprobare relevante care fac obiectul reevaluarii specializate,
Comisia adopta un act de punere in aplicare prin care confirma aprobarea,
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daca este cazul, cu conditii si restrictii in temeiul articolului 6, n
conformitate cu procedura mentionata la articolul 79 alineatul (3).

(4) In cazul in care informatiile mentionate la alineatul (2) litera (d) nu au
fost furnizate in termenul stabilit, Comisia adoptd un act de punere in
aplicare prin care retrage aprobarea in conformitate cu procedura mentionata
la articolul 79 alineatul (3).

In cazul in care ajunge la concluzia ci criteriile de aprobare care fac obiectul
reevaludrii specializate nu mai sunt indeplinite, Comisia adoptd un act de
punere n aplicare prin care retrage aprobarea, in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 79 alineatul (3). in cazul in care se aplici derogarea
prevazuta la articolul 4 alineatul (7), actul de punere in aplicare respectiv
poate modifica aprobarea.

(5) Se aplica articolul 13 alineatul (4), articolul 17 si articolul 20
alineatul (2).”.

12. Articolul 19 se Inlocuieste cu urmatorul text:
,Articolul 19
Masuri de punere in aplicare

Un act de punere in aplicare, adoptat in conformitate cu procedura mentionata
la articolul 79 alineatul (3), stabileste dispozitiile necesare privind punerea in
aplicare a procedurii de reinnoire si a procedurii de reevaluare specializata,
astfel cum se prevede in prezenta subsectiune 3.”.

13. La articolul 20, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Regulamentul mentionat la alineatul (1) prevede o perioadd maxima de
gratie pe care statele membre o pot stabili atunci cand retrag sau modifica
autorizatiile pentru produsele fitosanitare ca urmare a regulamentului
respectiv. Aceastd perioada maxima de gratie nu depdseste, in mod normal,
sase luni pentru vanzare si distributie si, in plus, o perioada de maximum un
an pentru eliminarea, depozitarea si folosirea stocurilor existente din
produsele fitosanitare in cauza.

In cazul in care nu existi alte mijloace rezonabile disponibile pentru produsele
fitosanitare care contin substanta activa In cauza, perioada maxima de gratie
nu depaseste un an pentru vanzare si distributie si, in plus, o perioada de
maximum doi ani pentru eliminarea, depozitarea si folosirea stocurilor
existente din produsele fitosanitare in cauzi. in cazul unor riscuri imediate si
grave legate de sandtatea umand, sdndtatea animald sau de mediu, care au
condus la retragerea sau refuzul reinnoirii aprobarii, regulamentul mentionat
la alineatul (1) prevede ca statele membre nu pot stabili o perioada de gratie.”.

14. La articolul 22, alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(1) O substanta activa care Indeplineste criteriile prevazute la articolul 4 si in
anexa Il punctul 5 este aprobata ca substanta activa cu risc redus.

(2) Se aplica articolele 4-21. Substantele active cu risc redus fac obiectul unei
liste separate in cadrul regulamentului mentionat la articolul 13 alineatul (4).”.

15. Articolul 23 se inlocuieste cu urmatorul text:
LHArticolul 23
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Criterii de aprobare a substantelor de baza

(1) O aprobare acordata in temeiul prezentului articol si al articolului 23a se
refera la:

(@) utilizarea directd a substantei de baza in scopul protectiei plantelor
ca atare sau atunci cand este produsa de utilizator direct din plante
sau parti ale acestora dupa un proces simplu de preparare;

(b) utilizarea substantei de baza intr-un produs continand substanta de
baza si, dupd caz, un diluant simplu, alte substante de bazad sau
substante necesare pentru stabilizarea produsului.

(c) Orice produs care contine o substanta de baza cu o compozitie care
nu este conformad cu primul paragraf litera (b) este considerat
produs fitosanitar si necesitd o autorizatie in conformitate cu
capitolul 11I.

(2) Prin derogare de la articolul 4, substanta de baza se aproba daca sunt
indeplinite toate criteriile urmatoare:

(@) substanta de baza nu este o substanta care prezintd motive de
ingrijorare sau clasificarea pericolelor pe care le prezintd substanta
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu se aplica
produsului in care este aprobata utilizarea;

(b) substanta de baza sau produsul in care este utilizatd nu are o
capacitate inerentd de a produce perturbari ale sistemului endocrin
sau de a avea efecte neurotoxice sau imunotoxice;

(c) nu este o substanta activa aprobatd pentru a fi utilizata in produse
fitosanitare la momentul depunerii cererii de aprobare ca substanta
de baza si nicio cerere de aprobare ca substantd activa nu este in
curs de evaluare la momentul respectiv;

(d) substanta de bazd sau produsul in care este utilizatd nu are efecte
nocive imediate sau intirziate asupra sdnatifii umane, inclusiv
asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra sanatatii
animale, si nici efecte inacceptabile asupra mediului, care decurg
din utilizarea (utilizarile) sa (sale) in scop fitosanitar.”.

16. Se introduce un nou articol 23a:
SArticolul 23a
Procedura de aprobare si etichetarea substantelor de baza

(1) Prin derogare de la articolul 7, cererile de aprobare pentru substante de
bazd se depun la Comisie de catre un stat membru sau orice parte interesata.

Cererea este insotitd de urmatoarele informatii:

(@) utilizarile preconizate si conditiile propuse de utilizare a substantei
de baza;

(b) toate evaludrile posibilelor sale efecte asupra sanatatii umane,
asupra sandtitii animale sau asupra mediului efectuate 1in
conformitate cu alte acte legislative ale Uniunii care reglementeaza
utilizarea (utilizarile) substantei si
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17.

(c) alte informatii relevante privind posibilele efecte asupra sanatatii
umane, asupra sanatatii animale sau asupra mediului.

(2) Comisia solicita punctul de vedere al autoritatii sau asistenta tehnica ori
stiintificd. Autoritatea inainteazd Comisiei punctul de vedere sau rezultatele
activitatii sale In termen de trei luni de la data solicitarii.

(3) Se aplica articolele 6 si 13. Substantele de baza fac obiectul unei liste
separate n cadrul regulamentului mentionat la articolul 13 alineatul (4).

(4) Aprobarea se refera la toate utilizarile aprobate ale substantelor de baza
si ale oricarui produs care le contine, astfel cum se precizeaza la
articolul 23a, fara a fi limitata la utilizarile pentru care s-a solicitat
aprobarea. Aprobarea se acorda pe o perioada nelimitata, iar articolele 59-62
nu se aplica.

(5) In cazul in care o substanta aprobati ca substanti de bazi este aprobati
ulterior si ca substantd activd care nu este substantd de bazd, aprobarea
respectivd nu afecteazd aprobarea existentd ca substantd de bazd, nici
introducerea pe piata si utilizarea ca substantd de baza sau produs aferent,
astfel cum se mentioneaza la articolul 23 alineatul (1).

(6) Orice solicitant poate cere o extindere a utilizarilor aprobate ale unei
substante de bazi. Se aplica alineatele (1)-(4). Tn cazul in care rezultatul
evaludrii justificd acest lucru, Comisia actualizeaza raportul de revizuire
pentru substanta de baza, incluzand o trimitere la raportul de revizuire
aplicabil in regulamentul de aprobare.

(7) Comisia poate revizui aprobarea acordata pentru o substantd de baza in
orice moment. Aceasta poate lua in considerare solicitarea unui stat membru
de revizuire a aprobarii.

In cazul in care Comisia consideri ca existd indicii conform cirora substanta
nu mai indeplineste criteriile prevazute la articolul 23 alineatul (2), aceasta
informeaza statele membre, autoritatea si partea interesata, fixand un termen
in care acestea pot formula observatii.

Comisia solicitd punctul de vedere al autoritatii sau asistenta tehnica ori
stiintifica. Autoritatea inainteazd Comisiei punctul de vedere sau rezultatele
activitatii sale in termen de trei luni de la data solicitarii.

In cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai sunt indeplinite
criteriile mentionate la alineatul (1), se adoptd un regulament, in
conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 79
alineatul (3), prin care retrage sau modifica aprobarea.

(8) Substantele de baza si produsele mentionate la articolul 23 alineatul (1)
pot fi etichetate ca «Produse care contin una sau mai multe substante de
baza pentru protectia plantelor». In acest caz, eticheta contine indicatii clare
cu privire la utilizarea lor permisa pentru protectia plantelor.

(9) Norme detaliate pentru punerea in aplicare a prezentului articol se pot
stabili in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 79
alineatul (3).”.

Se introduce un nou articol 27a:

SArticolul 27a
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Perioadele de aprobare ale aprobarilor deja acordate

(1) Pentru toate substantele active aprobate cel tarziu la (...) [OP: a se
introduce data intrarii in vigoare a prezentului regulament], aprobarile se
considera nelimitate In timp, cu exceptia:

(@) substantelor active identificate ca fiind susceptibile de inlocuire in
conformitate cu articolul 24;

(b) substantelor active aprobate in temeiul articolului 4 alineatul (7);

(c) substantelor active pentru care era necesard depunerea unei cereri
de reinnoire in temeiul articolului 15 alineatul (1) Tnainte de [OP: a
se introduce data intrarii in vigoare a prezentului regulament], dar
nu a fost depusd inainte de termenul mentionat la articolul 15
alineatul (1);

(d) substantelor active pentru care este in curs o procedura de reinnoire
la [OP: a se introduce data intrarii in vigoare a prezentului
regulament].

(2) Comisia modifica regulamentul mentionat la articolul 78 alineatul (3) in
conformitate cu primul paragraf.”.

18. La articolul 28, alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(@) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) introducerea pe piatd si utilizarea substantelor de bazd sau a
produselor mentionate la articolul 23 alineatul (1);”;

(b) se adauga urmatoarea litera (f):

,»(f) introducerea pe piata si utilizarea semintelor si a altor materiale de
reproducere a plantelor tratate cu produse fitosanitare autorizate in acest
scop 1n cel putin unul dintre statele membre.”.

19. Articolul 30 se inlocuieste cu urmatorul text:
JArticolul 30

Autorizatii provizorii pentru produsele fitosanitare care contin
substante active de control biologic

(1) Prin derogare de la articolul 29 alineatul (1) litera (a), statele membre
pot autoriza, pentru o perioadd provizorie de maximum cinci ani,
introducerea pe piatd a unui produs fitosanitar care contine una sau mai
multe substante active de control biologic care nu au fost incd aprobate, In
urmatoarele conditii:

(@) dosarul este admisibil Tn conformitate cu articolul 9, iar statul
membru raportor a finalizat proiectul de raport de evaluare in
conformitate cu articolul 11, concluzionand ca este de asteptat ca
substantele active de control biologic din produsul fitosanitar care
nu au fost inca aprobate sa Indeplineasca cerintele prevazute la
articolul 4 alineatul (2) si la articolul 4 alineatul (3);

(b) statul membru concluzioneaza ca toate substantele active din
produsul fitosanitar indeplinesc criteriile din anexa Il punctul 5 sau
se califica drept substanta activa de control biologic si ca utilizérile
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produsului de protectie a plantelor pentru care se acorda autorizatii
provizorii indeplinesc cerintele de la articolul 29 alineatul (1)
literele (b)-(h);

() dupa caz, limitele maxime admise de reziduuri au fost stabilite in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(2) Atunci cand un stat membru acordd o autorizatie provizorie in
conformitate cu alineatul (1), statul membru respectiv informeaza de indata
celelalte state membre si Comisia cu privire la evaluarea dosarului si la
conditiile de autorizare, furnizdnd cel putin informatiile enumerate la
articolul 57 alineatul (1).

(3) Articolul 44 se aplica autorizatiilor provizorii acordate in conformitate
cu alineatul (1).

(4) Inurma aprobiarii unei substante active aflate in compozitia unui produs
fitosanitar pentru care un stat membru a acordat o autorizatie provizorie in
conformitate cu prezentul articol, statele membre pot transforma autorizatia
provizorie intr-o autorizatie acordata in conformitate cu articolul 36, cu
exceptia cazului in care conditiile stabilite in aprobare impun modificarea
autorizatiei provizorii.”.

20. Articolul 32 se inlocuieste cu urmatorul text:
,Articolul 32
Durata
(1) Perioada de autorizare este specificata in cuprinsul autorizatiei.

Fara a aduce atingere articolului 44, durata unei autorizatii se stabileste
pentru o perioada:

(@) care nu depdseste 15 ani, in cazul in care produsul fitosanitar in
cauza contine numai substante active, agenti fitoprotectori si agenti
sinergici cu perioade de aprobare nelimitate sau

(b) care nu depaseste un an de la data cea mai apropiata de expirare a
aprobarii substantelor active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor
sinergici aflati in compozitia produsului fitosanitar in cauza.

Aceasta perioada permite realizarea examindrii prevazute la articolul 43.

(2) Autorizatiile pot fi acordate pentru perioade mai scurte de timp, pentru
sincronizarea reevaluarii produselor similare in scopul unei evaluari
comparative a produselor care contin substante susceptibile de inlocuire, in
conformitate cu articolul 50.”.

21. La articolul 33 alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(b) o propunere cu privire la statul membru care, in opinia solicitantului, ar
trebui sd examineze cererea in zona vizatd. In cazul unei cereri de utilizare
in sere, ca tratament administrat dupa recoltare, pentru tratarea depozitelor
goale si pentru tratarea semintelor, pentru utilizari care sunt necesare
exclusiv si explicit pentru a preveni intrarea si raspandirea in Uniune a
organismelor daundtoare enumerate in conformitate cu articolul 5
alineatul (2), cu articolul 30 alineatul (1), cu articolul 32 alineatul (3) si cu
articolul 37 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/2031 si pentru un
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produs fitosanitar care contine ca substante active numai substante de
control biologic sau substante active cu risc redus, se propune un singur stat
membru, care evalueaza cererea tindnd seama de toate zonele. In acest caz,
solicitantul trimite celorlalte state membre, la cerere, dosarul rezumativ sau
dosarul complet mentionat la articolul 8;”.

22. La articolul 36 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Statul membru care examineazd cererea realizeaza o evaluare
independenta, obiectiva si transparentd In lumina cunostintelor stiintifice si
tehnice actuale, utilizdnd documentele orientative disponibile la momentul
depunerii cererii. Acesta oferd tuturor statelor membre din aceeasi zona
posibilitatea de a prezenta observatii de care urmeaza sa se tind seama In
cadrul evaludrii.

In cazul substantelor active, al agentilor fitoprotectori si al agentilor
sinergici aflati in compozitia produsului fitosanitar, statele membre se
bazeaza pe ultima evaluare efectuatd la nivelul UE, cu exceptia cazului in
care considera cd este necesara o actualizare in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale. In acest caz, statul membru solicitd Comisiei sa
actioneze in temeiul articolului 18, 18a sau 21.”.

23. La articolul 37 se adauga noile alineate (5), (6) si (7):

,(5) In cazul in care cererea se referd la un produs fitosanitar care contine ca
substante active numai substante de control biologic sau substante active cu
risc redus, iar statele membre 1n cauza nu au adoptat o decizie dupa 120 de
zile, se considera ca autorizatia a fost acordata de catre statele membre.

(6) Statul membru care examineazd cererea acordd prioritate prelucrarii
cererilor pentru produse fitosanitare care contin ca substante active numai
substante de control biologic.

(7) Statul membru care examineazd o cerere privind utilizdrile produselor
fitosanitare care sunt necesare exclusiv si explicit pentru a preveni intrarea
si raspandirea 1n Uniune a organismelor daundtoare enumerate in
conformitate cu articolul 5 alineatul (2), cu articolul 30 alineatul (1), cu
articolul 32 alineatul (3) si cu articolul 37 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2016/2031 depune eforturi pentru a lua o decizie cat mai curand
posibil si, in orice caz, in termen de sase luni.”.

24, Articolul 40 se inlocuieste cu urmatorul text:
JArticolul 40
Recunoasterea reciproca

(1) Titularul unei autorizatii acordate In conformitate cu articolul 29 poate
solicita autorizarea aceluiasi produs fitosanitar intr-un alt stat membru, n
aceleasi conditii de utilizare si avand practici agricole comparabile, in baza
procedurii de recunoastere reciproca la care se refera prezenta subsectiune,
in urmatoarele cazuri:

(@) autorizatia a fost acordatd de un stat membru (stat membru de
referintd) apartinand aceleiasi zone, iar produsul fitosanitar
autorizat este introdus pe piata in statul membru de referintd;
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(b) autorizatia a fost acordata de catre un stat membru (stat membru de
referintd) care apartine unei zone diferite cu conditia ca autorizatia
pentru care cererea a fost formulata sa nu fie utilizatd in scopul
recunoasterii reciproce intr-un alt stat membru din aceeasi zona, iar
produsul fitosanitar autorizat este introdus pe piatd in statul
membru de referinta;

(c) autorizatia a fost acordata de catre un stat membru pentru utilizarea
in sere, ca tratament administrat dupa recoltare, ca tratament pentru
spatiile goale sau pentru containerele folosite la depozitarea
plantelor sau a produselor vegetale, pentru tratamentul semintelor,
pentru utilizari care sunt necesare Tn mod exclusiv si explicit in
vederea aplicarii dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/2031 sau
pentru produsele de protectie a plantelor fitosanitare care contin ca
substante active numai substante active de control biologic,
indiferent de zona din care face parte statul membru de referinta,
iar produsul de protectie a plantelor autorizat este introdus pe piatd
in statul membru de referinta.

(2) Tn cazul in care un produs fitosanitar nu este autorizat intr-un stat
membru deoarece nu a fost prezentatd o cerere de autorizare in respectivul
stat membru, organismele oficiale sau stiintifice implicate in activitatile
agricole sau organizatiile agricole profesionale pot depune o cerere pentru o
autorizare pentru acelasi produs fitosanitar, in aceleasi conditii de utilizare si
in conformitate cu aceleasi practici agricole 1n respectivul stat membru in
conformitate cu procedura recunoasterii reciproce mentionatd la
alineatul (1).”.

Avrticolul 42 se inlocuieste cu urmatorul text:

SJArticolul 42
Procedura
(1) Cererea este Insotita de:

(@) o copie a autorizatiei acordate de catre statul membru de referinta,
precum si o traducere a autorizatiei Intr-o limba oficiala a statului
membru Tn care este depusa cererea;

(b) o declaratie formala conform céreia produsul fitosanitar este identic
cu cel autorizat de catre statul membru de referinta;

(¢) un dosar complet sau un dosar rezumativ conform cerintelor
articolului 33 alineatul (3), la solicitarea statului membru;

(d) un raport de evaluare al statului membru de referintd care sa
cuprinda informatii privind evaluarea si deciziile referitoare la
produsul fitosanitar.

Literele (c) si (d) nu se aplica cererilor depuse in temeiul articolului 40
alineatul (2) si al articolului 51 alineatul (7).

(2) Statul membru Tn care se depune o cerere in conformitate cu articolul 40
adopta o hotarare cu privire la aceasta in termen de 120 de zile.

(3) In cazul in care cererea se referd la un produs fitosanitar care contine ca
substanta activa numai substante de control biologic sau substante active cu
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26.

27.

28.

29.
30.

31.

risc redus, iar statul membru nu a adoptat o decizie dupa 120 de zile, se
considera ca autorizatia a fost acordata de catre statul membru.

(4) La cererea statului membru, solicitantul depune cererea redactata in
limbile nationale sau oficiale ale respectivului stat membru sau in una dintre
acele limbi.

(5) Norme detaliate pentru punerea in aplicare a prezentului articol se pot
stabili Tn conformitate cu procedura mentionatd la articolul 79
alineatul (3).”.

Articolul 43 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Cererea de reinnoire respectiva se depune:

(@ cu cel putin noua luni inainte de expirarea unei autorizatii, in cazul
in care produsul fitosanitar In cauza contine numai substante active,
agenti fitoprotectori si agenti sinergici cu perioade de aprobare
nelimitate sau

(b) in termen de trei luni de la reinnoirea aprobarii unei substante
active, a unui agent fitoprotector sau a unui agent sinergic din
compozitia produsului fitosanitar.

Solicitantul furnizeaza urmatoarele informatii:

(b)

(@) o copie a autorizatiei acordate pentru produsul fitosanitar;

(b) orice informatie noud, solicitatd in urma modificarilor aduse
cerintelor referitoare la date sau criteriilor;

(c) dovada faptului cd noile date sunt prezentate ca urmare a unor
cerinte referitoare la date sau criterii care nu erau in vigoare la data
acordarii autorizatiei pentru produsul fitosanitar sau care nu erau
necesare pentru modificarea conditiilor de aprobare;

(d) orice informatie solicitata pentru a dovedi ca produsul fitosanitar
indeplineste cerintele stabilite in regulamentul privind reinnoirea
aprobarii substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului
sinergic din compozitia sa;

() un raport asupra informatiilor privind monitorizarea, in cazul in
care autorizatia implica monitorizare.”;

la articolul 43, alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»Statele membre 1au o hotdrare cu privire la reinnoirea autorizatiei pentru un produs
fitosanitar In termen de maximum 12 luni de la depunerea cererii.”.

La articolul 44 se introduce urmatorul alineat (1a):

,»(1a) Statele membre verifica dacd toate produsele fitosanitare care contin substanta
activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic in cauza indeplinesc toate conditiile
si restrictiile prevazute In regulamentul de confirmare a aprobarii, in temeiul
articolului 18a.”.

Articolul 46 se Tnlocuieste cu urmatorul text:
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,JArticolul 46
Perioada de gratie

(1) In cazul in care un stat membru retrage sau modifica o autorizatie sau nu
o reinnoieste, ca urmare a unui regulament adoptat in temeiul articolului 20
alineatul (1) sau ca urmare a unui regulament adoptat in temeiul
articolului 21 alineatul (3), statele membre stabilesc o perioada de gratie in
limitele perioadei maxime de gratie stabilite de Comisie in temeiul
articolului 20 alineatul (2), cu exceptia cazului in care Comisia a interzis
stabilirea unei astfel de perioade de gratie in temeiul articolului 20
alineatul (2).

(2) In cazul in care un stat membru retrage sau modifica o autorizatie sau nu
o reinnoieste din alte motive decat cele mentionate la alineatul (1), acesta
poate stabili o perioadd de gratie de maximum sase luni pentru vanzare si
distribuire, la care se adaugd o perioada suplimentard de maximum un an
pentru eliminarea, depozitarea si folosirea stocurilor existente ale produselor
fitosanitare 1n cauza.”.

Articolul 49 se nlocuieste cu urmatorul text:

,JArticolul 49
Introducerea pe piata a semintelor tratate si a materialului de
reproducere a plantelor

(1) Tratarea semintelor si a materialului de reproducere a plantelor cu
produse fitosanitare, precum si semanarea semintelor tratate si a materialului
de reproducere a plantelor constituie o utilizare a unui produs fitosanitar.

(2) Introducerea pe piatd si utilizarea semintelor si a materialului de
reproducere a plantelor tratate cu un produs fitosanitar care nu este autorizat
n niciun stat membru sunt interzise.

(3) Statele membre pot interzice introducerea pe piatd sau utilizarea
semintelor si a materialului de reproducere a plantelor tratate cu produse
fitosanitare autorizate pentru utilizarea respectiva in cel putin un stat
membru numai in cazul in care exista preocupdri majore ca semintele tratate
pot prezenta un risc grav pentru sdndtatea umand sau animala sau pentru
mediu si cd un astfel de risc nu poate fi controlat in mod satisfacator prin
masuri luate de statul membru (statele membre) in cauza.

(4) In cazurile mentionate la alineatul (3) de mai sus, Comisia poate lua
masuri pentru a restrictiona sau a interzice utilizarea si/sau vanzarea
semintelor si a materialului de reproducere a plantelor tratate, in
conformitate cu procedura mentionati la articolul 79 alineatul (3). Tnainte de
adoptarea unor astfel de masuri, Comisia examineaza dovezile si poate
solicita punctul de vedere al autoritatii. Comisia poate stabili un termen pana
la care trebuie exprimat punctul de vedere.

(5) Se aplica articolele 70 si 71.

(6) Fara a aduce atingere altor acte legislative ale Uniunii privind etichetarea
semintelor si a materialelor de reproducere a plantelor, eticheta si
documentele care insotesc semintele si materialele de reproducere a
plantelor tratate includ denumirea produsului fitosanitar cu care au fost
tratate, numarul autorizatiei sale si statul membru care I-a autorizat, numele
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33.

34.

substantei (substantelor) active din respectivul produs, frazele standard
privind riscurile si masurile de precautie prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si, dupa caz, masurile de reducere a riscului mentionate in
autorizatia respectivului produs.

(7) Utilajele utilizate pentru semdnarea semintelor tratate nu sunt
considerate echipamente de aplicare a pesticidelor in contextul articolului 8
din Directiva 2009/128/CE.”.

Avrticolul 51 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

(@)
(b)

(©

»(2) Statele membre extind autorizarea daca sunt indeplinite toate conditiile
urmatoare:

utilizarea vizata sa fie de naturd minora;

sa fie indeplinite conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (3)
literele (b), (d) si (e) si la articolul 29 alineatul (1) litera (i);

documentatia si informatiile care sprijind extinderea utilizarii sa fie
prezentate de catre persoanele sau organismele mentionate la alineatul (1)
sau sa fie disponibile in alt mod, in special datele cu privire la reziduuri
si, daca este necesar, cu privire la evaluarea riscurilor in ceea ce priveste
operatorii, muncitorii sau trecatorii.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Statele membre iau masuri pentru a facilita sau incuraja depunerea unor
cereri de extindere a autorizatiilor pentru produse fitosanitare deja autorizate
la utilizari minore.”;

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(7) Solicitantii mentionati la alineatul (1) pot, de asemenea, sa solicite
autorizarea unui produs fitosanitar pentru utilizari minore in conformitate cu
articolul 40 alineatul (1), chiar daca utilizarile din statul membru de referinta
nu sunt utilizdri minore. Statele membre autorizeaza astfel de utilizari in
conformitate cu articolul 41.”;

alineatul (9) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(9) Norme detaliate pentru punerea in aplicare a prezentului articol 51 se
pot stabili in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 79
alineatul (3).”.

Articolul 59 se inlocuieste cu urmatorul text:

JArticolul 59
Protectia datelor

(1) Rapoartele privind testele si studiile beneficiaza de regimul de protectie
a datelor la nivelul Uniunii in conditiile specificate in prezentul articol.

(2) Protectia datelor poate fi acordata in cazul rapoartelor privind testele si
studiile efectuate cu privire la o substanta activa, la agentii fitoprotectori sau
la agentii sinergici, la adjuvanti si la produsul fitosanitar, in conformitate cu
articolul 8 alineatul (2), atunci cand solicitantul unei autorizatii in temeiul
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prezentului regulament (denumit ,,solicitant initial”) inainteazd rapoartele
unui stat membru, cu conditia ca acestea sa fie:

(@) necesare pentru autorizare sau pentru modificarea autorizatiei spre
a permite utilizarea produsului pe o alta cultura si

(b) recunoscute conforme cu principiile de buna practica de laborator
sau de buna practica experimentala.

(3) Protectia datelor se acorda rapoartelor privind testele si studiile
mentionate la alineatul (2) in cazul in care solicitantul initial a solicitat acest
lucru in momentul depunerii dosarului, si a furnizat statului membru in
cauzd, pentru fiecare raport privind testele si studiile, informatiile
mentionate la articolul 8 alineatul (1) litera (f) si la articolul 33 alineatul (3)
litera (d), precum si confirmarea faptului ca nicio perioadd de protectie a
datelor nu a fost acordatd in temeiul prezentului regulament nicdieri 1n
Uniune.

(4) In cazul in care solicitantul initial nu cere acordarea protectiei datelor
pentru un raport privind testele sau studiile prezentat pentru prima data intr-
un dosar in temeiul prezentului regulament, datele respective nu sunt
protejate si ar putea fi utilizate in beneficiul oricéror solicitanti ulteriori.

(5) Tn cazul in care un raport privind testele sau studiile este protejat, niciun
stat membru nu il poate folosi in beneficiul altor solicitanti de autorizatii
pentru produse fitosanitare, agenti fitoprotectori sau sinergici si adjuvanti,
cu exceptia cazurilor prevazute la articolul 62 sau la articolul 80 sau in cazul
in care:

(@ solicitantul a depus o scrisoare de acces sau

(b) perioada de protectie a datelor acordata in legatura cu rapoartele
privind testele si studiile in temeiul prezentului regulament a
expirat.

(6) Perioada de protectie a datelor este de 10 ani de la data autorizarii in
primul stat membru care acordd o autorizatie pe baza unui dosar care
include raportul privind testele sau studiile. Perioada respectiva se
prelungeste pana la 13 ani in cazul produselor fitosanitare aflate sub
incidenta dispozitiilor articolului 47.

(7) Perioada de protectie a datelor se prelungeste cu trei luni pentru fiecare
extindere a autorizatiei pentru utilizari minore pe o combinatie diferita de
culturi/organisme daunatoare, in conformitate cu articolul 51 alineatul (1),
cu exceptia cazului in care extinderea autorizatiei este bazata pe extrapolare,
daca cererile pentru extinderile respective sunt inaintate de cétre titularul
autorizatiei in termen de cinci ani de la data mentionata la alineatul (5).

(8) Aceleasi norme de protectie a datelor ca in cazul primei autorizatii se
acordd, de asemenea, rapoartelor privind testele si studiile inaintate de terti
in scopul extinderii autorizatiei pentru utilizari minore, astfel cum se
mentioneaza la articolul 51 alineatul (1).

(9) Protectia datelor se acorda rapoartelor privind testele si studiile necesare
pentru reinnoirea sau revizuirea unei autorizatii. Perioada de protectic a
datelor este de 30 de luni de la prima reinnoire a autorizatiei acordate in
conformitate cu articolul 43 Tn orice stat membru sau de la prima incheiere a
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35.

36.

1)

(2)

unei revizuiri efectuate in conformitate cu articolul 44 in orice stat membru.
Primele cinci paragrafe se aplica mutatis mutandis.

(10) Durata totald de protectie a datelor nu poate depasi 13 ani. In cazul
produselor fitosanitare care intrd sub incidenta articolului 47, durata totald
de protectie a datelor nu poate depasi 15 ani.

(11) Norme detaliate pentru punerea in aplicare a prezentului articol se pot
stabili in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 79
alineatul (3).”.

La articolul 67, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Producatorii, furnizorii, distribuitorii, importatorii si exportatorii de
produse fitosanitare tin, pentru o perioada de cel putin cinci ani, o evidentd a
produselor fitosanitare pe care le produc, le importa, le exporta, le stocheaza
sau le introduc pe piatd. Cu exceptia produselor fitosanitare care contin ca
substante active numai substante de control biologic, utilizatorii
profesionisti ai produselor fitosanitare pastreaza, pentru o perioada de cel
putin trei ani, evidenta produselor fitosanitare pe care le utilizeaza care sa
specifice denumirea produsului fitosanitar, timpul aplicarii si doza utilizata,
zona si cultura pentru care s-a folosit produsul fitosanitar.

La cerere, acestia pun la dispozitia autoritatii competente informatiile
relevante din evidentele respective. Partile terte, cum ar fi intreprinderile de
tratare a apei, comerciantii cu amanuntul sau locuitorii din apropiere, pot
solicita accesul la aceste informatii adresandu-se autoritatii competente.

Partile terte, cum ar fi intreprinderile de tratare a apei, comerciantii cu
amanuntul sau locuitorii din apropiere, pot solicita accesul la aceste
informatii adresandu-se autoritdtii competente.

Autoritatile competente oferd acces la aceste informatii in conformitate cu
dreptul intern sau cu dreptul Uniunii aplicabil.”.

Articolul 68 se elimina.

Articolul 2
Dispozitii tranzitorii privind Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

Articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost
modificat prin [OP: a se introduce trimiterea la prezentul regulament] se aplica,
dupd finalizarea procedurii de reinnoire, si substantelor active pentru care a fost
depusd o cerere de reinnoire a aprobarii inainte de [data intrarii in vigoare a
prezentului regulament].

Articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum era formulat nainte
de modificarea adusd prin prezentul regulament, continua sa se aplice rapoartelor
privind testele si studiile a caror perioada de protectie a datelor intr-un stat membru a
inceput Tnainte de (...) [OP: a se preciza data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]. Articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost
modificat prin prezentul regulament, se aplica, cu exceptia articolului 59 alineatul (3)
ultima teza, respectivelor rapoarte privind testele sau studiile incepand cu data primei
lor transmiteri pentru autorizare intr-un produs fitosanitar in orice alt stat membru
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(3)

dupa (...) [OP: a se preciza data intrarii in vigoare a prezentului regulament], dar nu
acopera statele membre mentionate 1n teza anterioara.

Articolul 23a alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost
modificat prin [OP: a se introduce trimiterea la prezentul regulament] se aplica, de
asemenea, tuturor substantelor de baza aprobate Tnainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament.

Articolul 3
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 396/2005

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

Avrticolul 3 alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(@) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) «bune practici agricole» (BPA): modalititile recomandate, autorizate
sau considerate inofensive de utilizare a produselor fitosanitare fie in
Uniune, fie intr-o tara terta, in conditii reale, in toate stadiile de productie,
depozitare, transport, distributie si transformare a produselor alimentare si a
hranei pentru animale; practicile in cauza presupun, de asemenea, aplicarea,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.1107/2009 si cu Directiva
2009/128/CE, a principiilor de control integrat al organismelor daunatoare
dintr-o anumita zona climatica, precum si utilizarea cantitatii minime de
pesticide si stabilirea de LMR si/sau LMR provizorii la cel mai scazut nivel
posibil care sa permitd obtinerea efectului dorit;”;

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

»(f) «limitd de cuantificare» (LOQ): cea mai scdzutd concentratic de
reziduuri validata care poate fi masurata si inregistrata printr-o monitorizare
de rutind cu ajutorul metodelor validate.”;

(c) litera (g) se elimina.
La articolul 6, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Cererile de stabilire a unei LMR pe baza unei BPA puse in aplicare
ntr-o tara tertd se prezinta statelor membre raportoare desemnate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009. In cazul in care niciun raportor nu a
fost desemnat 1n prealabil, cererile se prezinta statelor membre desemnate
de Comisie, In conformitate cu procedura prevazuta la articolul 45
alineatul (2) din prezentul regulament, la cererea solicitantului. Astfel de
cereri sunt prezentate in conformitate cu articolul 7 din prezentul
regulament.”.

La articolul 10 alineatul (1), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(b) LOQ anticipatd pentru combinatia pesticid/produs;”.

Articolul 14 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) laalineatul (2) se adauga urmatorul paragraf nou:

- ,Prin derogare de la litera (e), in cazul in care substanta activa are
una sau mai multe dintre proprietatile prevazute la punctele 3.6.2-
3.6.5, 3.7.1-3.7.3 si 3.8.2 din anexall la Regulamentul (CE)
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nr. 1107/2009 in conformitate cu cea mai recentd evaluare
disponibila in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 sau cu o
evaluare specifica in conformitate cu articolul 43 din Regulamentul
(CE) nr. 396/2005, o LMR care a fost stabilita pe baza unei CXL
sau a unei BPA puse n aplicare intr-o tara terta poate fi revocata si
stabilitd in conformitate cu articolul 18 alineatul (1) litera (b) sau
cu articolul 16, daca se considera adecvat in lumina rezultatului
unei evaludri a impactului.”;

(b) se introduce un nou alineat (2a):

»(2a) In cazul in care este necesar pentru a permite comercializarea,
transformarea si consumul normal al produselor, regulamentele de stabilire
sau de modificare a LMR-urilor prevazute la articolul 14 pot stabili masuri
tranzitorii care sa permita introducerea sau mentinerea pe piata in Uniune a
produselor care, la momentul introducerii lor pe piatd sau la momentul
depozitarii lor dupa productie, erau conforme cu LMR-urile aplicabile sau
pentru care nu era aplicabila nicio LMR.

Sarcina de a dovedi momentul in care produsele au fost introduse pe piata
sau depozitate dupa productie 1i revine operatorului din sectorul alimentar.”.

La articolul 15 alineatul (1), litera (c) se elimina.

Articolul 16 se inlocuieste cu urmatorul text:

JArticolul 16

Procedura de stabilire de LMR provizorii in cazuri speciale

(1) Comisia poate adopta, in temeiul articolului 14 alineatul (1), un
regulament de stabilire a unei LMR care sa fie inclusa in anexa Il Tn
urmatoarele circumstante:

(@)

(b)

(©)
(d)
(€)

(f)

in circumstante exceptionale, in special in cazul in care prezenta
reziduurilor de pesticide se datoreaza unei contamindri a mediului
sau de alt fel sau a unor utilizari ale produselor fitosanitare, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sau

in cazul in care produsele In cauzd constituie o componentd
secundard a regimului alimentar al consumatorilor si nu reprezinta
0 parte importantd a regimului alimentar al oricdrui sub-grup si,
dupa caz, al animalelor sau

pentru miere sau
infuzii sau
in cazul in care utilizarile principale ale produselor fitosanitare au

fost identificate Tn urma unei decizii de a nu include sau a elimina o
substanta activa din anexa | la Directiva 91/414/CEE sau

in cazul in care noi produse, grupe de produse si/sau anumite parti
ale produselor au fost incluse in anexa I si unul sau mai multe state
membre au inaintat cererea, astfel incat sa permita ca orice studiu
stiintific necesar sa fie Intreprins si evaluat pentru a sustine 0 LMR,
cu conditia ca sd nu existe nicio problema de sigurantd
inacceptabila pentru consumator.
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(2) Orice includere a LMR, in conformitate cu alineatul (1), este
conditionatd de avizul autoritatii, de datele de monitorizare si de rezultatele
unei evaludri care sa demonstreze absenta unor riscuri inacceptabile pentru
consumatori si animale.”.

7. La articolul 18 se introduce urmatorul alineat (1a):

»(1a) In cazul in care este necesar pentru a permite comercializarea,
transformarea si consumul normal al produselor, regulamentele de stabilire
sau de modificare a LMR-urilor prevazute la articolul 18 pot stabili masuri
tranzitorii adecvate care sd permitd introducerea sau mentinerea pe piatd in
Uniune a produselor care, la momentul introducerii lor pe piatd sau la
momentul depozitarii lor dupd productie, erau conforme cu LMR-urile
aplicabile sau pentru care nu era aplicabild nicio LMR.

Sarcina de a dovedi momentul in care produsele au fost introduse pe piata
sau depozitate dupa productie 1i revine operatorului din sectorul alimentar.”.

8. La articolul 31 alineatul (1), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) LOQ aplicate in cadrul programelor nationale de control prevazute la
articolul 30 si al programului comunitar de control prevazut la articolul 29;”.

9. Articolul 43 se inlocuieste cu urmatorul text:
HArticolul 43
Avizul stiintific al autoritatii si revizuirea LMR-urilor

(1) Comisia sau statele membre pot solicita autorititii emiterea unui aviz
stiintific pentru orice masura cu privire la evaluarea riscurilor in cadrul
prezentului regulament. Comisia poate stabili intervalul de timp acordat
autoritatii pentru emiterea avizului in cauza.

(2) Comisia poate revizui in orice moment limitele maxime de reziduuri
stabilite in temeiul prezentului regulament, in lumina noilor cunostinte
stiintifice si tehnice, tindnd seama de avizul stiintific mentionat la
alineatul (1), dupa caz.”.

Articolul 4
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 4, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) O substantd activd se aproba daca pentru cel putin un produs biocid
care contine respectiva substanta activd se poate presupune cd indeplineste
criteriile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b), tindnd seama de
factorii prevazuti la articolul 19 alineatele (2) si (5).

Aprobarile se acorda pentru o perioada nelimitatd, cu exceptia substantelor
active care sunt identificate ca fiind susceptibile de inlocuire in conformitate
cu articolul 10 sau in cazul in care conditiile de aprobare, din motive
justificate Tn mod corespunzator, precizeaza data de expirare a aprobarii in
conformitate cu alineatul (3) din prezentul articol. O substanta activa care
intrd sub incidenta articolului 5 poate fi aprobatd doar pentru o perioada
initiald de cel mult cinci ani.”.
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6.

7.

8.

La articolul 4 alineatul (3), litera (h) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(h) data aprobarii si, dupa caz, data de expirare a aprobarii substantei
active.”.

La articolul 9 alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) adoptarea unui regulament de punere in aplicare care sa prevada ca o
substantd activa este aprobatd si conditiile aprobarii acesteia, inclusiv data
aprobarii si, dupd caz, data expirdrii aprobarii; fie”.

La articolul 10, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

~Aprobarea unei substante active considerate ca fiind susceptibild de
inlocuire si fiecare reinnoire se efectueaza pentru o perioadd de maximum
sapte ani.”.

La articolul 12, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Aprobarea unei substante active se reinnoieste pentru o perioada
nelimitatd pentru toate tipurile de produse carora li se aplica aprobarea, cu
exceptia cazului in care substanta activa este identificatd ca fiind
susceptibila de inlocuire in conformitate cu articolul 10 sau actul de punere
in aplicare adoptat Tn conformitate cu articolul 14 alineatul (4) litera (a) prin
care se reinnoieste aprobarea prevede o perioada mai scurta de reinnoire.”.

La articolul 13, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Solicitantii care doresc reinnoirea aprobarii unei substante active care
face obiectul unei date de expirare specificate pentru unul sau mai multe
tipuri de produse depun o cerere la Agentie cu cel putin 550 de zile inainte
de expirarea aprobarii. In cazul in care existi date de expirare diferite pentru
diferitele tipuri de produse, cererea este depusda cu cel putin 550 de zile
inainte de data expirarii care intervine mai intai.”.

Se introduce un nou articol 14a:
HArticolul 14a
Reinnoirea unei substante active cu aprobare nelimitata

(1) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3), identificand
substantele active cu aprobare nelimitatd pentru care se desfdsoard o
procedurd de reinnoire. Actele de punere in aplicare enumerd substantele
active si tipurile de produse In cauzd si stabilesc data de expirare a
aprobadrilor lor actuale, ceea ce permite evaluarea cererilor si adoptarea unei
decizii privind reinnoirea aprobarii.

Articolele 13 si 14 se aplica mutatis mutandis pentru depunerea, acceptarea
si evaluarea cererilor.

(2) Identificarea substantelor active in cauza tine seama, printre altele, de
cerintele relevante noi sau actualizate in materie de date sau de documentele
de orientare, de indicatiile privind riscurile pentru siguranta sdnatdtii umane
si animale sau a mediului, de noile cunostinte stiintifice sau tehnice si de
datele de monitorizare disponibile si poate lua in considerare cererile din
partea statelor membre.”.

Se introduce un nou articol 15a:

68

RO



SArticolul 15a

Perioadele de aprobare a substantelor active aprobate pana la [OP: a se
introduce data = data intrarii in vigoare a prezentului regulament]

Pentru toate substantele active aprobate in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 cel tarziu la [OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare
a prezentului regulament], pentru unul sau mai multe tipuri de produse,
aprobarile se considera nelimitate in timp pentru tipurile de produse in
cauza, cu exceptia:

(@) substantelor active identificate ca indeplinind criteriile prevazute la
articolul 5 alineatul (1) sau la articolul 10;

(b) substantelor active pentru care a fost depusa o cerere de reinnoire
pana la termenul prevazut la articolul 13 alineatul (1) pana la [OP:
a se introduce data = data intrarii in vigoare a prezentului
regulament];

(c) substantelor active pentru care nu a fost depusa o cerere de
reinnoire pana la termenul prevazut la articolul 13 alineatul (1)
pand la [OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare a
prezentului regulament].”.

9. La articolul 44, alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) La primirea avizului Agentiei, Comisia adopta fie un act de punere in
aplicare, prin care se acordd autorizatia Uniunii pentru produsul biocid in
cauzd, fie un act de punere in aplicare care precizeazd neacordarea
autorizatiei Uniunii pentru produsul biocid in cauzd. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 82 alineatul (3).

Rezumatele deciziilor Comisiei se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, indicandu-se numarul deciziei, natura deciziei, denumirea
produsului biocid, substantele active continute in produsul biocid, tipurile de
produse, numarul autorizatiei, titularul autorizatiei si data expirdrii
autorizatiel.

La solicitarea unui stat membru, Comisia decide ajustarea anumitor conditii
ale unei autorizatii a Uniunii, in spetd pentru teritoriul respectivului stat
membru, sau poate decide cd o autorizatie a Uniunii nu se aplica pe teritoriul
respectivului stat membru, cu conditia ca o astfel de solicitare sa poata fi
justificatd prin unul sau mai multe dintre temeiurile prevazute la articolul 37
alineatul (1).”.

10. La articolul 46 alineatul (4), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»La primirea avizului Agentiei, Comisia adopta un act de punere in aplicare
prin care reinnoieste autorizatia Uniunii sau prin care refuza reinnoirea
autorizatiei Uniunii. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionatda la articolul 82
alineatul (3).”.
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Articolul 5
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se modifica dupa cum urmeaza:
La articolul 2 punctul 10, se adauga urmatorul text:

»Produsele alimentare si furajele care sunt obtinute prin utilizarea ca tulpini
de productie a microorganismelor modificate genetic in sensul articolului 2
litera (b) din Directiva 2009/41/CE, cu exceptia celulelor animale si
vegetale in culturi, nu sunt produse alimentare si furaje «produse din OMG-
uri» in cazul in care nu contin microorganismele respective si, in cazul in
care contin reziduuri ale acestora, reziduurile respective se limiteazd la
celule neviabile, prezenta lor este redusd la minimum prin incercéri
rezonabile de a le elimina in conformitate cu bunele practici de fabricatie si
nu au niciun efect tehnologic asupra produselor alimentare sau a furajelor.”.

Articolul 6
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1831/2003

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 2 alineatul (2), se adauga urmatoarele litere:

»(0) «etichetd» inseamna orice eticheta, marca, marcaj, imagine sau alt
material descriptiv, scris, imprimat, stantat, marcat, gofrat, tiparit sau atasat
unui pachet sau unui container cu aditivi pentru hrana animalelor sau
preamestecuri;

(p) «etichetare» inseamnd atribuirea oricdror mentiuni, indicatii, marci de
comert sau de fabrica, imagini sau simboluri unui aditiv pentru hrana
animalelor sau unui preamestec prin Inscrierea acestor informatii pe orice
suport, cum ar fi ambalajul, containerul, nota, eticheta, documentul, inelul,
colereta sau internetul, care se refera la un astfel de aditiv pentru hrana
animalelor sau preamestec sau il insotesc, inclusiv pentru scopuri
publicitare;

(q) «titularul autorizatiei» inseamnd persoana fizica sau juridica mentionata
ca atare in Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana animalelor in
legatura cu autorizatia in cauza.”.

2. La articolul 3, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

3. ,(3) In ceea ce priveste aditivii care fac parte din categoriile previzute la articolul 6
alineatul (1) literele (d) si (e) si aditivii reglementati de legislatia Uniunii privind
comercializarea unor produse compuse din organisme modificate genetic, care contin
asemenea organisme sau sunt obtinute din organisme modificate genetic, numai
titularul autorizatiei mentionat la articolul 9, succesorul sdu legal sau succesorul sau
in drepturi ori o persoand care actioneaza cu acordul scris al acestuia poate introduce
produsul pe piatd pentru prima data.”.

4, Articolul 9 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(0) Regulamentul de autorizare a aditivilor compusi din organisme
modificate genetic, care contin asemenea organisme ori sunt fabricati din
acestea cuprinde, dupa caz, identificatorul unic alocat organismului

70



RO

(b)

(©

modificat genetic, asa cum este definit de Regulamentul (CE) nr. 1830/2003
al Parlamentului European si al Consiliului*.”;

* Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si
trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme
modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1830/0j).

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Fara a aduce atingere articolului 13, autorizatia acordatd 1in
conformitate cu procedura stabilita de prezentul regulament este valabila pe
o perioada nelimitatd pe intreg teritoriul Uniunii. Aditivul autorizat pentru
hrana animalelor se inscrie in Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana
animalelor mentionat la articolul 17 (denumit in continuare «registrul») la
data intrarii in vigoare a regulamentului de acordare a autorizatiei. Fiecare
intrare 1n registru indicd data autorizarii si mentioneaza informatiile
previzute la alineatele (5), (6) si (7) din prezentul articol. In plus, fiecare
intrare in registru referitoare la aditivii care apartin categoriilor prevazute la
articolul 6 alineatul (1) literele (d) si (e) si la aditivii compusi din organisme
modificate genetic, care contin asemenea organisme ori sunt fabricati din
acestea include numele titularului autorizatiei.”;

se introduc urmatoarele alineate (8a) si (8b):

»(8a) Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ComiSia poate
modifica regulamentele de acordare a autorizatiilor adoptate inainte de [OP:
a se introduce data = data intrarii In vigoare a prezentului regulament], care
includ numele titularului autorizatiei respective, pentru a elimina acest nume
si a-l include in registru. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 22 alineatul
().

(8b) Prin derogare de la alineatul (8), autorizatia acordata aditivilor care
apartin categoriei prevazute la articolul 6 alineatul (1) litera (e) Tn
conformitate cu procedura stabilita de prezentul regulament este valabild pe
intreg teritoriul Uniunii timp de 10 ani si poate fi reinnoitd in conformitate
cu articolul 14.”.

Se introduce urmatorul articol nou 9a:

SArticolul 9a
Perioadele de autorizare ale anumitor autorizatii acordate inainte de
[OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]

Autorizatiile pentru aditivii pentru hrana animalelor acordate inainte de
[OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare a prezentului
regulament] se considera nelimitate in timp, cu exceptia:

(@ celor pentru aditivii pentru hrana animalelor apartinand categoriei
prevazute la articolul 6 alineatul (1) litera (e);

(b) autorizatiilor urgente acordate Tn temeiul articolului 15;
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(c) autorizatiilor pentru care nu a fost depusd o cerere de reinnoire
pana la termenul prevazut la articolul 14 alineatul (1) Tnainte de
[OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare a prezentului
regulament] sau pentru care o astfel de cerere a fost depusa, dar
ulterior retrasa;

(d) autorizatiilor pentru care a fost depusda o cerere de reinnoire in
conformitate cu articolul 14 Tnainte de [OP: a se introduce data =
data intrarii in vigoare a prezentului regulament] si pentru care nu
s-a luat nicio decizie pana la data respectiva.”.

Avrticolul 13 se inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 13
Modificarea, suspendarea si revocarea autorizatiilor

(1) Din proprie initiativa sau la cererea unui stat membru sau a Comisiei,
autoritatea emite un aviz in care se aratd dacd o autorizatie mai este In
conformitate cu conditiile stabilite de prezentul regulament, tindnd seama de
evolutiile stiintifice si tehnologice. In vederea elaborarii avizului sau,
autoritatea poate, dupa caz, sa ceara persoanei care a solicitat autorizatia in
cauza sau, dupa caz, titularului autorizatiei, sd prezinte Intr-un termen
specificat informatii si date relevante pentru evaluare. Ea comunica de
indatd avizul ei Comisiei, statelor membre si, daca este cazul, titularului
autorizatiei. Avizul se face public.

(2) Comisia examineaza fara intarziere avizul autoritdtii. Prin intermediul
unor acte de punere Tn aplicare, aceasta ia 0 decizie cu privire la
modificarea, suspendarea sau revocarea autorizatiei in cauza. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta In conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 22 alineatul (2).

(3) In cazul in care titularul autorizatiei doreste si modifice conditiile
acesteia si prezintd o cerere Comisiei, Insotitd de datele pertinente care
sustin cererea de modificare, autoritatea transmite Comisiei si statelor
membre avizul ei In legaturd cu propunerea. Comisia examineaza fara
intarziere avizul autoritdtii si, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, 1a o decizie cu privire la modificarea in cauzd. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 22 alineatul (2).

(3a) In cazul in care trebuie efectuati o modificare privind titularul unei
autorizatii existente, titularul autorizatiei respective transmite Comisiei orice
cerere de modificare a numelui titularului autorizatiei, insotitd de datele
relevante care justificd cererea. Comisia decide cu privire la cererea de
modificare si notifica titularul autorizatiei cu privire la decizia sa. In cazul in
care cererea este aprobatd, Comisia adapteazd in consecintd intrarea
relevanti in registru in termen de 20 de zile. (4) In cazul autorizatiilor care
nu sunt eliberate unui anumit titular, orice parte interesata poate prezenta
Comisiei o cerere de modificare a conditiilor autorizatiei, insotita de datele
relevante care sustin cererea de modificare. O astfel de modificare vizeaza
extinderea specificatiilor sau a conditiilor autorizatiei relevante. Autoritatea
transmite avizul sdu cu privire la cerere Comisiei si statelor membre.
Comisia examineazad fard intarziere avizul autoritdtii si, prin intermediul
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unor acte de punere in aplicare, ia o decizie cu privire la modificarea
autorizatiei in cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 22 alineatul

).

(5) In cazul in care, tindnd seama de evolutiile stiintifice si tehnologice,
Comisia, laboratorul de referinta al UE sau autoritatea considerd ca metoda
de analizd inclusa in regulamentul de acordare a unei autorizatii trebuie
modificata, laboratorul de referintda al UE transmite un nou raport de
evaluare Comisiei, autoritatii si, in cazul aditivilor care apartin categoriilor
prevazute la articolul 6 alineatul (1) literele (d) si (e) si al aditivilor compusi
din organisme modificate genetic, care contin asemenea organisme ori sunt
fabricati din acestea, titularului autorizatiei in cauza. Autoritatea emite un
aviz si il transmite Comisiei, statelor membre si, dupd caz, titularului
autorizatiei. Comisia examineaza fara Intarziere avizul autoritdtii si, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, ia 0 decizie cu privire la
modificarea autorizatiei in cauza. Respectivele acte de punere 1n aplicare se
adopta In conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 22
alineatul (2).

(6) Comisia informeazd de Indata solicitantul in legatura cu decizia luata in
conformitate cu alineatele (3), (4) si (5), dupa caz. Se modifica registrul,
daca este necesar.

(7) Articolele 7, 8 si 9 se aplica in mod corespunzator.”.

Articolul 14 se inlocuieste cu urmatorul text:

., Articolul 14
Reinnoirea autorizatiilor

(1) Autorizatiile acordate in temeiul prezentului regulament pentru aditivii
care apartin categoriei prevazute la articolul 6 alineatul (1) litera (e) pot fi
reinnoite pe perioade de 10 ani. Cererea de reinnoire se trimite Comisiei de
catre titularul autorizatiei sau de catre succesorul (succesorii) legal(i) ai
acestuia, care este considerat solicitant, cu cel mult un an Tnainte de data la
care expira autorizatia.

(2) Odata cu trimiterea cererii, solicitantul trimite autoritdtii urmatoarele:

(@) o trimitere la autorizatia actuald de introducere pe piata a aditivului
pentru hrana animalelor;

(b) un raport privind rezultatele supravegherii dupa introducerea pe
piata, daca in autorizatie este prevazuta supravegherea;

(c) orice alta informatie noua care a devenit disponibila dupa adoptarea
autorizatiei actuale, cu privire la evaluarea sigurantei aditivului
pentru hrana animalelor din punct de vedere al utilizarii si riscurile
pentru animale, oameni sau mediu ale aditivului pentru hrana
animalelor;

(d) daca este cazul, o propunere de modificare sau de completare a
conditiilor autorizatiei actuale.

(3) Articolele 7, 8 si 9 se aplica in mod corespunzator.
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(4) In cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului, nu se
ia nicio decizie privind reinnoirea autorizatiei inainte de data expirarii
acesteia, perioada de autorizare a produsului se prelungeste automat pana
cand se ia o decizie de catre Comisie. Informatiile privind o astfel de
prelungire sunt puse la dispozitia publicului In registru.”.

8. Se introduce urmatorul articol nou 14a;

SArticolul 14a
Norme privind anumite cereri de reinnoire a autorizatiilor depuse
Tnainte de [OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]

Procedurile privind cererile de reinnoire a autorizatiilor depuse in
conformitate cu articolul 14 Tnainte de [OP: a se introduce data = data
intrarii in vigoare a prezentului regulament] si pentru care nu s-a luat nicio
decizie pana la data respectiva se finalizeaza in conformitate cu articolul 14,
astfel cum era formulat Tnainte de data respectiva. Cu toate acestea,
autorizatiile reinnoite in cauza sunt valabile pe o perioadd nelimitata, in
conformitate cu articolul 9 alineatul (8).”.

9. Articolul 16 se inlocuieste cu urmatorul text:
, Articolul 16

Etichetarea si ambalarea aditivilor pentru hrana animalelor si a
preamestecurilor

Persoana responsabila cu etichetarea este operatorul din sectorul hranei pentru animale stabilit
in Uniune care introduce pe piatd pentru prima datd aditivul pentru hrana animalelor sau
preamestecul de aditivi sau, dupa caz, operatorul din sectorul hranei pentru animale sub a
carui denumire sau denumire comerciald este introdus pe piata aditivul pentru hrana
animalelor sau preamestecul de aditivi.

Un aditiv pentru hrana animalelor sau un preamestec de aditivi nu se introduce pe piata decat
dacd pe ambalaj sau pe container se aplicd o eticheta care contine urmdtoarele informatii
aplicate Tn mod vizibil, lizibil si de nesters, cel putin in limba nationald a statului in care este
comercializat sau in limbile nationale ale statelor in care este comercializat, pentru fiecare
aditiv continut n produs:

(@) numele aditivilor asa cum apare pe autorizatie, precedat de numele
grupului functional mentionat pe autorizatie;

(b) numele sau denumirea comerciala si adresa sau sediul social al
persoanei responsabile cu etichetarea mentionate In prezentul
articol si, in cazul in care producdtorul nu este persoana
responsabila cu etichetarea, numele sau denumirea comerciald si
adresa producatorului;

(c) greutatea neta sau, in cazul aditivilor lichizi si preamestecurilor,
volumul sau greutatea neta;

(d) daca este cazul, numarul autorizatiei atribuit unitatii care introduce
pe piatd si, dupd caz, cel atribuit unitatii care produce aditivul sau
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preamestecul, Tn temeiul articolului 10 din Regulamentul (CE)
nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului’;

() modul de utilizare, dispozitiile sau recomandarile de siguranta
privind utilizarea si manipularea aditivului sau a preamestecurilor
mentionate 1n autorizatie, inclusiv speciile si categoriile de animale
carora le este destinat aditivul sau preamestecul de aditivi, precum
si alte cerinte specifice de etichetare stabilite in autorizatie;

(f)  numarul de identificare;
() numarul de referinta al lotului si data de fabricatie.

in cazul preamestecurilor, literele (b), (d), (e) si (g) nu se aplica aditivilor
incorporati pentru hrana animalelor.

Prin derogare de la primul paragraf, informatiile mentionate la literele (b),
(d) si (g) pot fi furnizate prin mijloace digitale.

(3) Tn ceea ce priveste compusii aromatizanti, lista de aditivi poate fi
inlocuitd cu termenii «amestec de compusi aromatizanti». Nu se aplica
aceastd dispozitie compusilor aromatizanti care fac obiectul restrictiilor
cantitative atunci cand sunt utilizati in hrana pentru animale.

(4) In plus fata de informatiile mentionate la alineatul (2), eticheta aplicata
pe ambalajul sau containerul unui aditiv care face parte dintr-un grup
functional mentionat in anexa Ill sau dintr-un preamestec ce contine un
aditiv apartindnd unui grup functional mentionat in anexa III contine
informatiile prevazute la punctul 1, punctul 2 litera (a) subpunctul (i) si
punctul 2 litera (b) subpunctul (i) din anexa respectiva, aplicate in mod
vizibil, lizibil si de nesters.

(5) Tn ceea ce priveste preamestecurile, termenul ,,preamestec” figureaza pe
etichetd. Substantele de baza, in cazul materiilor prime destinate hranei
animalelor, sunt declarate in conformitate cu articolul 17 alineatul (1) litera
(e) din Regulamentul (CE) nr. 767/2009, iar, in cazurile in care apa este
folosita ca suport, se declard continutul de umiditate al preamestecului. Se
poate indica doar o perioadd minima de valabilitate pentru fiecare
preamestec considerat ca intreg. Aceasta perioada este determinatd pe baza
perioadei minime de valabilitate a fiecareia dintre componentele sale.

(6) Aditivii si preamestecurile se comercializeazd numai in ambalaje sau
containere care trebuie sa fie inchise 1n asa fel incat sistemul de inchidere sa
se deterioreze la deschidere si sa nu poata fi refolosit.

(7) Informatiile furnizate prin mijloace digitale sunt:

(@) puse la dispozitia autoritatii competente, la cerere, pe o eticheta
fizica;

(b) usor si direct accesibile, gratuit, prin toate sistemele de operare si
browserele principale, fara a fi necesara inregistrarea in prealabil,
descarcarea sau instalarea de aplicatii sau furnizarea unei parole, si

Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 ianuarie 2005 de
cerintelor privind igiena hranei pentru animale (JOL 35, 8.2.2005, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2005/183/0j).
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accesibile tuturor utilizatorilor potentiali din Uniune si autoritatilor
competente pentru control;

(c) puse la dispozitie pentru o perioada de doi ani de la data la care
aditivul sau preamestecul a fost introdus pe piata, inclusiv in caz de
insolventd, lichidare sau 1Incetare a activitatii in Uniune
a operatorului economic care I-a creat.

(8) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate Th conformitate cu
articolul 21a 1n ceea ce priveste modificarea anexei III in vederea luarii in
considerare a progreselor tehnologice si a evolutiilor stiintifice.

(9) Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 21a pentru a completa prezentul regulament prin stabilirea unor
norme pentru imbunatatirea si facilitarea etichetarii prin utilizarea de
mijloace digitale. Normele respective se pot referi in special la natura
informatiilor 1n cauza, care pot include informatiile mentionate Ia
alineatele (2), (4) si (5), sau la tipul de mijloace digitale care pot fi utilizate.
Informatiile critice pentru siguranta si cele privind utilizarea esentiald, cum
ar fi cele incluse in autorizatie, trebuie sd ramana pe eticheta aplicatd pe
ambalajul sau containerul mentionat la alineatul (2).”.

10. Acrticolul 21a se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 3
alineatul (5), la articolul 6 alineatul (3), la articolul 7 alineatul (5), la
articolul 16 alineatul (8) si la articolul 21 se confera Comisiei pe o perioada
de cinci ani de la 26 iulie 2019. Competenta de a adopta acte delegate
mentionata la articolul 16 alineatul (9) se confera Comisiei pe o perioada de
cinci ani de la [OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare a
prezentului regulament]. Comisia prezinta un raport privind delegarea de
competente cel tarziu cu noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci
ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului In care Parlamentul European sau Consiliul se
opune prelungirii respective cu cel putin trei luni inainte de incheierea
fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 3 alineatul (5), la
articolul 6 alineatul (3), la articolul 7 alineatul (5), la articolul 16
alineatele (8) si (9) si la articolul 21 poate fi revocata in orice moment de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegdrii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionata in decizie. Decizia
nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.”;

(b) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(0) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 alineatul (5), al
articolului 6 alineatul (3), al articolului 7 alineatul (5), al articolului 16
alineatele (8) si (9) si al articolului 21 intra in vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen
de doud luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii termenului respectiv,

76



RO

Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.”.

Articolul 7
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 852/2004

Regulamentul (CE) nr. 852/2004 se modifica dupa cum urmeaza:
Articolul 13 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Fara a compromite realizareca obiectivelor prezentului regulament,
statele membre pot sd adopte, In conformitate cu alineatele (4) si (5) din
prezentul articol, masuri nationale de adaptare a cerintelor stabilite la anexa
IL.”;

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

»(5) Statul membru care doreste sa adopte masurile nationale mentionate la
alineatul (3) notifica acest lucru Comisiei in conformitate cu procedura
prevazuta la articolele 5 si 6 din Directiva (UE) 2015/1535. Notificarea:

(@) furnizeazd o descriere detaliatd a dispozitiilor pentru care statul
membru 1n cauzad estimeaza ca este necesara o adaptare si indica
natura adaptarii respective;

(b)  descrie produsele alimentare si unitatile in cauza;

(c) explica motivele acestei adaptari, inclusiv, atunci cand este
relevant, prin punerea la dispozitie a unui sumar al analizei
riscurilor efectuata cat si a mdsurilor care urmeaza sa fie luate
pentru ca adaptarea sa nu aducd atingere obiectivelor prezentului
regulament

(d) furnizeaza orice alta informatie relevanta.”;

(c) alineatele (6) si (7) se elimina.

Articolul 8
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 853/2004

Regulamentul (CE) nr. 853/2004 se modifica dupa cum urmeaza:
Articolul 10 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Statele membre pot lua, fard a compromite realizarea obiectivelor
prezentului regulament, masuri nationale de adaptare a dispozitiilor adoptate
in anexaIll, in conformitate cu alineatele (4), (5) si (8) din prezentul
articol.”;

(b) alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:
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(©

»(5) Statul membru care doreste sa adopte masurile nationale mentionate la
alineatul (3) notifica acest lucru Comisiei in conformitate cu procedura
prevazuta la articolele 5 si 6 din Directiva (UE) 2015/1535. Notificarea:

(@) furnizeaza o descriere detaliatd a dispozitiilor pentru care statul
membru In cauza estimeazad cd este necesara o adaptare si indica
natura adaptarii respective;

(b)  descrie produsele alimentare si unitatile in cauza;

(c) explica motivele acestei adaptari, inclusiv, atunci cand este
relevant, prin punerea la dispozitie a unui sumar al analizei
riscurilor efectuata cat si a mdsurilor care urmeaza sa fie luate
pentru ca adaptarea sa nu aduca atingere obiectivelor prezentului
regulament

(d) furnizeaza orice alta informatie relevanta.”;

alineatele (6) si (7) se elimina.

Articolul 9
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1099/2009

Tn Regulamentul (CE) nr. 1099/2009, articolul 18 alineatele (4) si (6) se elimina.

Articolul 10
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 999/2001

Regulamentul (CE) nr. 999/2009 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

La articolul 5 alineatul (3), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate In conformitate cu
articolul 23b in scopul aprobarii testelor rapide si sa modifice lista prevazuta
in anexa X capitolul C punctul 4.”

Articolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Fiecare stat membru intocmeste un program anual de monitorizare a
EST, bazat pe supraveghere, in conformitate cu anexa llI.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 23b in scopul aprobarii testelor rapide. Comisia este imputernicita
sa adopte, in conformitate cu articolul 23b, acte delegate de modificare a
anexei X pentru a enumera testele respective.”;

alineatul (1a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1a) Programul anual de monitorizare mentionat la alineatul (1) se
referd la subpopulatiile de animale enumerate in anexa Ill. Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 23b pentru
a modifica dispozitiile alineatului respectiv in functie de progresele
stiintifice si dupd consultarea Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara.”;

la alineatul (1b), prima teza se elimina.
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3.

Articolul 8 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

(©

Alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

,»(1) Materialele cu risc specific sunt indepartate in conformitate cu anexa V
la prezentul regulament si distruse in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 23b pentru a modifica lista materialelor cu risc specific mentionate
in anexa V. Luand in considerare diferite categorii de risc stabilite la
articolul 5 alineatul (1) primul paragraf, precum si conditiile prevazute la
articolul 6 alineatul (1a) si alineatul (1b) litera (b), lista materialelor cu risc
specific din anexa V se modifica in mod corespunzator.

Materialele cu risc specific mentionate la primul paragraf nu se importa in
Uniune.”;

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

»Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 23b pentru a modifica lista testelor alternative aprobate care permit
detectarea ESB T1nainte de sacrificare din anexa X. Alineatul (1) din
prezentul articol nu se aplica tesuturilor provenite de la animale care au fost
supuse testului alternativ, aplicat in conditiile enumerate In anexa V si care a
avut rezultate negative.”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Comisia este imputernicita sa adopte, in conformitate cu articolul 23b,
acte delegate de modificare a normelor care sd prevadd derogarea de la
dispozitiilor alineatelor (1)-(4) din prezentul articol, in ceea ce priveste data
punerii in aplicare efective a interdictiei referitoare la nutritie prevazute la
articolul 7 alineatul (1) sau, dupa caz, in tarile terte sau regiunile tarilor terte
care prezinta risc controlat de ESB, in ceea ce priveste data punerii in
aplicare efective a interdictiei de utilizare a proteinelor de rumegatoare in
nutritia rumegatoarelor, in vederea limitarii obligatiilor de a indeparta si de a
distruge materialele cu risc specific la animalele nascute inaintea acestei
date 1n tarile sau regiunile in cauza.”.

Avrticolul 16 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

alineatul (1) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(b) laptele si produsele lactate, pieile, gelatina si colagenul.”;

la alineatul (7), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Comisia este imputernicita sa adopte, in conformitate cu articolul 23b,
acte delegate de completare a prezentului regulament in vederea adaptarii
dispozitiilor de la alineatele (1)-(6).”.

La articolul 23, se introduce un nou alineat (3):

»(3) Fard a aduce atingere alineatelor (1) si (2), Comisia este imputernicitd
sa adopte, In conformitate cu articolul 23b, acte delegate de modificare a
anexelor. Scopul modificarilor este de a adapta dispozitiile anexelor
respective la evolutia situatiei epidemiologice, a cunostintelor stiintifice
disponibile, a standardelor internationale relevante, a metodelor analitice
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disponibile pentru efectuarea controalelor oficiale sau a rezultatelor
controalelor ori studiilor privind punerea in aplicare a dispozitiilor
respective si tin seama de urmdtoarele criterii:

I.  atunci cand este cazul, de concluziile avizului autoritatii disponibil;

Ii. necesitatea de a mentine un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane
si animale Tn Uniune.”.

La articolul 23a, literele (a), (b), (g), (h), (k) si (m) se elimina.
Se introduce un nou articol 23b:

SArticolul 23b
Exercitarea delegarii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferiti Comisiei in
conditiile prevazute la prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 5
alineatul (3), la articolul 6 alineatele (1) si (1a), la articolul 8 alineatele (1),
(2) si (5), la articolul 16 alineatul (7) si la articolul 23 alineatul (3) se
confera Comisiei pe o perioada nedeterminata de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 5 alineatul (3), la
articolul 6 alineatele (1) si (la), la articolul 8 alineatele (1), (2) si (5), la
articolul 16 alineatul (7) si la articolul 23 alineatul (3) poate fi revocata in
orice moment de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii de competente specificate in decizia
respectivd. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara
mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt
deja in vigoare.

(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia ii consulti pe expertii
desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu principiile prevazute in
Acordul interinstitutional privind o mai buna legiferare din 13 aprilie 2016.

(5) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5 alineatul (3), al
articolului 6 alineatele (1) si (1a), al articolului 8 alineatele (1), (2) si (5), al
articolului 16 alineatul (7) si al articolului 23 alineatul (3) intrd in vigoare
numai In cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au
formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea actului respectiv
Parlamentului European si Consiliului sau in cazul in care, Inainte de
expirarea termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia cu privire la faptul ca nu vor formula obiectii. Respectivul
termen se prelungeste cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau
a Consiliului.”.

Articolul 11
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/625

Regulamentul (UE) 2017/625 se modifica dupa cum urmeaza:
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1.

2.

3.

Articolul 41 se nlocuieste cu urmatorul text:

,JArticolul 41

Competentele de a adopta derogari de la conditia privind standardul
aplicat de laboratoarele oficiale si privind acreditarea obligatorie a
tuturor metodelor de analizare, testare si diagnosticare de laborator
utilizate de laboratoarele oficiale

Comisia adopta acte delegate, In conformitate cu articolul 144, pentru
completarea prezentului regulament In ceea ce priveste cazurile si conditiile
in care autoritatile competente pot desemna drept laboratoare oficiale, in
conformitate cu articolul 37 alineatul (1), laboratoarele care nu indeplinesc:

(@) conditia mentionata la articolul 37 alineatul (4) litera (e) in legatura
cu standardele in conformitate cu care functioneazd si sunt
acreditate laboratoarele si

(b) conditia mentionata la articolul 37 alineatul (5) litera (a) in legatura
cu acreditarea tuturor metodelor pe care acestea le utilizeaza pentru
controale oficiale sau alte activitati oficiale, cu conditia ca aceste
laboratoare sa respecte urmatoarele conditii:

I. sa functioneze si sa fie acreditate in conformitate cu standardul EN
ISO/IEC 17025 sau cu standardul definit Tn conformitate cu litera (a) pentru
utilizarea uneia sau mai multor metode care sunt similare si reprezentative
pentru celelalte metode pe care le utilizeaza si

Ii. sa foloseasca in mod regulat si semnificativ metode pentru care au
obtinut acreditarea mentionata la punctul (i), exceptand, in ceea ce priveste
domeniul reglementat de normele mentionate de articolul 1 alineatul (2)
litera (g), cazul in care nu exista o metoda validata, dintre cele mentionate la
articolul 34 alineatele (1) si (2), pentru detectarea organismelor specifice
daunatoare plantelor.”.

La articolul 50, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Transporturile nu vor fi divizate pana la efectuarea controalelor oficiale
st finalizarea documentului sanitar comun de intrare (DSCI) mentionat la
articolul 56, in conformitate cu articolul 56 alineatul (5) si cu articolul 57,
cu exceptia cazului in care autoritdtile competente solicita acest lucru in
cazul transporturilor de bunuri mentionate la articolul 47 alineatul (1)
litera (¢) in scopul efectudrii controalelor fizice numai asupra unei parti a
unui transport prezentat la un post de control la frontiera.”.

La articolul 93, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Prin derogare de la alineatul (3) litera (a), Comisia poate desemna
laboratoare de referintd ale Uniunii Europene, indiferent daca laboratoarele
respective indeplinesc sau nu conditiile prevazute la litera respectiva in ceea
ce priveste:

(@) standardele 1n conformitate cu care functioneaza si sunt acreditate
laboratoarele si

(b) acreditarea pentru toate metodele de analizare, testare si
diagnosticare de laborator utilizate de laboratoare.
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Comisia poate desemna astfel de laboratoare cu conditia ca acestea sa
indeplineasca conditiile prevazute in actele delegate adoptate 1in
conformitate cu alineatul (4a).

(4a) Comisia este Tmputernicitd sa adopte, In conformitate cu articolul 144,
acte delegate de completare a prezentului regulament in ceea ce priveste
stabilirea conditiilor care trebuie indeplinite de laboratoarele care urmeaza
sd fie desemnate drept laboratoare de referintd ale Uniunii Europene in
conformitate cu alineatul (4).”.

4. Articolul 100 se modifica dupa cum urmeaza:

alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Laboratoarelor nationale de referintd 1i se aplicd dispozitiile
articolului 37 alineatul (4) litera (e), ale articolului 37 alineatul (5), ale
articolului 39 si ale articolului 42 alineatul (1), alineatul (2) literele (a) si (b)
si alineatul (3).”;

(ii) al doilea paragraf se elimina;
alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Comisia este imputernicitd s adopte, in conformitate cu articolul 144,
acte delegate de completare a prezentului regulament in ceea ce priveste
cazurile si conditiile in care autoritatile competente pot desemna laboratoare
nationale de referinta, indiferent daca laboratoarele indeplinesc sau nu
conditia prevazuta la articolul 37 alineatul (4) litera (e) in ceea ce priveste
standardele in conformitate cu care functioneaza si sunt acreditate
laboratoarele, precum si conditia prevazuta la articolul 37 alineatul (5) litera
(a) Tn ceea ce priveste acreditarea tuturor metodelor de analizare, testare si
diagnosticare de laborator utilizate de laboratoare.”.

S. Articolul 144 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 18
alineatul (7), la articolul 21 alineatul (8), la articolul 41, la articolul 45
alineatul (4), la articolul 47 alineatul (3), la articolul 48, la articolul 50
alineatul (4), la articolul 51, la articolul 53 alineatul (1), la articolul 62
alineatul (3), la articolul 64 alineatele (2) si (5), la articolul 77 alineatele (1)
si (2), la articolul 92 alineatul (4), la articolul 93 alineatul (4a), la articolul
99 alineatul (2), la articolul 100 alineatul (6), la articolul 101 alineatul (2), la
articolul 126 alineatul (1), la articolul 142 alineatele (1) si (2), la articolul
149 alineatul (2), la articolul 150 alineatul (3), la articolul 154 alineatul (3),
la articolul 155 alineatul (3) si la articolul 165 alineatul (3) este conferita
Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la 28 aprilie 2017. Comisia
prezinta un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noua luni
inainte de Incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel
putin trei luni inainte de Incheierea fiecarei perioade.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:
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»(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 18 alineatul (7), la
articolul 21 alineatul (8), la articolul 41, la articolul 45 alineatul (4), la
articolul 47 alineatul (3), la articolul 48, la articolul 50 alineatul (4), la
articolul 51, la articolul 53 alineatul (1), la articolul 62 alineatul (3), la
articolul 64 alineatele (2) si (5), la articolul 77 alineatele (1) si (2), la
articolul 92 alineatul (4), la articolul 93 alineatul (4a), la articolul 99
alineatul (2), la articolul 100 alineatul (6), la articolul 101 alineatul (2), la
articolul 126 alineatul (1), la articolul 142 alineatele (1) si (2), la articolul
149 alineatul (2), la articolul 150 alineatul (3), la articolul 154 alineatul (3),
la articolul 155 alineatul (3) si la articolul 165 alineatul (3) poate fi revocata
in orice moment de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O
decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in decizia
respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt
deja in vigoare.”;

(c) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 18 alineatul (7), al
articolului 21 alineatul (8), al articolului 41, al articolului 45 alineatul (4), al
articolului 47 alineatul (3), al articolului 48, al articolului 50 alineatul (4), al
articolului 51, al articolului 53 alineatul (1), al articolului 62 alineatul (3), al
articolului 64 alineatele (2) si (5), al articolului 77 alineatele (1) si (2), al
articolului 92 alineatul (4), al articolului 93 alineatul (4a), al articolului 99
alineatul (2), al articolului 100 alineatul (6), al articolului 101 alineatul (2),
al articolului 126 alineatul (1), al articolului 142 alineatele (1) si (2), al
articolului 149  alineatul (2), al articolului 150  alineatul (3), al
articolului 154  alineatul (3), al articolului 155 alineatul (3) si al
articolului 165 alineatul (3) intrd in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat vreo obiectie in
termen de doud luni de la notificarea actului respectiv catre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor
formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.”.

Articolul 12
Intrarea in vigoare si aplicarea

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

Articolul 13 alineatul (4) litera (a) punctul (ii) se aplicd de la [data intrarii in vigoare a
prezentului regulament, la care se adauga doi ani] sau de la data intrarii in vigoare a actului
delegat adoptat in conformitate cu articolul 100 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/625
in domeniul masurilor de protectie impotriva organismelor daunatoare plantelor, ludndu-se n
considerare data care survine mai intai.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI de modificare a Regulamentelor (CE) nr.1107/2009, (CE)
nr. 396/2005, (UE) nr. 528/2012, (CE) nr. 1829/2003, (CE) nr. 1831/2003, (CE)
nr. 852/2004, (CE) nr.853/2004, (CE) nr.1099/2009, (CE) nr.999/2001, (CE)
nr. 1069/2009 si (UE) 2017/625 in ceea ce priveste simplificarea si consolidarea
cerintelor privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale

Domeniul (domeniile) de politici vizat(e)

‘ Competitivitate, prosperitate si securitate

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

Initiativa urmareste sa simplifice, sd clarifice si s modernizeze anumite dispozitii
din mai multe acte legislative ale UE privind siguranta produselor alimentare si a
hranei pentru animale. Aceasta raspunde solicitarilor de lungad duratd din partea
partilor interesate si a statelor membre de a reduce sarcina administrativa, de a
imbunatati claritatea juridica si de a spori eficienta procedurilor de reglementare. Mai
precis, aceastd initiativd urmareste sd elimine complexitatea inutild, sd permita
inovarea si sd consolideze functionarea pietei interne. Aceste masuri vizeaza
reducerea sarcinii administrative pentru operatorii economici si autoritatile nationale
competente, mentinand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane,
animale si a mediului.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific nr.

Prin reducerea sarcinilor administrative atat pentru industrie, cat si pentru autoritatile
competente din statele membre, propunerea urmdreste sa ajute fermierii din UE si
sectorul mai larg al produselor alimentare si al hranei pentru animale sa devind mai
competitivi si sa prevind efectele inacceptabile asupra productiei agricole.
Propunerea urmareste sa accelereze accesul la solutii inovatoare de control biologic.
Acest lucru se va realiza prin abordarea ineficientelor procedurale si prin realocarea
sau sporirea resurselor autoritatilor statelor membre si ale Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentara (,,autoritatea”).

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Se preconizeaza ca propunerea va reduce sarcinile administrative pentru operatorii
economici si autoritdtile statelor membre. Costurile de asigurare a conformitatii vor
scadea, potrivit previziunilor, in timp ce va continua sa fie mentinut un nivel ridicat
de siguranta pentru sanatatea umand, sandtatea animald si mediu. Se preconizeaza, de
asemenea, ca propunerea va ajuta fermierii din UE sa devina mai competitivi.

Prin eficientizarea sistemului de aprobare a substantelor active pentru produsele
fitosanitare si produsele biocide si, In special, prin accelerarea aprobarii substantelor
active de control biologic, oferind autoritatii posibilitatea de a actiona in calitate de
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

stat membru raportor, reducand costurile si obtindnd un randament mai rapid al
investitiilor pentru Intreprinderile care introduc pe piata astfel de substante (produse
care le contin). Impreuni cu unele masuri de consolidare a recunoasterii reciproce a
autorizatiilor pentru produse, se preconizeaza cad fermierii vor beneficia de acces la
mai multe instrumente de protectie a culturilor.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

- prelucrarea mai rapida a cererilor de aprobare a substantelor active de control

raportor

- cresterea numarului de autorizatii pentru produsele fitosanitare pentru controlul
biologic in statele membre (in functie de disponibilitatea solicitantilor de a
comercializa produsele Tntr-un anumit stat membru)

Obiectul propunerii/initiativei
O o actiune noua

O o actiune noud intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare’®

prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni cétre o altd/o noua
actiune

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Fermierii dispun de un numar tot mai redus de instrumente, intrucat produsele mai
vechi 1si pierd autorizatia, iar noile alternative — Tn special biopesticidele — ajung cu
intarziere pe piatd. Aprobarea lentd a biopesticidelor face dificila valorificarea
beneficiilor competitive ale acestor substante, inclusiv pe pietele internationale.
Exista intarzieri sistematice in procedurile de aprobare si reinnoire a aprobarilor
pentru substantele active, In timp ce termenele prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare nu sunt
respectate, deoarece statele membre nu au capacitatea de a prelucra cererile la timp.

Valoarea adaugata a interventiei UE (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, , valoarea addugatd a interventiei
UE” este valoarea ce rezulta din actiunea UE care depdseste valoarea ce ar fi fost
obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

Motivele actiunii la nivelul UE (ex ante): Statele membre sunt supraincarcate atat cu
dosare privind substantele active, cat si cu dosare privind produsele fitosanitare.
Unele state membre nu dispun de resurse si/sau expertiza suficiente pentru a prelucra
cererile privind substantele active de control biologic, astfel incéat solicitantii
intampina dificultiti in a gdsi un stat membru dispus sd le accepte cererea, ceea ce

76

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

intarzie procedura de aprobare si intrarea pe piatd a produselor inovatoare de control
biologic.

Valoarea adaugata la nivelul UE pe care se preconizeaza ca o va avea interventia (ex
post) Se preconizeaza ca implicarea autoritatii va accelera aprobarea biopesticidelor
si, prin urmare, va accelera intrarea acestora pe piata si va spori gradul de utilizare a
instrumentelor disponibile pentru fermieri.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Propunerea se bazeaza pe plangeri atat din partea statelor membre, cat si a partilor
interesate (solicitanti si fermieri) din cauza intarzierilor inregistrate in procedurile de
aprobare/autorizare si pe solicitari de proceduri mai rapide si mai clare, in special
pentru substantele active de protectie a plantelor pentru controlul biologic si pentru
produsele aferente.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

Pachetul omnibus de simplificare privind siguranta produselor alimentare si a hranei
pentru animale face parte din pachetul transversal de simplificare legislativd anuntat
in Viziunea Comisiei Europene pentru agriculturd si sectorul alimentar. Scopul
pachetului este de a reduce sarcinile de reglementare inutile, mentinadnd in acelasi
timp standarde ridicate pentru siguranta produselor alimentare si a hranei pentru
animale, pentru sandtatea umana si animala si pentru protectia mediului.

e, .

realocare a creditelor

Suma necesard pentru ca autoritatea sd indeplineasca noile sarcini va fi acoperita
printr-o majorare a subventiei anuale acordate autoritatii.
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1.6.

1.7.

Durata propunerii/initiativei si a impactului sau financiar
[] durata limitata
— [ dela[ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA

— [ impactul financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata.

durati nelimitati

— punere in aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA péana in
AAAA,

— urmatd de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Metoda (metodele) de executie a bugetului planificati (planificate)’’
Gestiune directa asigurata de Comisie

— prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile Uniunii
— prin intermediul agentiilor executive

[] Gestiune partajata cu statele membre

0] Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza)

— [ Bancii Europene de Investitii si Fondului European de Investitii

— organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar
— [ organismelor de drept public

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si carora li se furnizeaza
garantii financiare adecvate

— [ organismelor sau persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni
specifice in cadrul politicii externe si de securitate comund, in temeiul titlului V
din Tratatul privind Uniunea Europeana, si care sunt identificate n actul de baza
relevant

— [ organismelor stabilite intr-un stat membru, reglementate de dreptul privat al
unui stat membru sau de dreptul Uniunii si eligibile pentru a li se incredinta, in
conformitate cu normele sectoriale, executia unor fonduri sau a unor garantii
bugetare ale Uniunii, Tn mdsura in care aceste organisme sunt controlate de
organisme de drept public sau de organisme de drept privat cu misiune de serviciu
public si beneficiaza de garantii financiare adecvate care sunt furnizate sub forma
de raspundere solidarda din partea organismelor de control sau de garantii
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Explicatii detaliate privind metodele de executie a bugetului, precum si trimiterile la Regulamentul
financiar sunt disponibile pe site-ul BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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financiare echivalente si care pot fi limitate, pentru fiecare actiune, la cuantumul
maxim al sprijinului din partea Uniunii.

Daca se indicd mai mult de o metodda de implementare bugetard, vd rugdm sa furnizati
detaliile 1n sectiunea ,,Observatii”.

Observatii
[...]
[...]
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2.2.
2.2.1.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

Toate agentiile Uniunii lucreaza in cadrul unui sistem strict de monitorizare care
implica un coordonator pentru controlul intern, Serviciul de audit intern al Comisiei,
Consiliul de administratie, Comisia, Curtea de Conturi si autoritatea bugetara. Acest
sistem este descris si stabilit in regulamentul de instituire a Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare ,,autoritatea”). In conformitate
cu Declaratia comund privind agentiile descentralizate ale UE (denumita in
continuare ,abordarea comund”), regulamentul financiar cadru (2019/715) si
Comunicarea Comisiei C(2020) 2297 corespunzatoare, programul anual de lucru si
documentul unic de programare al autoritdtii cuprind obiectivele detaliate si
rezultatele preconizate, inclusiv un set de indicatori de performanta.

Documentul unic de programare combind programarea multianuald si cea anuald,
precum si ,,documentele de strategie”, de exemplu privind independenta. DG
SANTE formuleaza observatii prin intermediul consiliului de administratie al
autoritatii si pregdteste un aviz oficial al Comisiei privind documentul unic de
programare. Activitatile autoritatii vor fi evaluate in raport cu acesti indicatori in
cadrul raportului anual consolidat de activitate.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara va monitoriza periodic
performanta sistemului sdu de control intern, pentru a se asigura ca datele sunt
colectate cu eficienta, cu eficacitate si in timp util, pentru a identifica deficientele in
materie de control intern si pentru a Inregistra si a evalua rezultatele controalelor,
abaterile de la reguli si exceptiile. Rezultatele evaluarilor de control intern, inclusiv
deficientele semnificative identificate si eventualele diferente fatd de constatarile
auditului intern si extern, vor fi prezentate in raportul anual de activitate consolidat.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetara, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a
strategiei de control propuse

Subventia anuald a UE va fi transferatd autoritatii in conformitate cu necesitdtile de
platd si la cererea acesteia. Autoritatea va face obiectul controalelor administrative,
inclusiv al controlului bugetar, auditului intern, rapoartelor anuale ale Curtii de
Conturi Europene, descarcarii anuale de gestiune pentru executia bugetului UE si
posibilelor investigatii efectuate de OLAF, pentru a se asigura, in particular, faptul ca
resursele alocate autoritatii sunt utilizate In mod corespunzdtor. Prin reprezentantii
sdi in consiliul de administratie si comitetul de audit al autoritatii, Comisia va primi
rapoarte de audit si se va asigura ca autoritatea defineste si desfasoara in timp util
actiuni adecvate pentru solutionarea problemelor identificate. Toate platile vor
ramane plati de prefinantare pana la auditarea conturilor autoritatii de catre Curtea de
Conturi Europeana si pana la depunerea conturilor finale de catre autoritate. Daca
este necesar, Comisia va recupera cuantumurile necheltuite din transele platite
autoritatii.
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2.2.2.

Activitatile agentiei vor face, de asemenea, obiectul supravegherii de catre
Ombudsman in conformitate cu articolul 228 din tratat. Aceste controale
administrative ofera o serie de garantii procedurale menite sd asigure luarea In
considerare a intereselor partilor interesate. Cadrul de control intern al autoritatii este
conceput astfel incat sa ofere o asigurare rezonabila cu privire la indeplinirea a cinci
obiective prevazute la articolul 303 din Regulamentul financiar al autoritatii.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Principalele riscuri sunt legate de performanta si independenta autoritatii in
exercitarea sarcinilor care i-au fost incredintate. Performanta insuficientd sau
independenta afectatd ar putea impiedica realizarea obiectivelor acestei initiative si,
de asemenea, s-ar putea reflecta negativ asupra reputatiei Comisiei.

Comisia si agentia au instituit proceduri interne care vizeaza acoperirea riscurilor
identificate mai sus. Procedurile interne sunt 1n deplind conformitate cu
Regulamentul financiar si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu. Mai
intai de toate, pentru atingerea obiectivelor prezentei initiative ar trebui ca autoritatii
sd 1 se puna la dispozitie suficiente resurse, atat financiare, ct si umane.

In plus, managementul calitatii va include atat activitatile integrate de management al
calitatii, cat si activitdtile de gestionare a riscurilor in cadrul autoritatii. O analiza a
riscurilor este un proces continuu, proactiv si sistematic, desfasurat anual, in cadrul
caruia riscurile sunt evaluate la nivel rezidual, si anume tinandu-se seama de
controalele si masurile de atenuare deja existente. Efectuarea autoevaludrilor (ca
parte a programului de analizd comparativa al agentiilor UE), revizuirile anuale ale
functiilor sensibile si controalele ex post se incadreaza, de asemenea, in acest
domeniu, la fel ca si mentinerea unui registru de exceptii.

Pentru ca autoritatea sa isi pastreze impartialitatea si obiectivitatea in fiecare aspect
al activitatii sale, au fost instituite si urmeaza sa fie actualizate cu regularitate o serie
de politici si norme privind gestionarea intereselor concurente, in care sunt descrise
modalitatile, cerintele si procesele specifice aplicabile consiliului de administratie al
autoritatii, membrilor comitetului stiintific si expertilor, personalului autoritatii si
candidatilor, precum si consultantilor si contractantilor.

Sistemul de control intern si audit bazat pe riscuri al autoritatii corespunde noului
cadru de sistem de gestionare integratd si presupune planificarea si raportarea
coerenta a activitatilor respective de gestionare a asigurdrii in cadrul autoritatii.
Comisia va fi informata in timp util cu privire la problemele relevante intampinate de
autoritate in materie de gestionare si de independenta si va reactiona In timp util si in
mod adecvat cu privire la aspectele notificate.

RO



RO

2.2.3.

2.3.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Strategiile de control intern ale Comisiei si ale agentiei iau in considerare principalii
factori de cost, precum si eforturile depuse deja de-a lungul mai multor ani pentru a
reduce costul controalelor, fara a compromite eficacitatea controalelor. Sistemele de
control existente s-au dovedit a fi capabile sa previna si/sau sa detecteze erori si/sau
nereguli, iar Tn cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze.

In ultimii cinci ani, costurile anuale ale Comisiei aferente controalelor in cadrul
gestiunii indirecte au reprezentat mai putin de 1 % din bugetul anual cheltuit pentru
subventiile platite autoritatii. Autoritatea a alocat 5 % din bugetul sdu anual total
pentru activitatile de control axate pe managementul integrat al calitatii, audit, masuri
antifrauda, procese financiare si procese de verificare, gestionarea riscurilor la
nivelul agentiei, activitati de evaluare a riscurilor si de autoevaluare.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de
exemplu din strategia antifrauda.

In ceea ce priveste activititile sale care fac obiectul gestiunii indirecte, Comisia
adoptd masuri adecvate de naturd sd asigure protejarea intereselor financiare ale
Uniunii Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor, a
sunt depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite in mod necuvenit si, dupd
caz, prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive.

In acest scop, Comisia a adoptat o strategie antifraudi, cea mai recentd actualizare
din aprilie 2019 [COM(2019) 176], care cuprinde masuri preventive, de depistare si
corective.

Comisia sau reprezentantii sai si Curtea de Conturi Europeana au competenta de a
audita, pe baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi,
contractantii si subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este
autorizat sa efectueze controale si inspectii la fata locului la operatorii economici
care beneficiaza indirect de o astfel de finantare.

In ceea ce priveste Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard, masurile
antifraudd sunt prevazute la articolul 25 alineatul (9) din Regulamentul (CE)
nr.178/2002 si in regulamentul financiar cadru (2019/715). Consiliul de
administratie adopta regulamentul financiar al autoritatii care stabileste In special
procedura de elaborare si executie a bugetului autoritdtii, in conformitate cu
articolul 142 din Regulamentul financiar din 21 decembrie 1977 aplicabil bugetului
general al Comunitatilor Europene (26) si cu cerintele legislative privind
investigatiile efectuate de Oficiul European de Lupti Antifraudi. In conformitate cu
abordarea comuna si cu articolul 42 din regulamentul financiar cadru, a fost elaborata
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o strategie antifraudd, in conformitate cu metodologia si orientdrile Oficiului
European de Lupta Antifrauda, care este respectatd de autoritate.

Autoritatea a instituit si a pus in aplicare masuri de combatere a fraudei si a oricaror
activitati ilegale care afecteazd interesele autoritatii prin instituirea unei strategii
antifraudd solide si a unor norme de punere in aplicare pentru a Tmbunatati
prevenirea, detectarea si conditiile de investigare a fraudei, precum si pentru a stabili
actiuni de despagubire si descurajare, cu masuri proportionale si disuasive, strategia
antifrauda a autoritatii fiind aliniatd la strategia autoritatii. Strategia antifrauda a
autoritatii este Tnsotitd de un plan de actiune corespunzator, care prezintd atat arii de
interventie specifice si actiuni pentru urmatorii ani, cat si mai multe actiuni continue
care sunt desfdsurate in fiecare an, cum ar fi o evaluare specifica de sine statitoare a
riscului de frauda, riscurile de frauda identificate fiind incluse in registrul general al
riscurilor tinut de agentie. Sunt organizate cursuri de formare antifrauda obligatorii,
in cadrul sesiunilor de sensibilizare in materie de combatere a fraudei. Sunt elaborate
sesiuni de formare adaptate pentru anumiti responsabili/gestionari de proces, in
vederea abordarii riscurilor asociate cu domeniile considerate a fi intr-0 mai mare
masurad expuse la frauda. Personalul este informat cu privire la modul de raportare a
suspectilor de nereguli si existd proceduri disciplinare in conformitate cu normele din
Statutul functionarilor Uniunii Europene.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara

3.1.
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
e Linii bugetare existente
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
.. - Tipul de o
Linia bugetara cheltuieli Contributie
Rubrica din
cadrul din partea
financiar | Numarul din partea tarilor din partea -
multianual umard Dif./Nedif.™ tarilor candidate si | altor tari altgl\éiggu“
AELS™ potential terte
candidate®
2 E.O610Q2 Autorl‘Fatea }Europeana Dif. DA NU NU NU
pentru Siguranta Alimentara

78
79
80

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Térile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale
— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos

3.2.1.1. Credite din bugetul votat

RUBRICA 2. Competitivitate, prosperitate si securitate

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
DG: SANTE CFM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Credite operationale
06 10 02 Autoritatea Europeani pentru Siguranta Angajamente (1a) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
Alimentara Plti (2a) 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe specifice
Linia bugetara ® 0,000
TOTAL credite Angajamente =la+1b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
pentru DG SANTE Plati =2a+2b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.
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milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
. TOTAL credite operationale | Angajamente @ 1,087 | 2217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
(toate rubricile operationale) Plati ®) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
e TOTAL credite cu caracter administrativ
finantate din bugetul unor programe specifice (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(toate rubricile operationale)
TOTAL credite Angajamente | =ass 1087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
De la rubricile 1-3
sl e L el Plati 546 1,087 | 2217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
(Suma de referinta)
Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul DUPA
TOTAL TOTAL
[Agentia]: EFSA 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 (Cheltuieli | GENERAL
anuale)

Linia bugetara: EFSA/Contributia 1,087 2,217 2261 | 2307| 2353 2400 | 2448 15,073 2,448 17,521
de la bugetul UE pentru agentie

Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.
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Rubrica din cadrul
financiar 4 ,,Cheltuieli administrative” [1]
multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL CEM
DG: SANTE
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Y Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Y Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL AL DG SANTE | Credite 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

TOTAL credite in cadrul RUBRICII 4 (Total

. . . . angajamente 0 0 0 0 0 0 0 0
din cadrul financiar multianual - Tgofa] pliti)

milioane EUR (cu trei zecimale)

Total RUBRICILE 1-4 C1

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL credite .
de la RUBRICILE 1-4 Angajamente 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
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din cadrul financiar multianual

Plati

1,087 ‘ 2,217

2,261

2,307 ‘ 2,353 ‘ 2,400 |

2,448 |

15,073 ‘

Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, Tn asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale (nu se completeaza pentru agentiile descentralizate)

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se indica obiectivele si
realizarile

Anul

0

2028-2034

TOTAL
2028-2034

DUPA TOTAL

2034 TOTAL

REALIZARI

Tip

Cost
mediu

Nr.

Costuri

Nr.

Costuri

Nr. Costuri Nr. Costuri

OBIECTIVUL SPECIFICNR. 1...

— Realizare

— Realizare

— Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific nr. 1

OBIECTIVUL SPECIFICNR. 2 ...

— Realizare

— Realizare

— Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific nr. 2

TOTALURI

RO
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3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative

— Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,

conform explicatiilor de mai jos

3.2.3.1. Credite din bugetul votat

CREDITE VOTATE Anul |Anul |Anul |Anul [ Anul [ Anul | Anul TOTAL 2028-2034
2028 {2029 |2030 |2031 |2032 | 2033 | 2034
RUBRICA 4
Resurse umane 0,000 0,000 |0,000 {0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000
Alte cheltuieli administrative 0,000 {0,000 |0,000 {0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000
Subtotal de la RUBRICA 4 0,000 0,000 |0,000 {0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000
Tn afara RUBRICII 4
Resurse umane 0,000 0,000 |0,000 {0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000
Alte cheltuieli cu caracter administrativ 0,000 |0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 0,000
Subtotal in afara RUBRICII 4 0,000 0,000 |0,000 {0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000
TOTAL 0,000 |0,000 0,000 |0,000 |0,000 |0,000 [0,000| 0,000

3.2.4. Necesarul de resurse umane estimat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

— [XIPropunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai jos

3.2.4.1. Finantare din bugetul votat

Estimdri in echivalent normd intreagd (ENI)®

CREDITE VOTATE

Anul
2024

Anul
2025

Anul
2026

Anul
2027

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

2001 02 01 (la sediu si in reprezentantele Comisiei)

2001 02 03 (delegatiile UE)

01010101 (cercetare indirecta)

010101 11 (cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

oOj]o|lo|o | o

oO|lo|lo|]o| o

oO|lo|lo|]o| o

oO|lo|lo]|]o| o

e Personal extern (in ENI)

2002 01 (AC, END din ,,pachetul global”)

2002 03 (AC, AL, END si JPD in delegatiile UE)

Linia de sprijin —la sediu

admin.
[XX.01.YY.YY]

—1n delegatiile UE

01010102 (AC, END — cercetare indirecta)

oOojo|lo|o | o

oO|lo|lo|o| o

oO|lo|l]o|o|o

oO|lo|lo|o|o

81

dumneavoastra nete.
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Va rugam sa precizati dupa tabel cate ENI din numarul indicat sunt deja alocate gestionarii actiunii
si/sau pot fi redistribuite in cadrul DG-ului pe care il reprezentati si care este valoarea nevoilor
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010101 12 (AC, END — cercetare directa) 0 0 0 0

Alte linii bugetare (a se preciza) — rubrica 7 0 0 0 0

Alte linii bugetare (a se preciza) — 1n afara rubricii 7 0 0 0 0

TOTAL 0 0 0 0
3.2.5.  Prezentare generala a impactului estimat asupra investitiilor legate de tehnologia

digitala
Obligatoriu: in tabelul de mai jos trebuie inclusa cea mai buna estimare a investitiilor
legate de tehnologia digitald generate de propunere/initiativa.

In mod exceptional, atunci cand este necesar pentru punerea In aplicare a
propunerii/initiativei, creditele de la rubrica 7 ar trebui prezentate la linia desemnata.

Creditele de la rubricile 1-6 ar trebui reflectate drept ,,Cheltuieli de politica IT pentru
programele operationale”. Aceste cheltuieli se referd la bugetul operational care
trebuie utilizat pentru reutilizarea/cumpararea/dezvoltarea
platformelor/instrumentelor IT direct legate de punerea in aplicare a initiativei si
pentru investitiile asociate acestora (de exemplu licente, studii, stocarea datelor etc.).
Informatiile prezentate in acest tabel ar trebui sa fie coerente cu detaliile prezentate la
sectiunea 4 ,,Dimensiunile digitale”.

Anul Anul Anul Anul TOTAL
TOTAL credite pentrlll Tcomponenta digitala si CEM 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRICA 7
Cheltuieli IT (corporative) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal de la RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Tn afara RUBRICII 7
Cheltullell de politica IT pentru programele 0.000 0,000 0,000 0,000 0.000
operationale
Subtotal in afara RUBRICII 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6.

3.2.7.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Propunerea/initiativa:

— poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM)

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul privind CFM.

Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite Tn milioane EUR (cu 3 zecimale)

18
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Anul
2024

Anul
2025

Anul
2026

Anul
2027

Total

A se preciza organismul care
asigura cofinantarea

TOTAL credite cofinantate

3.2.8.  Estimarea resurselor umane si utilizarea creditelor necesare in cadrul unei agentii

descentralizate

Cerinte privind personalul (unitati echivalent norma intreagi)

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Agenti temporari (grade AD) 9 9 9 9 9 9 9 9
|Agenti temporari (grade AST) 1 1 1 1 1 1 1
ISubtotal agenti temporari (AD+AST) 10 10 10 10 10 10 10 10
Personal contractual 5 5 5 5 5 5 3
Experti nationali detasati
Subtotal agenti contractuali si END 5 5 5 5 5 5 5 5
TOTAL personal 15 15 15 15 15 15 15 15
Credite acoperite de contributia de la bugetul UE in milioane EUR (cu trei zecimale)
[Agentia]: Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL | DUPA TOTAL
EFSA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028~ 3034 GENERAL

2034 .
(cheltuieli
anuale)

Titlul 1: 1,087 | 2217 | 2,261 | 2307 | 2,353 | 2400 | 2448 | 15,073 | 2,448 17,521
Cheltuieli cu
personalul
Titlul 2: 0,000 0,000
Cheltuieli cu
infrastructura si
cheltuieli
operationale
Titlul 3: 0,000 0,000
Cheltuieli
operationale
TOTAL credite | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 | 2,448 17,521
acoperite de
bugetul UE

Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu

poate fi anticipat.

Prezentare generald/sintezi a resurselor umane si a creditelor (in milioane EUR) necesare

pentru propunere/initiativa in cadrul unei agentii descentralizate

RO
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[Agentia]: EFSA Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | TOTAL | DUPA TOTAL
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028- 2034 GENERAL
2034 (cheltuieli
anuale)
Agenti 10 [10 |10 |10 [10 |10 |10 10 10,000
temporari (AD+AST)
Agenti contractuali 5 5 5 5 5 5 5 5 5,000
Experti nationali 0 0 0 0 0 0 0 0,000
detasati
Total personal 15 15 15 15 15 15 15 15 15,000
Credite acoperite de | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
bugetul UE
Credite acoperite de | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
taxe
Credite  cofinantate | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
(daca este cazul)
TOTAL credite 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521

Pentru anul 2028, cheltuielile cu personalul au fost estimate la 50 % din suma preconizata,
deoarece se anticipeaza ca nu toate posturile vor fi ocupate de la inceputul anului.

Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu

poate fi anticipat.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate de:

Agenti temporari

1 AD5

e coordonarea generald a procesului de evaluare a

riscurilor;

e oOrganizarea reuniunii autorilor;

e organizarea de reuniuni cu solicitantii;

e organizarea si prezidarea de reuniuni cu experti/grup

de lucru specializat;

e corectura si armonizarea rezultatelor.

Pentru 8 AD6

o evaluarea finald a riscurilor, cu integrarea diferitelor
tipuri de dovezi;

e activitdti specifice de evaluare orizontala a speciilor
specifice;

« elaborarea documentului de orientare;

o interfata cu autoritatile competente (in principal cuy|
functionari publici de rang inalt) si cu partile interesate in|
general;

e consultanta prealabila depunerii;

e consultarea expertilor.

1 ASTII
e sprijin administrativ pentru operatiuni.

Personal extern

5 FGIV:

RO
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o evaluarea riscurilor in toate domeniile (sarcini cu o
complexitate mai redusd);

e colectarea tuturor tipurilor de dovezi, si anume
colectarea si raportarea sistematicd a tuturor informatiilor|
din dosare, precum si din literatura de specialitate, pentru a
permite extragerea rapidd a AT si evaluarea fortei probante a
dovezilor;

e serviciu de asistentd pentru probleme legate de
[UCLID privind substantele active de control biologic.

3.3.  Impactul estimat asupra veniturilor
- Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
O asupra resurselor proprii
O asupra altor venituri

O va rugdm sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli

milioane EUR (cu trei zecimale)

Credite disponibile Impactul propunerii/initiativei®?
Linia bugetara pentru venituri: pentru exercitiul
financiar in curs Anul 2024 Anul 2025 | Anul 2026 | Anul 2027

Articolul .............

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli
afectata (afectate).

| N/A |

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului
asupra veniturilor sau orice alte informatii).

| N/A |

DIMENSIUNILE DIGITALE

4.1. Cerinte cu relevanta digitala

Propunerea nu necesitd instrumente digitale suplimentare in afara de cele deja
existente. Autoritatea va utiliza platforma UCLID atunci cand va actiona in calitate
de stat membru raportor. Nu existda o forma specifica prevazuta pentru furnizarea de
consultanta tehnica statelor membre — aceasta ar putea face obiectul unui acord
specific Intre statele membre si Autoritate.

82 In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate

trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupd deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.
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4.2. Date
N/A
4.3. Solutii digitale
N/A
44. Evaluarea interoperabilitatii
N/A
4.5. Masuri de sprijinire a implementarii digitale
N/A
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