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

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (CE) NR. 1331 /2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

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

intrucat:

1

Libera circulatie a alimentelor sigure si sindtoase reprezintd
un aspect esential al pietei interne si contribuie in mod
semnificativ la sdndtatea si bundstarea cetdtenilor, precum
si la interesele sociale si economice ale acestora.

In aplicarea politicilor comunitare este necesar sd se asigure
un nivel inalt de protectie a vietii si sindtdtii umane.

Pentru a proteja sdndtatea umand, trebuie evaluat gradul de
sigurantd al aditivilor, enzimelor si aromelor destinate con-
sumului uman, inainte de introducerea acestora pe piata
comunitara.

(1) JO C168,20.7.2007, p. 34.
(?) Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (JO C 175 E,

10.7.2008, p. 134), Pozitia comund a Consiliului din 10 martie 2008
(JO C 111 E, 6.5.2008, p. 1), Pozitia Parlamentului European din
8 iulie 2008 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliu-
lui din 18 noiembrie 2008.

4

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind adi-
tivii alimentari (3), Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind enzimele alimentare (*) si Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind aromele alimentare si anu-
mite ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante
destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (°) (denu-
mite in continuare ,acte legislative sectoriale din domeniul
alimentar”) stabilesc criterii si cerinte armonizate privind
evaluarea si autorizarea substantelor respective.

Se are in vedere, in special, ca aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare, in masura in care sigu-
ranta aromelor alimentare trebuie evaluati in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 privind aromele ali-
mentare $i anumite ingrediente alimentare cu proprietati
aromatizante destinate utilizdrii in sau pe produsele ali-
mentare, trebuie sd nu fie introdusi pe piatd sau folositi in
alimente destinate consumului uman, in conformitate cu
conditiile previzute de fiecare act legislativ sectorial din
domeniul alimentar, decat daci figureazd pe o listd comu-
nitard de substante autorizate.

Asigurarea transparentei in ceea ce priveste productia si
manipularea alimentelor este absolut esentiald in vederea
mentinerii increderii consumatorilor.

In acest context, se dovedeste oportuni stabilirea, pentru
aceste trei categorii de substante, a unei proceduri comu-
nitare comune de evaluare si autorizare, care sd fie eficace,
cu duratd limitatd si transparentd, pentru a facilita libera
circulatie a acestora pe piata comunitard.

(%) A se vedea pagina 16 din prezentul Jurnal Oficial.

(*) A se vedea pagina 7 din prezentul Jurnal Oficial.
(%) A se vedea pagina 34 din prezentul Jurnal Oficial.
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®)

(10)

(11)

(12)

Procedura comund in cauzi trebuie sd se bazeze pe prin-
cipiile bunei administrari si securitdtii juridice si trebuie sd
fie pusi in aplicare in conformitate cu respectivele
principii.

Astfel, prezentul regulament completeazd cadrul de regle-
mentare pentru autorizarea substantelor, stabilind diferi-
tele etape ale procedurii, termene aferente respectivelor
etape, rolul partilor implicate si principiile care se aplica.
Cu toate acestea, pentru anumite aspecte ale procedurii,
este necesar sd se {ind seama de caracteristicile specifice ale
fiecdrui act normativ sectorial din domeniul alimentar.

Termenele previzute de procedurd tin seama de timpul
necesar examindrii diferitelor criterii stabilite in fiecare act
legislativ sectorial din domeniul alimentar, precum si de
nevoia de a permite un timp suficient pentru consultiri in
elaborarea proiectelor de mdsuri. In special, termenul de
noud luni acordat Comisiei pentru prezentarea unui proiect
de regulament de actualizare a listei comunitare nu ar tre-
bui sd impiedice posibilitatea efectudrii acestei actiuni
intr-un termen mai scurt.

La primirea unei cereri, Comisia ar trebui sd initieze pro-
cedura si, dupd caz, sd solicite avizul Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
JAutoritatea”), instituitdi prin Regulamentul (CE)
nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerin-
telor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Auto-
ritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire
a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimen-
tare (') cat mai curdnd posibil dupd ce valabilitatea si apli-
cabilitatea cererii respective au fost evaluate.

In conformitate cu cadrul de evaluare a riscurilor in mate-
rie de sigurantd alimentard, instituit prin Regulamentul
(CE) nr. 1782002, autorizatia de introducere pe piatd a
substantelor trebuie si fie precedatd de o evaluare stiinti-
ficd independents, la cel mai inalt nivel posibil, a riscurilor
pe care respectivele substante le prezintd pentru sindtatea
umand Respectiva evaluare, care trebuie si se desfisoare
sub responsabilitatea Autoritatii, trebuie sd fie urmatd de o
decizie privind gestionarea riscurilor, adoptatd de Comisie
printr-o procedurd de reglementare care si asigure o
stransd cooperare intre Comisie si statele membre.

Autorizatia de a introduce substante pe piatd ar trebui
acordatd, in temeiul prezentului regulament, cu conditia
satisfacerii criteriilor de autorizare stabilite in temeiul acte-
lor legislative sectoriale din domeniul alimentar.

() JO L 31,1.2.2002, p. 1.

(14)

(15)

(19)

(20)

Se recunoaste faptul ca, in anumite cazuri, doar evaluarea
stiintificd a riscurilor nu poate furniza toate informatiile pe
care ar trebui sd se bazeze o decizie de gestionare a riscu-
rilor si cd pot fi luati in considerare si alti factori legitimi
cu relevantd pentru aspectul examinat, inclusiv factori soci-
etali, economici, traditionali, etici si de mediu, precum si
fezabilitatea controalelor.

Pentru a garanta cd atdt operatorii economici din sectoa-
rele in cauzd, cat si publicul sd fie informati cu privire la
autorizatiile in vigoare, substantele autorizate ar trebui sd
fie incluse pe o listd comunitard creatd, actualizatd si publi-
catd de citre Comisie.

In cazuri justificate si in anumite circumstante, actul legis-
lativ sectorial specific din domeniul alimentar poate dis-
pune protejarea datelor stiintifice si a altor informatii
transmise de solicitant pentru o anumita perioadd de timp.
In acest caz, actul legislativ sectorial din domeniul alimen-
tar ar trebui sd stabileascd conditiile in care aceste date nu
pot fi utilizate in beneficiul altui solicitant.

Crearea unei retele de contact intre Autoritate si organiza-
tiile statelor membre care isi desfdsoard activitatea in dome-
niile de competentd ale Autoritdtii reprezintd un principiu
de bazi al modului de functionare a Autorititii. In conse-
cintd, pentru a-si elabora avizul, Autoritatea poate folosi
reteaua care i-a fost pusd la dispozitie in temeiul articolu-
lui 36 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si al Regula-
mentului (CE) nr. 2230/2004 al Comisiei ().

Procedura comund de autorizare pentru substante trebuie
sd respecte cerintele privind transparenta si informatiile
publice si in acelasi timp sd garanteze dreptul solicitantilor
de a pastra confidentialitatea asupra anumitor informatii.

Posibilitatea de protejare a confidentialititii anumitor
aspecte ale unei cereri ar trebui mentinutd, pentru a pro-
teja pozitia concurentiald a unui candidat. Cu toate aces-
tea, informatiile privind siguranta unei substante, inclusiv,
dar fird a se limita la, studiile toxicologice, alte studii pri-
vind siguranta si datele neprelucrate nu ar trebui sd fie in
nici un caz confidentiale.

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002, documen-
telor detinute de Autoritate li se aplicd Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (?).

(?) Regulamentul (CE) nr. 2230/2004 din 23 decembrie 2004 de stabilire

a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului cu privire la reteaua de organizatii
care functioneazi in domeniile din cadrul misiunii Autoritatii Euro-
pene pentru Siguranta Alimentard (JO L 379, 24.12.2004, p. 64).

() JOL 145, 31.5.2001, p. 43.
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(21)  Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste proceduri pen-
tru adoptarea unor masuri de urgentd cu privire la alimen-
tele de origine comunitard sau importate din state terte.
Acesta autorizeazd Comisia sd adopte astfel de mdsuri in
situatiile in care existd probabilitatea ca alimentele si pre-
zinte un risc serios pentru sindtatea umand, animald sau
pentru mediu si in cazul in care un astfel de risc nu poate
fi limitat in mod satisficitor prin masurile adoptate de
statele membre interesate.

(22)  Din motive de eficientd si simplificare legislativd, ar trebui
sd se examineze pe termen mediu dacd este oportund
extinderea domeniului de aplicare a procedurii comune si
la alte acte legislative din domeniul alimentar.

(23)  Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi rea-
lizate intr-o mésurd suficientd de cdtre statele membre din
cauza diferentelor dintre actele cu putere de lege la nivel
national si dispozitiile nationale, si in consecintd, pot fi
indeplinite mai bine la nivel comunitar, Comunitatea poate
adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiariti-
tii, astfel cum este previzut la articolul 5 din tratat. In con-
formitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
enuntat in articolul respectiv, prezentul regulament nu
depdseste ceea ce este necesar in vederea atingerii acestor
obiective.

(24)  Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a normelor privind exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei ().

(25)  In special, Comisia ar trebui si fie imputernicita s3 actual-
izeze listele comunitare. Deoarece miasurile respective au
un domeniu general de aplicare si sunt destinate si modi-
fice elemente neesentiale ale fiecdrui act legislativ sectorial
din domeniul alimentar, printre altele prin completarea
acestora cu noi elemente neesentiale, acestea trebuie sd fie
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control previzuti la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(26)  Din motive de eficientd, termenele care se aplicd in mod
normal in cadrul procedurii de reglementare cu control ar
trebui sa fie reduse in cazul addugdrii unor substante pe
listele comunitare, precum si in cazul addugdrii, elimindrii
sau modificdrii conditiilor, specificatiilor sau restrictiilor
asociate prezentei unei substante pe listele comunitare.

(27)  Atunci cind, din motive imperative de urgentd, termenele
care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de regle-
mentare cu control nu pot fi respectate, Comisia ar trebui
sd poatd aplica procedura de urgentd previzutd de artico-
lul 5a alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE pentru elimi-
narea unei substante de pe listele comunitare si pentru
addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specifi-
catiilor sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe
listele comunitare,

() JOL 184, 17.7.1999, p. 23.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

PRINCIPII GENERALE

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste o procedurd comund de
evaluare si autorizare (denumitd in continuare ,procedura
comund”) pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare, aromele
alimentare si materiile prime ale aromelor alimentare si ale ingre-
dientelor alimentare cu proprietiti aromatizante folosite sau des-
tinate utilizdrii in sau pe produsele alimentare (denumite in
continuare ,substantele”), care contribuie la libera circulatie a ali-
mentelor in interiorul Comunitatii si la un nivel inalt de protectie
a sdndtatii populatiei si la un grad inalt de protectie a consuma-
torului, inclusiv protectia intereselor consumatorului. Prezentul
regulament nu se aplicd in cazul aromelor de fum care fac obiectul
Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului din 10 noiembrie 2003 privind aromele de fum uti-
lizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (2).

(2)  Procedura comund stabileste mdsurile procedurale de
actualizare a listei substantelor a ciror comercializare este auto-
rizatd in Comunitate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1333/2008 privind aditivii alimentari, al Regulamentului (CE)
nr. 1332/2008 privind enzimele alimentare si al Regulamentului
(CE) nr. 1334/2008 privind aromele alimentare si anumite ingre-
diente alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizarii
in sau pe produsele alimentare (denumite in continuare ,acte
legislative sectoriale din domeniul alimentar”).

(3)  Criteriile in conformitate cu care substantele pot fi incluse
pe lista comunitard prevdzutd la articolul 2, continutul regula-
mentului mentionat la articolul 7 si, dupd caz, dispozitiile tranzi-
torii privind procedurile in curs sunt stabilite in fiecare act
legislativ sectorial din domeniul alimentar.

Articolul 2

Lista comunitar3 de substante

(1)  In temeiul fiecdrui act legislativ sectorial din domeniul ali-
mentar, substantele care au fost autorizate in vederea introducerii
pe piata comunitard sunt incluse intr-o listd, al cdrei continut este
determinat de actul legislativ respectiv (denumita in continuare
Jista comunitard”). Lista comunitard se actualizeazd de citre
Comisie. Aceasta se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

” A

(2)  ,Actualizarea listei comunitare” inseamna:

(a) addugarea unei substante pe lista comunitar3;

(3 JOL 309, 26.11.2003, p. 1.
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(b) eliminarea unei substante de pe lista comunitara;

(c) addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specifica-
tillor sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe lista
comunitard.

CAPITOLUL 1I
PROCEDURA COMUNA

Atrticolul 3

Principalele etape ale procedurii uniforme

(1)  Procedura comuni de actualizare a listei comunitare poate
fi inceputd fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri. Cere-
rile pot fi intocmite de cdtre un stat membru sau de citre o parte
interesatd, care poate reprezenta mai multe parti interesate, in
conformitate cu conditiile prevdzute prin masurile de punere in
aplicare mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (a) (denumitd
in continuare ,solicitant”). Cererile se trimit Comisiei.

(2)  Comisia solicitd avizul Autorititii Europene pentru Sigu-
ranta Alimentard (denumiti in continuare ,Autoritatea”), care este
dat in conformitate cu articolul 5.

Cu toate acestea, in cazul actualizdrilor mentionate la articolul 2
alineatul (2) literele (b) si (c), Comisia nu este obligatd si solicite
avizul Autoritdtii in cazul in care actualizirile in cauzd nu sunt
susceptibile s aibd efecte asupra sindtitii umane.

(3)  Procedura comuni se incheie prin adoptarea de citre Comi-
sie a unui regulament de punere in aplicare a actualizarii, in con-
formitate cu articolul 7.

(4)  Prin derogare de la alineatul (3), Comisia poate incheia pro-
cedura comund si poate decide sd nu efectueze o actualizare plani-
ficatd, in orice etapd a procedurii, in cazul in care considerd cd o
astfel de actualizare nu este justificatd. Dupd caz, Comisia tine
seama de avizul Autoritdtii, de punctele de vedere ale statelor
membre, de orice dispozitii relevante de drept comunitar si de
orice alti factori legitimi, relevanti pentru subiectul in cauza.

In astfel de situatii, dupa caz, Comisia informeaz solicitantul si
statele membre in mod direct, indicand in scrisoarea sa motivele
pentru care actualizarea nu este consideratd a fi justificatd.

Articolul 4
Initierea procedurii

(1)  La primirea unei cereri de actualizare a listei comunitare,
Comisia:

(a) trimite solicitantului, in scris, o confirmare de primire a cere-
rii, in termen de 14 zile lucrdtoare de la primirea cererii;

(b) dupi caz, informeaza in cel mai scurt timp Autoritatea asu-
pra cererii si ii solicitd avizul in conformitate cu articolul 3
alineatul (2).

Cererea se pune la dispozitia statelor membre de citre Comisie.

(2)  In cazul in care incepe procedura din proprie initiativa,
Comisia informeazd statele membre si, dupd caz, solicitd avizul
Autoritdtii.

Articolul 5

Avizul Autorititii

(1)  Autoritatea isi dd avizul in termen de noud luni de la pri-
mirea unei cereri valabile.

(2)  Autoritatea inainteazd avizul Comisiei, statelor membre si,
dupd caz, solicitantului.

Articolul 6

Informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor

(1) In cazuri temeinic justificate in care Autoritatea solicitd
informatii suplimentare din partea solicitantilor, termenul men-
tionat la articolul 5 alineatul (1) poate fi prelungit. Dupa consul-
tarea solicitantului, Autoritatea stabileste termenul pentru
furnizarea informatiilor respective si informeazd Comisia cu pri-
vire la intervalul de timp suplimentar necesar. In cazul in care
Comisia nu ridicd obiectii in termen de opt zile lucrdtoare de la
data la care a fost informatd de cdtre Autoritate, termenul men-
tionat la articolul 5 alineatul (1) se prelungeste in mod automat
cu intervalul de timp suplimentar. Comisia informeaza solicitan-
tul si statele membre cu privire la prelungirea termenului.

(2)  In cazul in care informatiile suplimentare solicitate nu se
trimit Autoritdtii in cursul intervalului de timp suplimentar men-
tionat la alineatul (1), Autoritatea isi finalizeazd avizul pe baza
informatiilor de care dispune deja.

(3)  In cazul in care solicitantii prezintd informatii suplimen-
tare din proprie initiativd, acestia le trimit Autoritdtii si Comisiei.
In astfel de cazuri, Autoritatea isi dd avizul in termenul initial, fard
a aduce atingere articolului 10.

(4)  Informatiile suplimentare se pun la dispozitia statelor
membre si a Comisiei de citre Autoritate.

Articolul 7

Actualizarea listei comunitare

(1)  In termen de noud luni de la exprimarea avizului de citre
Autoritate, Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 14
alineatul (1) un proiect de regulament de actualizare a listei comu-
nitare, care tine seama de avizul Autoritdtii, de orice dispozitii de
drept comunitar relevante si de orice alti factori legitimi, relevanti
pentru subiectul in cauzd.

In cazurile in care nu s-a solicitat avizul Autoritdtii, termenul de
noud luni incepe s curgd de la data primirii de citre Comisie a
unei cereri valabile.

(2)  In regulamentul prin care se actualizeaz lista comunitara
se prezintd considerentele pe care acesta se bazeaza.
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(3)  In cazul in care proiectul de regulament nu este in confor-
mitate cu avizul Autoritdtii, Comisia explicd motivele deciziei sale.

(4)  Madsurile destinate sd modifice elementele neesentiale ale
fiecdrui act legislativ sectorial din domeniul alimentar, care pri-
vesc eliminarea unei substante de pe lista comunitard, sunt adop-
tate in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionat la articolul 14 alineatul (3).

(5)  Din motive de eficientd, misurile destinate si modifice
elementele neesentiale ale fiecdrui act legislativ sectorial din dome-
niul alimentar, printre altele prin completarea acestora, care pri-
vesc addugarea unei substante pe lista comunitard si addugarea,
eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor sau restric-
tiilor asociate prezentei substantei respective pe lista comunitard,
sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 14 alineatul (4).

(6)  Din motive imperative de urgentd, Comisia poate recurge
la procedura de urgentd mentionatd la articolul 14 alineatul (5)
pentru eliminarea unei substante de pe lista comunitard si pentru
adiugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor
sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe lista
comunitara.

Articolul 8

Informatii suplimentare privind gestionarea riscurilor

(1) In cazul in care Comisia solicitd informatii suplimentare
din partea solicitantilor in chestiuni legate de gestionarea riscuri-
lor, aceasta stabileste, impreund cu solicitantul, un termen pentru
furnizarea respectivelor informatii. In astfel de cazuri, perioada
mentionati la articolul 7 poate fi prelungitd in mod corespunza-
tor. Comisia informeaza statele membre cu privire la prelungire
si le pune la dispozitie informatiile suplimentare, atunci cand
acestea ii sunt furnizate.

(2)  Incazul in care informatiile suplimentare nu sunt transmise
in cursul intervalului suplimentar mentionat la alineatul (1), Comi-
sia face demersurile necesare pe baza informatiilor de care dis-
pune deja.

CAPITOLUL III

DISPOZITII DIVERSE

Articolul 9

Misuri de aplicare

(1)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionati
la articolul 14 alineatul (2), Comisia adoptd, intr-un termen de cel
mult 24 de luni de la adoptarea fiecarui act legislativ sectorial din
domeniul alimentar, masurile de punere in aplicare a prezentului
regulament, care se referd in special la:

(a) continutul, modul de redactare si prezentare a cererii men-
tionate la articolul 4 alineatul (1);

(b) modalitatile de verificare a valabilitdtii cererilor;

(c) tipul de informatii care trebuie sd figureze in avizul Autori-
tatii mentionat la articolul 5.

(2)  In vederea adoptarii masurilor de punere in aplicare men-
tionate la alineatul (1) litera (a), Comisia consultd Autoritatea,
care, in termen de sase luni de la data intrdrii in vigoare a fiecarui
act legislativ sectorial din domeniul alimentar, ii prezintd o pro-
punere privind datele necesare pentru evaluarea riscurilor prezen-
tate de substantele in cauza.

Articolul 10

Prelungirea termenelor

In imprejurdri exceptionale, termenele mentionate la articolul 5
alineatul (1) si la articolul 7 pot fi prelungite de citre Comisie la
initiativa acesteia sau, dupd caz, la cererea Autoritatii, in cazul in
care natura chestiunii justificd acest lucru, fard a aduce atingere
articolului 6 alineatul (1) si articolului 8 alineatul (1). In astfel de
situatii Comisia informeaz, dupi caz, solicitantul si statele mem-
bre cu privire la prelungire si la motivele acesteia.

Articolul 11

Transparenta

Autoritatea asigurd transparenta activitatilor sale in conformitate
cu articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. In special,
aceasta isi face publice avizele fird intdrziere. De asemenea,
Autoritatea face publicd orice cerere de aviz, precum si orice pre-
lungire de termen in conformitate cu articolul 6 alineatul (1).

Articolul 12
Confidentialitatea

(1)  Dintre informatiile furnizate de solicitanti, informatiile a
caror divulgare ar putea afecta grav pozitia concurentiald a soli-
citantilor pot beneficia de tratament confidential.

Informatiile privind urmdtoarele aspecte nu sunt in niciun caz
considerate confidentiale:

(a) numele si adresa solicitantulu;
(b) numele si descrierea exactd a substantei;

(c) justificarea folosirii substantei in sau pe anumite alimente sau
categorii de alimente;

(d) informatii relevante pentru evaluarea gradului de sigurantd a
substantelor;

(¢) dupd caz, metoda(metodele) de analiz;

(2)  In sensul punerii in aplicare a alineatului (1), solicitantii
precizeaza care dintre informatiile furnizate doresc sd fie tratate
drept informatii confidentiale. In astfel de cazuri, este necesar si
se furnizeze o justificare verificabila.
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(3)  Comisia decide, in urma consultdrii cu solicitantii, asupra
informatiilor care pot rimane confidentiale si notificd in conse-
cintd solicitantii si statele membre.

(4)  Dupd ce sunt informati cu privire la pozitia Comisiei, solici-
tantii au la dispozitie trei sdptdmani in care sd isi retragd cererea
pentru a pistra confidentialitatea informatiilor furnizate. Confi-
dentialitatea se pastreazd pand la expirarea acestui termen.

(5)  Comisia, Autoritatea si statele membre iau misurile nece-
sare, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001, pen-
tru a asigura confidentialitatea adecvatd a informatiilor primite in
temeiul prezentului regulament, cu exceptia informatiilor care tre-
buie sd fie ficute publice dacd imprejurdrile impun acest lucru, in
vederea protejdrii sdndtdtii umane, a sindtitii animale sau a
mediului.

(6)  In cazul in care solicitantul isi retrage sau si-a retras cere-
rea, Comisia, Autoritatea si statele membre nu divulga informati-
ile confidentiale, inclusiv informatiile a caror confidentialitate face
obiectul unui dezacord intre Comisie si solicitant.

(7)  Punerea in aplicare a alineatelor (1)-(6) nu afecteazi circu-
latia informatiilor intre Comisie, Autoritate si statele membre.

Articolul 13
Urgente

in cazul unei urgente referitoare la o substantd de pe lista comu-
nitard, in special in lumina unui aviz al Autoritdtii, se adoptd
mdasuri in conformitate cu procedurile mentionate la articolele 53
si 54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Articolul 14

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de citre Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald infiintat prin articolul 58 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

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

Termenul prevdzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468|CE se stabileste la trei luni.

(3)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din res-
pectiva decizie.

(4)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si alineatul (5) litera (b) si arti-
colul 7 din Decizia 1999/468|CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Termenele mentionate la articolul 5a alineatul (3) litera (c), aline-
atul (4) literele (b) si (e) din Decizia 1999/468/CE sunt de doud
luni, doud luni si, respectiv, patru luni.

(5)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8
din respectiva decizie.

Articolul 15
Autorititile competente ale statelor membre

In termen de cel mult sase luni de la intrarea in vigoare a fiecirui
act legislativ sectorial din domeniul alimentar, statele membre ina-
inteazd Comisiei si Autoritdtii, pentru fiecare act legislativ secto-
rial din domeniul alimentar, numele si adresa autoritdtii nationale
competente pentru procedura comund, precum si un punct de
contact din cadrul acesteia.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII FINALE

Articolul 16
Intrarea in vigoare

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

Se aplicd pentru fiecare act legislativ sectorial din domeniul ali-
mentar de la data aplicdrii masurilor mentionate la articolul 9
alineatul (1).

Articolul 9 se aplica de la 20 ianuarie 2009.

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

membre.
Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE
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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. 14931999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a Consiliului
si a Regulamentului (CE) nr. 258/97

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

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

intrucat:

Libera circulatie a unor produse alimentare sigure si sind-
toase constituie un aspect esential al pietei interne si con-
tribuie in mod semnificativ la sdndtatea si bundstarea
cetdtenilor, precum si la interesele sociale si economice ale
acestora.

In aplicarea politicilor comunitare ar trebui s asigure un
nivel inalt de protectie a vietii si sdndtdtii umane.

Enzimele alimentare, altele decat cele utilizate ca aditivi ali-
mentari, nu sunt reglementate in prezent sau sunt regle-
mentate in calitate de auxiliari tehnologici in temeiul
legislatiei statelor membre. Diferentele dintre actele cu
putere de lege si actele administrative nationale cu privire
la evaluarea si autorizarea enzimelor alimentare pot ingradi
libera circulatie a acestora, creand conditii pentru o con-
curentd inegald si neloiald. Este prin urmare necesard adop-
tarea de norme comunitare pentru armonizarea
dispozitiilor nationale privind utilizarea de enzime in pro-
dusele alimentare.

(1) JO C168,20.7.2007, p. 34.
(?) Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (O] C 175 E,

10.7.2008, p. 162), Pozitia comund a Consiliului din 10 martie 2008
(O] C 111 E, 6.5.2008, p. 32) si Pozitia Parlamentului European din
8 iulie 2008 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial). Decizia Consiliului
din 18 noiembrie 2008.

4)

Prezentul regulament ar trebui si vizeze exclusiv enzimele
adiugate produselor alimentare pentru a indeplini o func-
tie tehnologicd la fabricarea, prelucrarea, prepararea, trata-
mentul, ambalarea, transportul sau depozitarea unor astfel
de alimente, inclusiv enzimele utilizate sub forma de aux-
iliari tehnologici (denumite in continuare ,enzime alimen-
tare”). Domeniul de aplicare a prezentului regulament ar
trebui, prin urmare, si nu cuprindd enzimele care nu sunt
addugate produselor alimentare pentru a indeplini o func-
tie tehnologicd, ci sunt destinate consumului uman, cum ar
fi enzimele cu scop nutritional sau digestiv. Culturile
microbiene utilizate in mod traditional pentru producerea
unor alimente, cum ar fi branza si vinul, care pot produce
enzime, dar nu sunt utilizate in mod specific pentru a pro-
duce enzime, nu ar trebui sd fie considerate drept enzime
alimentare.

Enzimele alimentare utilizate exclusiv pentru producerea
de aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentu-
lui (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimen-
tari (%) ar trebui si fie excluse din domeniul de aplicare a
prezentului regulament, intrucat siguranta acestor alimente
este deja evaluatd i reglementatd. Cu toate acestea, in cazul
in care enzimele alimentare sunt utilizate ca atare in pro-
duse alimentare, acestea intrd sub incidenta prezentului
regulament.

Enzimele alimentare ar trebui s fie aprobate si utilizate
numai in cazul in care indeplinesc criteriile stabilite in
prezentul regulament. Utilizarea enzimelor alimentare tre-
buie sd prezinte sigurantd, trebuie si fie necesard din punct
de vedere tehnologic si sd nu inducd in eroare consumato-
rul. Inducerea in eroare a consumatorului include aspecte
legate de natura, prospetimea si calitatea ingredientelor uti-
lizate, de caracterul natural al unui produs sau al procesu-
lui de productie sau de calitatea nutritionald a produsului,
fard a se limita la acestea. Aprobarea enzimelor alimentare
ar trebui sd tind seama si de alti factori relevanti pentru
aspectele avute in vedere, inclusiv factorii societali, econo-
mici, traditionali, etici si de mediu, precum si principiul
precautiei si fezabilitatea controalelor.

In cazul unor enzime alimentare sunt admise anumite uti-
lizari specifice, cum ar fi in sucurile de fructe si anumite
produse similare si anumite lactoproteine destinate con-
sumului uman, precum si pentru anumite practici si trata-
mente oenologice autorizate. Folosirea unor astfel de

(%) A se vedea pagina 16 din prezentul Jurnal Oficial.
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(
(
(
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(
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)
)
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)
)

enzime alimentare ar trebui sd respecte prezentul regula-
ment si dispozitiile specifice prevazute de legislatia comu-
nitard relevantd. Directiva 2001/112/CE a Consiliului din
20 decembrie 2001 privind sucurile de fructe si anumite
produse similare destinate consumului uman (*), Directiva
83/417|CEE a Consiliului din 25 iulie 1983 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind anumite lactoproteine
(cazeind si cazeinati) destinate consumului uman (%) si
Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului din
17 mai 1999 privind organizarea comund a pietei vitivini-
cole (%) ar trebui, prin urmare, si fie modificate in conse-
cintd. Avand in vedere faptul cd toate enzimele alimentare
ar trebui sd intre sub incidenta prezentului regulament,
Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European
si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si
ingredientele alimentare noi (4) ar trebui si fie modificat in
consecintd.

Enzimele alimentare a cdror utilizare este permisa in cadrul
Comunitdtii ar trebui sd figureze intr-o listd comunitard
care sd furnizeze o descriere clard a enzimelor si s preci-
zeze conditiile care reglementeazd utilizarea acestora,
inclusiv, in cazul in care este necesar, informatii privind
functia acestora in cadrul produselor alimentare finite.
Lista respectivd ar trebui sd fie completatd cu precizari
suplimentare, in special cu privire la originea acestora,
inclusiv, in cazul in care acest lucru este relevant, infor-
matii privind proprietdtile alergene, precum si criteriile de
puritate.

Pentru a asigura armonizarea, evaluarea riscului enzimelor
alimentare si includerea acestora in lista comunitard ar tre-
bui s fie realizate in conformitate cu procedura stabilitd in
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de instituire
a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii ali-
mentari, enzimele alimentare si aromele alimentare (3).

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamen-
tului European si al Consiliului din 28 januarie 2002 de
stabilire a principiilor si cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in dome-
niul sigurantei produselor alimentare (). Autoritatea Euro-
peand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,Autoritatea”) ar trebui si fie consultata in lega-
turd cu aspectele care pot afecta sindtatea public.

O enzimd alimentard care intrd sub incidenta Regulamen-
tului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele ali-
mentare si furajele modificate genetic (7) ar trebui s fie
autorizatd in temeiul regulamentului respectiv, precum si
in temeiul prezentului regulament.

1) JOL 10, 12.1.2002, p. 58.
2) JOL 237, 26.8.1983, p. 25.
3 JOL179,14.7.1999, p. 1.
JOL 43,14.2.1997,p. 1.
5) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
% JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
7) JOL 268, 18.10.2003, p. 1.

(12)

O enzimd alimentard deja inclusa pe lista comunitard in
temeiul prezentului regulament, preparati prin metode de
productie sau cu utilizarea de materii prime care sunt in
mod semnificativ diferite de cele incluse in evaluarea ris-
cului realizatd de Autoritate sau diferite de cele care intrd
sub incidenta autorizdrii si a specificatiilor previzute de
prezentul regulament, ar trebui supusd evaludrii Autorita-
tii. ,in mod semnificativ diferite” ar putea s insemne, prin-
tre altele, o schimbare a metodei de productie de la
extragerea dintr-o plantd la producerea prin fermentare
prin utilizarea unui microorganism sau a unei modificari
genetice a microorganismului initial, o schimbare a mate-
riilor prime sau o modificare a dimensiunii particulelor.

Intrucat mai multe enzime alimentare sunt deja prezente
pe piata comunitard, ar trebui s se prevada dispozitii pen-
tru a asigura o tranzitie progresiva la o listd comunitard a
enzimelor alimentare, care s3 nu provoace dezechilibre pe
piata existentd a enzimelor alimentare. Solicitantii ar tre-
bui sd dispund de o perioada de timp suficientd pentru a
putea pune la dispozitie informatiile necesare pentru evalu-
area riscurilor corespunzitoare acestor produse. Prin
urmare, ar trebui s se acorde un termen initial de doi ani
de la data aplicdrii masurilor ce urmeaza sd fie instituite in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimen-
tare, pentru a asigura solicitantilor timp suficient pentru
prezentarea informatiilor privind enzimele existente, care
pot fi incluse in lista comunitard care urmeaza si fie ela-
boratd in conformitate cu prezentul regulament. Ar trebui,
de asemenea, sd se ofere posibilitatea de a inainta cereri de
autorizare pentru enzime noi in cursul termenului initial
de doi ani. Autoritatea ar trebui si evalueze fard intarziere
toate cererile privind enzimele alimentare pentru care s-au
inaintat suficiente informatii in perioada respectiva.

In vederea garantirii unor conditii echitabile si egale pen-
tru toti solicitantii, lista comunitard ar trebui si fie elabo-
ratd intr-o singurd etapd. Lista respectivd ar trebui si fie
stabilitd dupd finalizarea evaludrii riscului pentru toate enz-
imele alimentare pentru care s-au prezentat suficiente
informatii in cursul termenului initial de doi ani. Cu toate
acestea, evaludrile de risc realizate de Autoritate in ceea ce
priveste diverse enzime ar trebui publicate de indatd ce
sunt incheiate.

Se preconizeazd inaintarea unui numdr semnificativ de
cereri in cursul termenului initial de doi ani. Prin urmare,
poate fi necesard o perioadd considerabild pentru finaliza-
rea evaludrii riscului corespunzitor acestora si pentru ela-
borarea listei comunitare. In vederea asiguririi unor
conditii echivalente de acces pentru noile enzime alimen-
tare dupd incheierea termenului initial de doi ani, ar trebui
previzutd o perioadd de tranzitie pe parcursul cireia enz-
imele alimentare si produsele alimentare preparate pe bazd
de enzime alimentare sd poatd fi comercializate si utilizate,
in conformitate cu normele nationale existente in statele
membre, pand la elaborarea listei comunitare.



31.12.2008 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 354/9
(16) Enzimele alimentare E 1103 (invertazd) si E 1105 (lizo- (19)  Enzimele alimentare ar trebui tinute sub observatie perma-
zimd), care au fost autorizate ca aditivi alimentari prin nentd si reevaluate ori de cite ori este necesar, tinind cont
Directiva 95/2/CE a Parlamentului European si a Consiliu- de variatiile conditiilor de utilizare a acestora si de noile
lui din 20 februarie 1995 privind aditivii alimentari altii informatii stiintifice.
decat colorantii si indulcitorii (*), precum si conditiile de
utilizare a acestora, ar trebui transferate din Directiva
95/2/CE in lista comunitard dupd elaborarea acesteia in
conformitate cu prezentul regulament. De asemenea, (20)  Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului autori- regulament ar trebui s fie adoptate in conformitate cu
zeaza f01051rea ureazel, a beta-glucanazel §1 a hZOZImelOI‘ Decizia 1999/468/CE a Consiliului d1n 28 iunie 1999 de
in vin sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
Regulamentul (CE) nr. 423/2008 al Comisiei din 8 mai executare conferite Comisiei (5).
2008 de stabilire a unor norme de aplicare a Regulamen-
tului (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului privind organiza-
rea comund a pietei vitivinicole si de stabilire a unui cod
comunitar al practicilor si tratamentelor oenologice (). R ) . P .
Substantele respective sunt enzime alimentare si ar trebui (21) I“VSPe?lal’ Comisia ar trebui sd fie Imputernicita sa z.ldopte
sd apartind sferei de aplicare a prezentului regulament. Ast- masurt tngltgm cor'espunzatlosre. I?.eoarec.e mas:llrll(f, res”
fel, la elaborarea listei comunitare, substantele respective ar be Ctlved?f‘.l un ] omenit generar le apl leare st sunlt : eStm?te
trebui addugate, de asemenea, pentru utilizarea acestora la sa modilice clemente neesentiale ale prezentulul regula-
I : ment, printre altele prin completarea acestuia cu noi
producerea vinului, in conformitate cu Regulamentul (CE) 1 : sentiale. acestea trebuie s fie adoptate in con-
nr. 1493/1999 si cu Regulamentul (CE) nr. 423/2008. ¢ cmete fieesenya = P ;
; formitate cu procedura de reglementare cu control preva-
zutd la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.
(17)  Enzimele alimentare fac in continuare obiectul obligatiilor
generale privind etichetarea, prevdzute de Directiva . . o L
2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din (22)  Pentru a dezvolta si a acttiahza legislaia comunitard pri-
20 martie 2000 de apropiere a legislatiilor statelor mem- vind enmmelei ahmentarve n movd propovrglonal $1 ef.lcace,
bre privind etichetarea si prezentarea produselor alimen- este necesar sa se culeagd date, Sa se pund in comun infor-
tare, precum si publicitatea acestora (°) si, dupd caz, de matii si sd se goordoneze a(?t'l\iltﬁglle intre st.atele' membre.
Regulamentul (CE) nr. 18292003, Regulamentul (CE) In acest scop, in V.ederea fac1hta.r.11 pro.cesulul dec1z1one.11., ar
nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului putea fi utild realizarea de Stfldlvl er}nd aspecte spec1f1c§.
din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea Este oportun ca aceste st.1.1d11 s fie fmanga.te de Comuni-
organismelor modificate genetic si trasabilitatea produse- tate, ca parte a Proceduru sale btfget.a re. Finanfarea unor
lor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din asenggt;e; gg;ifurll ES&I: reglemfn'tallata prin Reg}lleinéentq%'(ClE?
organisme modificate genetic (¥). De asemenea, prezentul gr 29 I i 3 OOZr arpeptél u uro;laeian ? 2 1 01f1s1 i
regulament ar trebui sd cuprindd si dispozitii speciale pri- T privind controaree oficlale electuate
vind etichetarea enzimelor alimentare vandute ca atare pentry a asigura verlflgarea cgnformltayll o legislatia pre
. - 5 vind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
producitorului sau consumatorului. normele de sindtate animald si bundstare a animalelor (6).
(18)  Enzimele alimentare sunt cuprinse in definitia produselor s -
alimentare previzutd de Regulamentul (CE) nr. 178/2002, (23)  Statele merr}bre urmeazd sd efectueze cpntroale of1c1a}e
si, prin urmare, in cazul in care sunt folosite la prepararea pentru a asigura respectarea prezentului regulament, in
produselor alimentare, acestea trebuie s fie indicate ca conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.
ingrediente pe eticheta alimentelor respective, in confor-
mitate cu Directiva 2000/13/CE. Enzimele alimentare ar
trebui sd fie desemnate prin functia tehnologica pe care o
detin in cadrul produselor alimentare, urmatd de denu- (24)  Avand in vedere ci obiectivul prezentului regulament, si

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

mirea exactd a enzimei. Cu toate acestea, ar trebui sd se
prevadd o derogare de la dispozitiile privind etichetarea
pentru cazurile in care enzima nu detine nici o functie teh-
nologica in cadrul produsului finit, ci este prezentd in pro-
dusul alimentar doar ca rezultat al transferului unuia sau
mai multora dintre ingredientele produsului alimentar sau
in cazurile in care este folositd ca auxiliar tehnologic. Prin
urmare, Directiva 2000/13/CE ar trebui modificatd in
consecintd.

1) JOL 61, 18.3.1995, p. 1.
JOL127,15.5.2008, p. 13.
JO L 109, 6.5.2000, p. 29.

4 JOL 268, 18.10.2003, p. 24.

anume stabilirea de norme comunitare privind enzimele
alimentare, nu poate fi indeplinit in suficientd masurd de
statele membre si, prin urmare, in scopul unitdtii pietei si
in vederea unui nivel inalt de protectie a consumatorilor,
poate fi mai bine realizat la nivel comunitar, Comunitatea
poate adopta mdsuri in conformitate cu principiul subsidi-
arititii, astfel cum este enuntat la articolul 5 din Tratat. In
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum
este previzut la articolul respectiv, prezentul regulament
nu depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiec-
tivului mentionat,

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
(6) JO L 165, 30.4.2004, p. 1.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE $I DEFINITII

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind enzimele alimen-
tare utilizate in produsele alimentare, inclusiv enzimele de acest
fel utilizate ca auxiliari tehnologici, pentru a asigura functionarea
eficientd a pietei interne, asigurand totodatd un nivel inalt de pro-
tectie a sdndtdtii populatieisi un nivel inalt de protectie a consu-
matorilor, inclusiv protectia intereselor consumatoriilor, si
practici echitabile in comerful cu produse alimentare, tindnd
seama, dupi caz, de protectia mediului.

In acest scop, prezentul regulament prevede:
(a) o listd comunitard a enzimelor alimentare autorizate;

(b) conditiile de utilizare a enzimelor alimentare in produsele
alimentare;

(¢) normele de etichetare a enzimelor alimentare comercializate
ca atare.

Atrticolul 2

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd enzimelor alimentare astfel
cum sunt definite la articolul 3.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd enzimelor alimentare in
cazul si in midsura in care acestea sunt utilizate la producerea
urmdtoarelor:

(a) aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1333/2008 privind aditivii alimentari;

(b) auxiliari tehnologici.

(3)  Prezentul regulament se aplicd fdrd a aduce atingere nor-
melor comunitare specifice privind utilizarea enzimelor
alimentare:

(a) in produse alimentare specifice;

(b) in alte scopuri decit cele reglementate de prezentul
regulament.

(4)  Prezentul regulament nu se aplicd in cazul culturilor micro-
biene folosite in mod traditional pentru productia de alimente si
care pot produce in mod incidental enzime, dar care nu sunt folo-
site in mod special pentru obtinerea acestora.

Articolul 3

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile stabi-
lite in Regulamentul (CE) nr. 178/2002, Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 privind adi-
tivii alimentari.

(2)  Seaplicd de asemenea urmdtoarele definitii:

(@) ,enzimd alimentard” inseamnd un produs obtinut din orga-
nisme vegetale, animale sau microorganisme sau din produse
derivate din acestea, inclusiv din produsele obtinute printr-un
proces de fermentare folosind microorganisme:

(i) care contine una sau mai multe enzime care pot cataliza
o reactie biochimicd specificd; si

(ii) care se adaugd unui produs alimentar in vederea indepli-
nirii unei functii tehnologice in orice etapd a procesului
de fabricare, prelucrare, preparare, tratare, ambalare,
transport sau depozitare a produselor alimentare.

(b) ,preparat enzimatic alimentar” inseamna utilizarea unei for-
mule de una sau mai multe enzime alimentare in care sunt
inglobate substante cum ar fi aditivii alimentari sifsau alte
ingrediente alimentare pentru a facilita depozitarea, comer-
cializarea, standardizarea, diluarea sau dizolvarea acestora.

CAPITOLUL II

LISTA COMUNITARA A ENZIMELOR ALIMENTARE
AUTORIZATE

Atrticolul 4

Lista comunitard a enzimelor alimentare

Numai enzimele alimentare incluse in lista comunitard pot fi
introduse pe piatd ca atare si folosite la prepararea produselor ali-
mentare, in conformitate cu normele si conditiile de folosire pre-
vizute la articolul 7 alineatul (2).

Atrticolul 5

Interzicerea enzimelor alimentare si/sau a produselor
alimentare necorespunzitoare

Nimeni nu poate introduce pe piatd o enzimd alimentari sau un
produs alimentar in care este prezentd o astfel de enzima alimen-
tard dacd utilizarea enzimei alimentare nu respectd prezentul
regulament si masurile de punere in aplicare a acestuia.



31.12.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 354/11

Articolul 6

Conditiile generale privind includerea enzimelor
alimentare in lista comunitard

O enzimd alimentard poate fi inclusd pe lista comunitard numai
dacd indeplineste urmdtoarele conditii i, in cazul in care este
necesar, dacd au fost luati in considerare si alti factori legitimi:

(a) nu ridicd, in conformitate cu dovezile stiintifice disponibile,
nicio problema de sigurantd pentru sindtatea consumatoru-
lui la nivelul propus de utilizare;

(b) existd o necesitate tehnologicd justificatd; si

(c) utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul. Inducerea in
eroare a consumatorului include, dar nu se limiteazd la,
aspecte legate de natura, prospetimea si calitatea ingredien-
telor utilizate, caracterul natural al unui produs sau al proce-
sului de productie sau la calitatea nutritivd a produsului.

Articolul 7

Continutul listei comunitare a enzimelor alimentare

(1) O enzimd alimentard care satisface conditiile prevazute la
articolul 6 poate, in conformitate cu procedura mentionatd in
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a unei proceduri
comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimen-
tare si aromele alimentare, sd fie inclusa pe lista comunitard.

(2)  Laintroducerea unei enzime alimentare in lista comunitard
se precizeazd urmdtoarele:

(a) denumirea enzimei alimentare;

(b) specificatiile enzimei alimentare, inclusiv originea, criteriile
de puritate si toate celelalte informatii necesare;

(c) produsele alimentare in care poate fi addugati enzima
alimentar3;

(d) conditiile in care enzima alimentard poate fi utilizat; acolo
unde este cazul, nu se fixeaza niciun nivel maxim pentru o
enzimi alimentara. In acest caz, enzima alimentara se utili-
zeazd in conformitate cu principiul quantum satis;

(e) dupa caz, dacd existd restrictii privind vanzarea directd a enz-
imei alimentare cdtre consumatorul final;

(f) dacd este necesar, cerinte specifice privind etichetarea pro-
duselor alimentare in care s-au folosit enzimele alimentare,
pentru a se asigura informarea consumatorului final cu pri-
vire la starea fizicd a produsului alimentar sau la tratamentul
specific la care acesta din urmad a fost supus.

(3)  Lista comunitard se modificd in conformitate cu procedura
previzutd de Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a
unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari,
enzimele alimentare si aromele alimentare.

Articolul 8

Enzimele alimentare care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

(1) O enzima alimentard care intrd sub incidenta Regulamen-
tului (CE) nr. 1829/2003 poate fi inclusd in lista comunitard regle-
mentatd de prezentul regulament doar dupd ce a fost autorizatd
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(2)  In cazul in care o enzimi alimentard inclusi deja pe lista
comunitard este produsi dintr-o sursd diferitd care intrd sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, aceasta nu va necesita
o noud autorizare in temeiul prezentului regulament atata timp
cat noua sursd este autorizatd in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, iar enzima alimentard respectd specificatiile
stabilite prin prezentul regulament.

Articolul 9

Decizii privind interpretarea

In cazul in care este necesar, se poate decide in conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 15 alineatul (2):

(a) dacid o substantd dati se incadreazd sau nu in definitia de
enzimd alimentara de la articolul 3;

(b) dacd un anumit produs alimentar apartine sau nu unei cat-
egorii alimentare din lista comunitara a enzimelor alimentare.

CAPITOLUL III

ETICHETAREA

Atrticolul 10

Etichetarea enzimelor alimentare §i a preparatelor
enzimatice alimentare care nu sunt destinate vanzarii citre
consumatorul final

(1)  Enzimele alimentare si preparatele enzimatice alimentare
care nu sunt destinate vanzirii citre consumatorul final, fie ci
sunt vandute individual sau in amestec unele cu altele sifsau cu
alte ingrediente alimentare, astfel cum sunt definite la articolul 6
alineatul (4) din Directiva 2000/13/CE, pot fi comercializate
numai cu etichetele previzute la articolul 11 din prezentul regu-
lament, care trebuie si fie vizibile, citete si indelebile. Informatiile
previazute la articolul 11 trebuie sd fie furnizate intr-un limbaj
usor accesibil cumparitorilor.
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(2)  In conformitate cu tratatul, statul membru in care produsul
este comercializat poate stabili ca, pe teritoriul siu, informatiile
previzute la articolul 11 si fie furnizate intr-una sau mai multe
dintre limbile oficiale ale Comunitdtii, care urmeaza sa fie stabi-
lite de statul membru respectiv. Acest lucru nu exclude posibili-
tatea furnizdrii informatiilor respective in mai multe limbi.

Articolul 11

Cerinte generale de etichetare pentru enzimele alimentare
si preparatele enzimatice alimentare care nu sunt destinate
vanzirii citre consumatorul final

(1) In cazul in care enzimele alimentare si preparatele enzi-
matice alimentare care nu sunt destinate vanzdrii citre consuma-
torul final sunt vandute individual sau in amestec unele cu altele
sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe ambalajele sau pe recipi-
entele lor se indicd urmdtoarele informatii:

(@) denumirea reglementatd de prezentul regulament pentru
fiecare enzima alimentara sau o descriere comerciald care sa
includd denumirea fiecdrei enzime alimentare sau, in lipsa
unei astfel de denumiri, denumirea acceptata care este preva-
zutd in nomenclatura Uniunii Internationale de Biochimie si
Biologie Moleculard (IUBMB);

(b) expresia ,pentru uz alimentar” sau expresia ,uz alimentar res-
trictionat” sau o referintd mai precisd privind utilizarea ali-
mentard a enzimei alimentare respective;

(c) daci este necesar, conditiile speciale de depozitare sifsau de
utilizare;

(d) un marcaj de identificare a lotului;

(e) indicatii privind modul de utilizare, in cazul in care lipsa aces-
tora ar impiedica utilizarea corespunzitoare a enzimei
alimentare;

(f) numele sau denumirea comerciald si adresa fabricantului, a
ambalatorului sau a vanzdtorului;

(¢) indicarea cantitatii maxime a fiecirei componente sau grupe
de componente supuse unor limitdri cantitative la prepara-
rea produselor alimentare si/sau a unor informatii corespun-
zdtoare in termeni clari si usor inteligibili care s permitd
cumpdrdtorului si se conformeze dispozitiilor prezentului
regulament sau altor dispozitii de drept comunitar; in cazul
in care aceeasi limitd cantitativa se aplicd unui grup de com-
ponente folosite individual sau in combinatie, procentajul
combinat poate fi indicat printr-o singura cifrd; limita canti-
tativd se exprimd fie numeric, fie conform principiului quan-
tum satis;

(h) cantitatea netd;
(i) activitatea enzimei (enzimelor) alimentare;
() data durabilitdtii minime sau data limitd de consum;

(k) dacd este cazul, informatii privind o enzimi alimentard sau
alte substante mentionate in prezentul articol si care sunt
enumerate in anexa Illa la Directiva 2000/13/CE.

(2)  Incazul in care enzimele alimentare sifsau preparatele enzi-
matice alimentare sunt comercializate in amestec unele cu altele
sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe ambalajele sau recipien-
tele enzimelor sau preparatelor respective se indicd o listd a tutu-
ror componentelor in ordinea descrescitoare a procentului
corespunzdtor fiecdreia fatd de total.

(3)  Ambalajele sau recipientele preparatelor enzimatice ali-
mentare trebuie sd cuprindi o listd a tuturor componentelor in
ordine descrescitoare a ponderii fieciruia fatd de total.

(4)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3) informatiile soli-
citate la alineatul (1) literele (e)-(g) si alineatele (2) si (3) pot sd
apard doar pe documentele de expediere, care trebuie furnizate
odatd cu livrarea sau inaintea acesteia, cu conditia ca mentiunea
,nu este destinat vanzarii cu amdnuntul” sd apard intr-un loc vizi-
bil cu usurintd pe ambalajul sau recipientul produsului respectiv.

(5)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), in cazul in care
enzimele alimentare si preparatele enzimatice alimentare sunt fur-
nizate in rezervoare, toate informatiile pot sd apard doar pe docu-
mentele de expediere, care trebuie furnizate odati cu livrarea.

Articolul 12

Etichetarea enzimelor alimentare si a preparatelor
enzimatice alimentare care sunt destinate vanzarii citre
consumatorul final

(1)  Fard a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei
89/396/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind indicarea sau
marcarea care permite identificarea lotului din care face parte un
produs alimentar (') si Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, enz-
imele alimentare vandute individual sau in amestec unele cu altele
sifsau cu alte ingrediente alimentare destinate a fi vindute consu-
matorului final pot fi comercializate numai in cazul in care se
indicd urmatoarele informatii pe ambalajele acestora:

(@) denumirea reglementatid de prezentul regulament pentru
fiecare enzima alimentard sau o descriere comerciald care si
includd denumirea fiecdrei enzime alimentare sau, in lipsa
unei astfel de denumiri, denumirea acceptatd care este previ-
zutd in nomenclatura Uniunii Internationale de Biochimie si
Biologie Moleculard (IUBMB);

() JOL 186, 30.6.1989, p. 21.
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(b) fie expresia ,pentru uz alimentar”, fie expresia ,uz alimentar
restrictionat” sau o referintd mai precisd privind utilizarea ali-
mentard a enzimei alimentare respective.

(2)  Pentru informatiile previzute la alineatul (1) al prezentului
articol se aplicd articolul 13 alineatul (2) din Directiva 2000/13/CE
in mod corespunzdtor.

Articolul 13

Alte cerinte de etichetare

Articolele 10-12 se aplica fird a aduce atingere actelor cu putere
de lege si actelor administrative mai detaliate sau mai extinse pri-
vind metrologia sau care se aplicd in cazul prezentdrii, clasificarii,
ambaldrii si etichetdrii substantelor si a preparatelor periculoase
sau in cazul transportului unor astfel de substante sau preparate.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII PROCEDURALE $I PUNEREA iN APLICARE

Articolul 14

Obligatii de informare

(1) Producdtorul sau utilizatorul unei enzime alimentare infor-
meazd imediat Comisia cu privire la orice informatie stiintificd sau
tehnicd noud care ar putea afecta evaluarea sigurantei enzimei ali-
mentare respective.

(2)  In cazul unei enzime alimentare deja aprobate in confor-
mitate cu prezentul regulament care este preparatd prin metode
de productie sau cu utilizarea de materii prime in mod semnifi-
cativ diferite de cele incluse in evaluarea riscurilor realizatd de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,Autoritatea”), producdtorul sau utilizatorul trebuie sa
inainteze Comisiei, inainte de comercializare, datele necesare pen-
tru a permite o evaluare de citre Autoritate a enzimei alimentare
din punct de vedere al modificarilor asupra metodei sau caracte-
risticilor de productie.

(3)  Lacererea Comisiei, producitorul sau utilizatorul unei enz-
ime alimentare trebuie sd furnizeze informatii cu privire la utili-
zdrile efective ale enzimei alimentare respective. Astfel de
informatii se pun la dispozitia statelor membre de citre Comisie.

Articolul 15

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lan-
tul alimentar si sindtatea animald.

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

Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468CE se stabileste la trei luni.

(3)  Atunci cand se face referire la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468|CE, tinand seama de dispozitiile articolului 8 din res-
pectiva decizie.

Articolul 16

Finantarea comunitard a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea mdsurilor care rezultd din
prezentul regulament este articolul 66 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

CAPITOLUL V
DISPOZITII TRANZITORII $I FINALE

Articolul 17

Elaborarea listei comunitare a enzimelor alimentare

(1)  Lista comunitard a enzimelor alimentare se elaboreazi pe
baza cererilor inaintate in conformitate cu alineatul (2).

(2)  Partile interesate pot inainta cereri pentru includerea unei
enzime alimentare pe lista comunitara.

Termenul limitd pentru inaintarea acestor cereri este de 24 de luni
de la data aplicdrii masurilor de punere in aplicare care urmeazd
sa fie stabilite in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a unei proceduri
comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimen-
tare si aromele alimentare.

(3)  Comisia instituie un registru al tuturor enzimelor alimen-
tare a cdror includere pe lista comunitard trebuie examinata si
pentru care, in conformitate cu alineatul (2) al prezentului articol,
a fost Tnaintatd o cerere conformad cu criteriile de valabilitate care
urmeazd si fie stabilite in conformitate cu articolul 9 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a unei proce-
duri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele ali-
mentare si aromele alimentare (denumit in continuare ,registrul”).
Registrul se pune la dispozitia publicului.

Comisia supune cererile spre avizare Autoritatii.

(4)  Lista comunitari este adoptatd de Comisie in conformitate
cu procedura prevazutd de Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare], dupa ce
Autoritatea a emis un aviz pentru fiecare dintre enzimele alimen-
tare incluse in registru.

Cu toate acestea, prin derogare de la procedura respectiva:

(a) articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare
nu se aplicd la adoptarea de cdtre Autoritate a avizului sdu;

(b) Comisia adoptd lista comunitard pentru prima oard dupa ce
Autoritatea si-a emis avizul privind toate enzimele alimen-
tare incluse in registru.

(5)  Dacd este necesar, orice mdsuri tranzitorii corespunzatoare
in sensul prezentului articol, destinate sd modifice elemente nee-
sentiale ale prezentului regulament, printre altele prin completa-
rea acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 15 alineatul (3).
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Articolul 18

Masuri tranzitorii

(1)  Fard a aduce atingere articolelor 7 si 17 din prezentul regu-
lament, la elaborarea listei comunitare se includ urmatoarele enz-
ime alimentare:

(@) E 1103 invertazd si E 1105 lizozimd, precizand conditiile de
folosire a acestora, astfel cum este precizat in anexa I si in
anexa III partea C la Directiva 95/2/CE;

(b) ureaza, beta-glucanaza si lizozimele, pentru utilizare in pro-
ducerea vinului, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1493/1999 si cu normele de aplicare a acestuia.

(2)  Enzimele alimentare, preparatele enzimatice alimentare si
produsele alimentare cu continut de enzime alimentare, care au
fost introduse pe piatd sau etichetate inainte de 20 ianuarie 2010
si care nu indeplinesc dispozitiile articolelor 10-12, pot fi comer-
cializate pand la data de durabilitate minima a acestora sau data
limitd de consum.

Articolul 19
Modificari ale Directivei 83/417/CEE

In Directiva 83/417/CEE, in anexa I sectiunea IIl litera (d), liniutele
se inlocuiesc cu urmitorul text:

,— cheagul care indeplineste cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare (*);

— alte enzime de coagulare a laptelui care indeplinesc cerintele
Regulamentului (CE) nr. 1332/2008.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.”

Atticolul 20
Modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 1493/1999

La articolul 43 din Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 se adaugd
urmdtorul alineat:

»(3)  Enzimele si preparatele enzimatice folosite in cadrul prac-
ticilor si tratamentelor oenologice autorizate enumerate in
anexa IV intrunesc cerintele Regulamentului (CE) nr. 1332/2008
al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind enzimele alimentare (*).

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.

Articolul 21
Modificiri ale Directivei 2000/13/CE

Directiva 2000/13/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 6 alineatul (4) se modificd dupd cum urmeazd:
(a) litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(@) «Ingredient» inseamna orice substantd, inclusiv adi-
tivi si enzime, folositd in cadrul procesului de fabri-
care sau de preparare a unui produs alimentar si
care rdmane prezentd in produsul final, fie si intr-o

X,

forma modificatd.”;

(b) Ilalitera (c) punctul (ii), cuvantul introductiv ,aditivii” se
inlocuieste cu ,aditivii sau enzimele”;

(c) la litera (c) punctul (iii), cuvintele ,aditivii sau aromele”
se inlocuiesc cu ,aditivii sau enzimele sau aromele”.

2. Laarticolul 6 alineatul (6) se adaugd urmdtoarea liniuta:

,— enzime altele decit cele previzute la alineatul (4) litera (c)
punctul (i) sunt desemnate prin denumirea uneia dintre
categoriile de ingredienti enumerate in anexa II, urmati
de denumirea lor specifica,”.

Articolul 22
Modificiri ale Directivei 2001/112/CE

In Directiva 2001/112/CE, la anexa I sectiunea II punctul 2 lin-
iutele a patra, a cincea si a sasea se inlocuiesc cu urmatorul text:

,— enzimele pectolitice care indeplinesc cerintele Regulamentu-
lui (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele
alimentare (*);

— enzimele proteolitice care indeplinesc cerinele Regulamen-
tului (CE) nr. 1332/2008;

— enzimele amilolitice care indeplinesc cerintele Regulamentu-
lui (CE) nr. 1332/2008.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.”
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Articolul 23
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 258/97

La articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 se
adaugd urmdtoarea litera:

,(d) enzime alimentare care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consi-
liului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare (9.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 7.

Articolul 24

Intrarea in vigoare

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

Articolul 4 se aplicd de la data aplicdrii listei comunitare. Pand la
data respectivd, dispozitiile nationale in vigoare privind intro-
ducerea pe piatd si utilizarea enzimelor alimentare si a produselor
alimentare preparate cu enzime alimentare continud sd se aplice
in statele membre.

Articolele 10-13 se aplicd de la 20 ianuarie 2010.

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

membre.
Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1333/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

privind aditivii alimentari

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

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

intrucat:

Libera circulatie a produselor alimentare sigure si sindtoase
constituie un aspect esential al pietei interne si contribuie
semnificativ la sdnatatea si bundstarea cetatenilor si la inte-
resele lor sociale si economice.

In aplicarea politicilor comunitare, ar trebui sd se asigure
un nivel ridicat de protectie a vietii si sindtdtii oamenilor.

Prezentul regulament inlocuieste directivele si deciziile
anterioare privind aditivii alimentari care pot fi utilizati in
produsele alimentare in vederea asigurarii unei functionari
eficiente a pietei interne si a unui nivel inalt de protectie a
sandtdtii populatiei, si un nivel inalt de protectie a consu-
matorului, inclusiv protectia intereselor consumatorului,
prin proceduri cuprinzatoare si rationalizate.

() JO €168, 20.7.2007, p. 34.
(?) Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (JO C 175 E,

10.7.2008, p. 142), Pozitia comund a Consiliului din 10 martie 2008
(JO C 111 E, 6.5.2008, p. 10), Pozitia Parlamentului European din
8 iulie 2008 (nepublicatd incd). Decizia Consiliului din 18 noiembrie
2008.

)

Prezentul regulament armonizeazd utilizarea aditivilor ali-
mentari in produsele alimentare din cadrul Comunititii.
Aceasta include utilizarea aditivilor alimentari in produsele
alimentare care intrd sub incidenta Directivei 89/398/CEE
din 3 mai 1989 de apropiere a legislatiilor statelor mem-
bre privind produsele alimentare destinate unei alimentatii
speciale () si utilizarea unor coloranti alimentari pentru
marcarea sanitard a carnii si decorarea si stampilarea oud-
lor. Acesta armonizeazd, de asemenea, utilizarea aditivilor
alimentari in aditivii si enzimele alimentare, garantand ast-
fel siguranta si calitatea acestora si facilitind depozitarea si
utilizarea lor. Aceste aspecte nu au fost reglementate ante-
rior la nivel comunitar.

Aditivii alimentari sunt substante care nu se consuma de
reguld ca aliment de sine statdtor, ci se adaugd in mod deli-
berat in alimente in scopuri tehnologice descrise in prezen-
tul regulament, ca de exemplu pentru conservarea acestora.
Toti aditivii alimentari ar trebui sd intre sub incidenta pre-
zentului regulament si, prin urmare, lista categoriilor func-
tionale ar trebui actualizatd conform progresului stiintific
si dezvoltdrii tehnologice. Cu toate acestea, nu sunt consi-
derate aditivi alimentari substantele utilizate pentru a da o
aromd sifsau un gust sau in scopuri nutritionale speciale,
precum inlocuitorii sdrii, vitaminele si mineralele. In plus,
nici substantele considerate produse alimentare ce pot
indeplini o functie tehnologicd, ca de exemplu clorura de
sodiu sau sofranul pentru colorare, precum si enzimele ali-
mentare, nu ar trebui sd intre in domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Cu toate acestea, preparatele obti-
nute din produse alimentare si alte surse materiale, care
sunt destinate obtinerii unui efect tehnologic in produsul
alimentar final si care sunt obtinute prin extragerea selec-
tivd a componentelor (de ex. pigmenti) referitor la compo-
nentele nutritive si aromatice, ar trebui sa fie considerate
aditivi in sensul prezentului regulament. In fine, enzimele
alimentare intrd sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare (%),
ceea ce exclude aplicarea prezentului regulament.

Substantele neconsumate ca alimente in sine, dar utilizate
deliberat in prelucrarea alimentelor, care rdman doar ca
reziduuri in produsul final si nu au un efect tehnologic in
produsul final (adjuvanti tehnologici), nu ar trebui s intre
in domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(}) JOL 186, 30.6.1989, p. 27.

(*) A se vedea pagina 7 din prezentul Jurnal Oficial.
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Aditivii alimentari ar trebui aprobati si utilizati numai dacd
indeplinesc criteriile prevdzute in prezentul regulament.
Aditivii alimentari trebuie sa fie siguri atunci cand sunt uti-
lizati, trebuie sa existe o necesitate tehnologica pentru uti-
lizarea lor, trebuie sd nu inducd in eroare consumatorul si
utilizarea lor trebuie sd aducd un beneficiu consumatoru-
lui. Inducerea in eroare a consumatorilor include aspecte
legate de natura, prospetimea, calitatea ingredientelor uti-
lizate, mdsura in care un produs sau proces de productie
este natural sau calitatea nutritivd a produsului, inclusiv
continutul de fructe si legume, fard a se limita la acestea.
Aprobarea aditivilor alimentari ar trebui sd tind seama si de
alti factori relevanti pentru domeniul in cauzd, inclusiv fac-
tori societali, economici, traditionali, etici si de mediu,
principiul precautiei, precum si de fezabilitatea controale-
lor. Utilizarea si nivelurile maxime de aditivi alimentari ar
trebui si tind seama de consumul acestui aditiv alimentar
pornind din alte surse si de expunerea unor grupuri spe-
ciale de consumatori (de exemplu persoanele alergice) la
aditivul alimentar.

Aditivii alimentari trebuie sd respecte specificatiile apro-
bate, care ar trebui sd includd informatii pentru identifi-
carea corectd a aditivului alimentar, inclusiv originea
acestuia, si sd descrie criteriile acceptabile de puritate. Spe-
cificatiile elaborate anterior pentru aditivii alimentari,
incluse in Directiva 95/31/CE a Comisiei din 5 iulie 1995
de stabilire a criteriilor specifice de puritate privind indul-
citorii autorizati pentru utilizare in produsele alimenta-
re (1), in Directiva 95/45/CE a Comisiei din 26 iulie 1995
de stabilire a unor criterii de puritate specifice pentru colo-
rantii autorizati pentru utilizarea in produsele alimenta-
re (?) si in Directiva 96/77/CE a Comisiei din 2 decembrie
1996 de stabilire a unor criterii specifice de puritate pen-
tru aditivii alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii (3)
ar trebui sd fie mentinute pand la introducerea aditivilor
corespunzitori in anexele la prezentul regulament. In acel
moment, specificatiile aferente aditivilor in cauza ar trebui
sd fie prevazute intr-un regulament. Specificatiile in cauzd
ar trebui sa facd direct trimitere la aditivii inclusi in listele
comunitare din anexele la prezentul regulament. Cu toate
acestea, avand in vedere caracterul complex si continutul
acestor specificatii si din motive de claritate, acestea nu ar
trebui sd fie introduse ca atare in acele liste comunitare, ci
ar trebui introduse intr-unul sau mai multe regulamente
separate.

Unii aditivi alimentari sunt autorizati pentru anumite uti-
lizdri in anumite practici si procese enologice autorizate.
Utilizarea acestor aditivi alimentari ar trebui sd se faci in
conformitate cu prezentul regulament si cu dispozitiile
specifice prevazute in legislatia comunitard relevanta.

Pentru asigurarea armonizdrii, evaluarea riscurilor si apro-
barea aditivilor alimentari ar trebui si se efectueze in con-
formitate cu procedura previzutd de Regulamentul (CE)
nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 de stabilire a unei proceduri

(1) JOL 178, 28.7.1995, p. 1.
() JOL 226,22.9.1995, p. 1.
() JOL 339,30.12.1996, p. 1.

(1)

(14)

(15)

(
(
(
(
(

)
)
%)
)
)

comune de autorizare a aditivilor alimentari, enzimelor si
aromelor alimentare (4).

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamen-
tului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in dome-
niul sigurantei produselor alimentare (°), Autoritatea Euro-
peand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) trebuie sd fie consultatd in ches-
tiunile care pot sd afecteze sdndtatea publicd.

Un aditiv alimentar care intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind pro-
dusele alimentare si furajele modificate genetic () ar trebui
sd fie autorizat in conformitate cu regulamentul in cauza,
precum si in temeiul prezentului regulament.

Un aditiv alimentar aprobat deja in conformitate cu
prezentul regulament si care este preparat prin metode de
productie sau utilizand materii prime semnificativ diferite
de cele incluse in evaluarea riscurilor efectuatd de citre
autoritate sau diferite de cele mentionate in specificatiile
prevazute, ar trebui si fie evaluat de citre autoritate. Jin
mod semnificativ diferite” ar putea si insemne, printre
altele, o schimbare a metodei de productie de la extragerea
dintr-o plantd la producerea prin fermentare prin utiliza-
rea unui microorganism sau a unei modificari genetice a
microorganismului initial, o schimbare a materiilor prime
sau o modificare a dimensiunii particulelor, inclusiv cu aju-
torul nanotehnologiei.

Aditivii alimentari ar trebui tinuti sub observatie perma-
nentd si trebuie sd fie reevaluati oricand este necesar, in
lumina conditiilor de utilizare, in schimbare, si a noilor
informatii stiintifice. Dacd este necesar, Comisia, impreund
cu statele membre, ar trebui si stabileascd mdsurile
adecvate.

Statelor membre care au mentinut la 1 ianuarie 1992 inter-
dictia de utilizare a anumitor aditivi in unele produse ali-
mentare specifice considerate traditionale, produse pe
teritoriul acestora, ar trebui sd li se permitd sd aplice in con-
tinuare interdictiile in cauzi. In plus, in ceea ce priveste
produse precum ,feta” sau ,salame cacciatore”, prezentul
regulament nu ar trebui sd aducd atingere normelor mai
restrictive legate de utilizarea anumitor denumiri in teme-
iul Regulamentului (CE) nr. 510/2006 al Consiliului din
20 martie 2006 privind protectia indicatiilor geografice si
a denumirilor de origine ale produselor agricole si alimen-
tare (7) si al Regulamentului (CE) nr. 509/2006 al Consi-
liului din 20 martie 2006 privind specialititile traditionale
garantate din produse agricole si alimentare (%).

4) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
°) JOL 31, 1.2.2002, p. 1.

JO L 268, 18.10.2003, p. 1.

7) JOL 93, 31.3.2006, p. 12.

%) JOL 93, 31.3.2006, p. 1.
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(16)

(18)

(19)

(20)

(1)

Daci nu face obiectul unor restrictii suplimentare, un adi-
tiv poate fi prezent in produsele alimentare, fard a fi fost
addugat in mod direct, ca rezultat al transferului de la un
ingredient in care aditivul era autorizat, cu conditia ca res-
pectiva cantitate de aditiv din produsul alimentar final sd
nu o depdseascd pe cea care ar fi rezultat din utilizarea res-
pectivului ingredient in conditii tehnologice corespunza-
toare si conform bunelor practici de fabricare.

Aditivii alimentari continud si facd obiectul obligatiilor
generale in materie de etichetare, astfel cum au fost preva-
zute de Directiva 2000/13/CE privind apropierea legislati-
ilor statelor membre referitoare la etichetarea si
prezentarea produselor alimentare (1), precum si la publi-
citatea acestora si, dupd caz, in Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si in 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 ali-
mentatiei umane sau animale, produse din organisme
modificate genetic (?). De asemenea, prezentul regulament
ar trebui sd cuprindd si dispozitii speciale privind
etichetarea aditivilor alimentari vanduti ca atare fabrican-
tului sau consumatorului final.

Indulcitorii autorizati in temeiul prezentului regulament
pot fi utilizati pentru indulcitorii de masd vanduti direct
consumatorilor. Fabricantii unor astfel de produse ar tre-
bui sd pund la dispozitia consumatorilor informatii, prin
mijloace adecvate, pentru a le permite si utilizeze produsul
in conditii de sigurantd. Astfel de informatii ar putea fi
puse la dispozitie in mai multe moduri, cum ar fi pe eti-
chetele produsului, pe site-uri Internet, prin linii telefonice
de informare a consumatorilor sau la punctele de vanzare.
Pentru a adopta o abordare uniforma in ceea ce priveste
punerea in aplicare a acestei cerinte, ar putea fi necesard
elaborarea unor orientdri la nivel comunitar.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a normelor privind exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei (3).

In special, Comisia ar trebui si fie imputernicita si modi-
fice anexele la prezentul regulament si s adopte masurile
tranzitorii corespunzdtoare. Deoarece masurile respective
au un domeniu general de aplicare si sunt destinate sd
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament,
printre altele prin completarea acestuia cu noi elemente
neesentiale, acestea trebuie sa fie adoptate in conformitate
cu procedura de reglementare cu control previzutd la arti-
colul 5a din Decizia 1999/468/CE.

Din motive de eficientd, termenele aplicabile in mod nor-
mal in cadrul procedurii de reglementare cu control ar tre-
bui sd fie reduse pentru adoptarea anumitor modificari la

(1) JO L 109, 6.5.2000, p. 29.
() JO L 268, 18.10.2003, p. 24.
() JOL 184,17.7.1999, p. 23.

(22)

(24)

(25)

anexele II si III privind substantele deja autorizate in teme-
iul altor dispozitii de drept comunitar, precum si pentru
adoptarea oriciror mdsuri tranzitorii corespunzitoare pri-
vind aceste substante.

Pentru a dezvolta si actualiza legislatia comunitard privind
aditivii alimentari in mod proportional si eficace, este nece-
sar sd se culeagd date, sd se impdrtiseascd informatiile si sd
se coordoneze activititile intre statele membre. In acest
scop, poate fi utild realizarea de studii pe aspecte specifice
in vederea facilitdrii procesului de decizie. Este oportun ca
aceste studii s fie finantate de Comunitate, ca parte a pro-
cedurii sale bugetare. Finantarea unor asemenea mdsuri
este reglementatd prin Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie
2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura
verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru
animale si produsele alimentare si cu normele de sindtate
animald si bundstare a animalelor (*).

Statele membre urmeazd sd desfisoare controale oficiale
pentru a garanta respectarea prezentului regulament, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume sta-
bilirea normelor comunitare privind aditivii alimentari, nu
poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele mem-
bre si prin urmare, in scopul unitdtii pietei si in vederea
unui nivelul ridicat de protectie a consumatorilor, poate fi
realizat mai bine la nivelul Comunitdtii, aceasta poate
adopta mdsuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum este prevazut la articolul 5 din tratat. In confor-
mitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
enuntat in respectivul articol, prezentul regulament nu
depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestor
obiective.

Dupd adoptarea prezentului regulament, Comisia, asistatd
de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sdndta-
tea animald, ar trebui si reexamineze toate autorizatiile
existente pe baza unor criterii, altele decat siguranta, cum
ar fi dozele, necesitatile tehnologice si eventuala inducere
in eroare a consumatorului. Toti aditivii alimentari care
continud si fie autorizati in cadrul Comunititii ar trebui si
fie transferati pe listele comunitare din anexele II si III la
prezentul regulament. Anexa III la prezentul regulament ar
trebui completatd cu ceilalti aditivi alimentari utilizati in
aditivii si enzimele alimentare, cu substantele suport pen-
tru material nutritiv, precum si cu conditiile lor de utilizare,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1331/2008. Pen-
tru a permite o perioadd adecvatd de tranzitie, dispozitiile
din anexa III, altele decat dispozitiile referitoare la substan-
tele suport ale aditivilor alimentari si aditivii alimentari din
arome nu ar trebui sd se aplice pand la 1 ianuarie 2011.

Pani la instituirea viitoarelor liste comunitare de aditivi ali-
mentari este necesar si se prevadd o procedurd simplificatd
care sd permitd actualizarea listelor actuale de aditivi ali-
mentari cuprinsi in directivele existente.

(*) JOL 165, 30.4.2004, p. 1. Versiune rectificatd in JO L 191, 28.5.2004,

p. L.
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Fard a aduce atingere rezultatelor reexamindarii mentionate
la considerentul (25), in termen de un an de la adoptarea
prezentului regulament, Comisia ar trebui sd elaboreze un
program de evaluare in cadrul ciruia autoritatea sd reevalu-
eze siguranta aditivilor alimentari care sunt deja autorizati
de Comunitate. Programul in cauzd ar trebui sd defineascd
necesitdtile si ordinea de prioritdti conform cdrora urmeazd
a fi examinati aditivii alimentari.

Prezentul regulament abrogd si inlocuieste urmdtoarele
acte: Directiva Consiliului din 23 octombrie 1962 de apro-
piere a reglementdrilor statelor membre privind colorantii
autorizati pentru utilizarea in produsele alimentare desti-
nate consumului uman (1), Directiva 65/66/CEE a Consi-
liului din 26 ianuarie 1965 de stabilire a criteriilor specifice
de puritate pentru conservantii autorizati pentru utilizarea
in produsele alimentare destinate consumului uman (2),
Directiva 78/663/CEE a Consiliului din 25 iulie 1978 de
stabilire a criteriilor specifice de puritate pentru emulsifi-
catori, stabilizatori, agenti de ingrosare si agenti de coagu-
lare pentru utilizarea in produse alimentare (?), Directiva
78/664/CEE a Consiliului din 25 iulie 1978 de stabilire a
criteriilor specifice de puritate pentru antioxidantii care pot
fi utilizati in produsele alimentare destinate consumului
uman (%), Prima Directivd 81/712/CEE a Comisiei din
28 ijulie 1981 de stabilire a metodelor comunitare de
analizd pentru controlul puritdtii anumitor aditivi care se
utilizeazd in  produsele alimentare (°), Directiva
89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de
apropriere a legislatiilor statelor membre privind aditivii
alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele alimen-
tare destinate consumului uman (), Directiva 94/35/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 30 junie 1994
privind indulcitorii care trebuie utilizati in produsele ali-
mentare (), Directiva 94/36/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 30 iunie 1994 privind colorantii auto-
rizati pentru utilizarea in produsele alimentare (8), Direc-
tiva 95/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
20 februarie 1995 privind aditivii alimentari altii decat
colorantii si indulcitorii (%), Decizia 292/97|CE a Parlamen-
tului European si a Consiliului din 19 decembrie 1996 pri-
vind mentinerea legislatiilor interne care interzic utilizarea
anumitor aditivi la fabricarea anumitor produse alimentare
specifice (1%) si Decizia 2002/247/CE a Comisiei din
27 martie 2002 de suspendare a introducerii pe piatd si a
importului de dulciuri pe bazd de gelatind care contin adi-
tivul alimentar E 425 konjac (11). Cu toate acestea, este
oportun ca anumite dispozitii din aceste acte si rimand in
vigoare pentru o perioadd de tranzitie, pentru a permite
pregdtirea listelor comunitare anexate la prezentul
regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE $I DEFINITII

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind aditivii alimentari
utilizati in produsele alimentare in vederea asigurdrii functiondrii
eficiente a pietei interne si a unui nivel inalt de protectie a sdna-
tatii populatiei si a unui nivel inalt de protectie a consumatorilor,
inclusiv protectia intereselor consumatorilor si practici echitabile
in comertul de produse alimentare, tinind seama, dupi caz, de
protectia mediului.

In acest scop, prezentul regulament prevede:

(a) liste comunitare de aditivi alimentari aprobati, astfel cum
figureazd in anexele II si III;

(b) conditiile de utilizare a aditivilor alimentari in produse ali-
mentare, inclusiv in aditivii alimentari si in enzimele alimen-
tare care intrd sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 13322008 privind enzimele alimentare si in aromele ali-
mentare astfel cum sunt reglementate prin Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind aromele alimentare si anu-
mite ingrediente alimentare cu proprietiti aromatizante des-
tinate utilizdrii in §i pe alimente ('2);

(c) norme privind etichetarea aditivilor alimentari comercializati
ca atare.

Articolul 2

Domeniul de aplicare
(1)  Prezentul regulament se aplicd aditivilor alimentari.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd urmdtoarelor substante,
cu exceptia cazurilor in care acestea sunt utilizate ca aditivi
alimentari:

() adjuvanti tehnologici;

(b) substantelor utilizate pentru protectia plantelor si a produse-
lor vegetale in conformitate cu normele comunitare aplica-
bile in domeniul fitosanitar;

JO 115, 11.11.1962, p. 2645/62.
JO 22, 9.2.1965, p. 373. (©)
JO L 223,14.8.1978, p. 7.

)

; substante addugate in produsele alimentare ca nutrienti;

) JOL 223,14.8.1978, p. 30.

5 JOL257,10.9.1981, p. 1. (d) substantelor utilizate pentru tratarea apei destinate consumu-
) JOL 40, 11.2.1989, p. 27. lui uman care intrd sub incidenta Directivei 98/83/CE a Con-
) JOL237,10.9.1994, p. 3. siliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate
) JOL237,10.9.1994, p. 13. consumului uman (*?);

) JOLG61,18.3.1995, p. 1. _
0 ('2) A se vedea pagina 34 din prezentul Jurnal Oficial.

(**) JOL 330, 5.12.1998, p. 32.
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(e) arome care intrd sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 1334/2008 privind aromele alimentare si anumite ingre-
diente alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utili-
zdrii in si pe alimente.

(3)  Prezentul regulament nu se aplicd enzimelor alimentare
care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1332/2008 pri-
vind enzimele alimentare, de la data adoptdrii listei comunitare de
enzime alimentare in conformitate cu articolul 17 din regulamen-
tul respectiv.

(4)  Prezentul regulament se aplicd fird a aduce atingere vreu-
nei norme comunitare specifice referitoare la utilizarea aditivilor
alimentari:

(a) in produse alimentare specifice;

(b) 1in alte scopuri decat cele prevazute in prezentul regulament.

Articolul 3

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile pre-
vézute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(2)  In sensul prezentului regulament, se aplicd, de asemenea,
urmdtoarele definitii:

(a) ,aditiv alimentar” inseamnd orice substanta care, in mod nor-
mal, nu se consumd ca aliment in sine si nu se utilizeaza ca
ingredient alimentar caracteristic, cu sau fard valoare nutri-
tivd, si a cdrei addugare deliberatd, in scop tehnologic, in pro-
dusele alimentare pe parcursul procesului de fabricare,
prelucrare, preparare, tratare, ambalare, transport sau depozi-
tare are ca rezultat sau se poate considera in mod rezonabil
cd ar putea avea ca rezultat, transformarea sa sau transfor-
marea produselor sale secundare, in mod direct sau indirect,
intr-o componentd a produselor alimentare in cauzd.

Cu toate acestea, nu se considerd aditivi alimentari
urmitoarele:

(i) ~monozaharidele, dizaharidele sau oligozaharidele si
produsele alimentare continand aceste substante utili-
zate pentru proprietdtile lor edulcorante;

(i) produsele alimentare, sub forma deshidratatd sau con-
centratd, inclusiv aromele care intrd in fabricarea pro-
duselor alimentare compuse, utilizate pentru
proprietdtile lor aromatice, sapide sau nutritive, combi-
nate cu un efect colorant secundar;

(ili) substantele care intrd in compozitia unui strat de pro-
tectie sau al unui material de acoperire, care nu fac parte
din aliment si care nu sunt destinate consumului impre-
und cu alimentul respectiv;

(iv) produsele care contin pectind, derivate din tescovind
uscatd de mere sau coaji de fructe citrice sau gutui sau
din amestecul acestora, prin actiunea unui acid diluat,
urmatd de neutralizarea partiald cu sdruri de sodiu sau
de potasiu (,pectind lichidd”);

()

(v) bazele pentru guma de mestecat;

(vi) dextrina albd sau galbend, amidonul prdjit sau dextri-
nat, amidonul modificat prin tratare cu acizi sau baze,
amidonul albit, amidonul modificat fizic si amidonul
tratat cu enzime amilolitice;

(vii) clorura de amoniu;

(viii) plasma de sdnge, gelatina comestibild, proteinele
hidrolizate si sdrurile acestora, proteina din lapte si
glutenul;

(ix) aminoacizii si sdrurile acestora, altele decit acidul
glutamic, glicina, cisteina si cistina si sdrurile acestora
care nu au functie tehnologic3;

(x) cazeinatii si cazeina;

(xi) inulina;

,adjuvanti tehnologic” inseamnd orice substantd care:
(i) nu se consuma ca aliment in sine;

(ii) este utilizatd deliberat in prelucrarea materiilor prime, a
produselor alimentare sau a ingredientelor acestora pen-
tru a indeplini un anumit obiectiv tehnologic in timpul
tratdrii sau prelucrarii; si

(ili) care poate avea ca rezultat prezenta neintentionatd, dar
inevitabild din punct de vedere tehnic, a unor reziduuri
ale substantei respective sau a derivatilor acesteia in pro-
dusul finit, cu conditia ca aceste reziduuri sd nu prezinte
nici un risc sanitar si sd nu aibd efecte tehnologice asu-
pra produsului finit;

,categorie functionald” inseamnd una dintre categoriile stabi-
lite in anexa I pe baza functiei tehnologice exercitate de adi-
tiv in produsul alimentar;

yaliment neprelucrat” inseamnd orice aliment care nu a fost
supus niciunui tratament care sa conduci la o schimbare sub-
stantiald a stdrii initiale a alimentului; in acest sens, nu sunt
considerate ca avand ca rezultat o modificare substantiald
urmdtoarele: fragmentarea, separarea, transarea, dezosarea,
tocarea, jupuirea, decojirea, maruntirea, decuparea, curdtarea,
aranjarea, congelarea, refrigerarea, ricirea, micinarea, deco-
rticarea, ambalarea sau dezambalarea;

,produs alimentar fird adaos de zahdr” inseamnd orice pro-
dus alimentar fard urmatoarele:

(i) fard adaos de monozaharide sau dizaharide;

(i) orice adaos de produse alimentare continind monoza-
haride sau dizaharide utilizate pentru proprietitile lor
edulcorante;
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(f) .produs alimentar cu valoare energeticd redusd” inseamna
orice produs alimentar a cirui valoare energetica este cu cel
putin 30 % mai micd decat cea a alimentului original sau a
unui produs similar;

>

(g) ,indulcitori de masd” inseamnd orice preparat din edulcoranti
autorizati care ar putea contine alti aditivi alimentari si/sau
ingrediente alimentare si care este destinat vanzarii citre con-
sumatorul final ca inlocuitor pentru zahir.

(h) ,quantum satis” inseamnd cd nu se specificd niciun nivel
numeric maxim si substantele vor fi utilizate in conformitate
cu buna practicd de fabricatie, intr-o cantitate care si nu
depdseascd nivelul necesar pentru obtinerea efectului dorit si
cu conditia de a nu induce in eroare consumatorul.

CAPITOLUL II

LISTE COMUNITARE DE ADITIVI ALIMENTARI AUTORIZATI

Articolul 4

Liste comunitare de aditivi alimentari autorizati

(1) Numai aditivii alimentari inclusi in lista comunitard din
anexa II pot fi comercializati ca atare si utilizati in alimente con-
form conditiilor de utilizare mentionate in aceasta.

(2)  Numai aditivii alimentari inclusi in lista comunitard din
anexa Il pot fi utilizati in aditivii alimentari, in enzimele alimen-
tare si in aromele alimentare, in conditiile specificate de aceasta.

(3)  Aditivii alimentari din anexa II se inscriu pe listd pe baza
categoriilor de produse alimentare la care pot fi adiugati aditivii
in cauza.

(4)  Aditivii alimentari din anexa II se inscriu pe listd pe baza
aditivilor alimentari, a enzimelor alimentare, a aromelor alimen-
tare si a nutrientilor sau a categoriilor acestora la care pot fi ada-
ugati aditivii in cauza.

(5)  Aditivii alimentari respectd specificatiile previzute la
articolul 14.

Articolul 5

Interzicerea aditivilor alimentari neconformi si/sau a
produselor alimentare neconforme

Nimeni nu este autorizat s introducd pe piatd un aditiv alimen-
tar sau orice produs alimentar continand un astfel de aditiv, dacd
utilizarea acestui aditiv alimentar nu este in conformitate cu
prezentul regulament.

Articolul 6

Conditii generale pentru includerea si utilizarea aditivilor
alimentari in listele comunitare

(1)  Un aditiv alimentar poate fi inclus pe listele comunitare din
anexele IT si Il doar dacd indeplineste urmdtoarele conditii si, dacd
este cazul, alti factori legitimi, inclusiv factori de mediu:

(a) conform dovezilor stiintifice disponibile, nu pune nici o pro-
blemd de sigurantd pentru sdndtatea consumatorului la
dozele propuse; si

(b) existd o necesitate tehnologicd suficientd care nu poate fi sat-
isfdcutd prin alte metode realizabile din punct de vedere eco-
nomic si tehnologic; si

(c) utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul.

(2)  Pentru a fi inclus in listele comunitare din anexele IT si III,
un aditiv alimentar trebuie sd prezinte avantaje si un interes pen-
tru consumator si, prin urmare, trebuie sd contribuie la realizarea
unuia sau mai multora dintre urmitoarele obiective:

(a) conservarea calititii nutritionale a alimentului;

(b) furnizarea ingredientelor sau componentelor necesare fabri-
cdrii de produse alimentare destinate unor grupuri de consu-
matori cu nevoi nutritionale speciale;

(c) sporirea capacititii de conservare sau a stabilitdtii unui ali-
ment sau imbundtitirea proprietdtilor sale organoleptice, cu
conditia ca natura, consistenta sau calitatea alimentului s3 nu
fie modificate astfel incat sd induci in eroare consumatorul;

(d) contributia la fabricarea, prelucrarea, prepararea, tratarea,
ambalarea, transportarea sau depozitarea alimentelor, inclu-
siv a aditivilor alimentari, a enzimelor alimentare si a arome-
lor alimentare, cu conditia ca aditivul alimentar si nu fie
utilizat pentru deghizarea efectelor utilizdrii unor materii
prime defectuoase sau a unor practici sau tehnici neadecvate,
inclusiv a unor practici sau tehnici neigienice, in cursul uneia
dintre aceste operatiuni.

(3)  Prin derogare de la alineatul (2) litera (a), un aditiv alimen-
tar care reduce calitatea nutritionald a unui aliment poate fi inclus
in lista comunitard din anexa II cu conditia ca:

(a) alimentul sd nu constituie o componentd esentiald a unui
regim alimentar normal; sau

(b) aditivul alimentar si fie necesar la fabricarea de produse ali-
mentare destinate unor grupuri de consumatori cu nevoi
dietetice speciale.
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Articolul 7

Conditii specifice pentru indulcitori

Un aditiv alimentar poate fi inclus in lista comunitard din anexa II
in categoria functionald a indulcitorilor numai dac, in plus fata
de obiectivele mentionate la articolul 6 alineatul (2), contribuie si
la realizarea unuia sau mai multora dintre urmdtoarele obiective:

(a) inlocuirea zahdrului din fabricarea produselor alimentare cu
valoare energeticd redusd, a produselor alimentare necari-
ogene sau a produselor alimentare fard adaos de zahdr; sau

(b) 1inlocuirea zahdrului in cazul in care aceasta permite cresterea
duratei de conservare a produselor alimentare sau

(c) producerea alimentelor destinate unei alimentatii speciale in
sensul definitiei din articolul 1 alineatul (2) litera (a) din
Directiva 89/398/CEE.

Atrticolul 8

Conditii specifice pentru coloranti

Un aditiv alimentar poate fi inclus in lista comunitard din anexa II
in categoria functionald a colorantilor numai dacd, in plus fatd de
obiectivele mentionate la articolul 6 alineatul (2), contribuie si la
realizarea unuia dintre urmdatoarele obiective:

(a) refacerea aspectului initial al produselor alimentare a cdror
culoare a fost modificatd prin prelucrare, depozitare, amba-
lare si distributie si al cdror aspect vizual a fost astfel afectat;

(b) ameliorarea atractivititii vizuale a produselor alimentare;

(c) colorarea produselor alimentare care in mod normal sunt
incolore.

Articolul 9

Categoriile functionale de aditivi alimentari

(1)  Aditivii alimentari pot fi incadrati in anexele II si III intr-
una dintre categoriile functionale din anexa I pe baza functiei teh-
nologice principale a aditivului alimentar.

Incadrarea unui aditiv alimentar intr-o categorie functionald nu
exclude utilizarea sa in mai multe scopuri.

(2)  Atunci cind este necesar, in urma unui progres stiintific sau
a unei dezvoltdri tehnologice, misurile menite si modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament, referitoare la cat-
egoriile functionale suplimentare care pot fi addugate in anexa I
sunt adoptate conform procedurii de reglementare cu control
mentionate la articolul 28 alineatul (3).

Articolul 10

Continutul listelor comunitare de aditivi alimentari

(1)  Un aditiv alimentar care respectd conditiile prevazute la
articolele 6, 7 si 8 poate, in conformitate cu procedura mentio-
natd in Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de stabilire a unei pro-
ceduri comune de autorizare a aditivilor alimentari, enzimelor si
aromelor alimentare, si fie inclus in:

(a) lista comunitard din anexa II la prezentul regulament; sifsau
(b) lista comunitard din anexa III la prezentul regulament.

(2)  In listele comunitare din anexele II si III, rubrica corespun-
zdtoare unui aditiv alimentar mentioneaza:

(@) numele aditivului alimentar si numdrul siu E.
(b) produsele alimentare in care poate fi addugat;
(c) conditiile in care poate fi utilizat aditivul alimentar;

(d) daci este cazul, eventualele restrictii la vanzarea aditivului ali-
mentar direct cdtre consumatorul final.

(3)  Listele comunitare din anexele II si IIl se modificd in con-
formitate cu procedura mentionatd in Regulamentul (CE)
nr. 1331/2008 de stabilire a unei proceduri comune de autori-
zare a aditivilor alimentari, enzimelor si aromelor alimentare.

Articolul 11

Cantitdtile de aditivi alimentari utilizate

(1)  Lastabilirea conditiilor de utilizare previzute la articolul 10
alineatul (2) litera (c):

(a) cantitatea utilizata se limiteazd la doza minimd necesard pen-
tru obtinerea efectului dorit;

(b) cantitdtile specificate iau in considerare urmdtoarele:

(i) doza zilnicd admisi sau consideratd echivalentd, stabi-
litd pentru aditivul alimentar si consumul zilnic proba-
bil de acest aditiv din toate sursele;

(i) atunci cAnd aditivul alimentar trebuie utilizat in alimente
consumate de grupuri speciale de consumatori, doza zil-
nicd posibild pentru acesti consumatori.

(2)  Dacd circumstantele permit acest lucru, nu se stabileste o
limitd numericd maxima pentru un aditiv alimentar (quantum
satis). Intr-un astfel de caz, aditivul alimentar este utilizat in con-
formitate cu principiul quantum satis.
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(3)  Cantitdtile maxime de aditivi alimentari stabilite in anexa II
se aplicd produselor alimentare, astfel cum sunt acestea comer-
cializate, in lipsa unor dispozitii contrare. Prin derogare de la acest
principiu, pentru produse alimentare deshidratate si/sau concen-
trate ce trebuie reconstituite, cantititile maxime se aplicd produse-
lor alimentare astfel cum au fost reconstituite conform
instructiunilor de pe etichetd, tinind seama de factorul de diluare
minimd.

(4)  Cantititile maxime de coloranti previzute in anexa II se
aplicd, in absenta unor dispozitii contrare, cantitdtii de principiu
colorant continute in preparatul colorant.

Articolul 12

Modificarea procesului de productie sau a materiilor prime
ale unui aditiv alimentar inclus deja intr-o listi comunitari

Dacd, in cazul unui aditiv alimentar deja inclus pe listd comuni-
tard, are loc o modificare semnificativd a metodelor de productie
a acestuia sau a materiilor prime folosite, sau are loc o modificare
a dimensiunilor particulelor, de exemplu cu ajutorul nanoteh-
nologiei, aditivul alimentar preparat cu ajutorul acestor noi
metode sau materii este considerat drept un aditiv diferit, fiind
necesard o noud inregistrare in lista comunitard sau o modificare
a specificatiilor inainte de introducerea lui pe piatd.

Articolul 13

Aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003

(1) Un aditiv alimentar aflat sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 poate fi inclus pe listele comunitare din anexele II
si Il in conformitate cu prezentul regulament doar daci este auto-
rizat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(2) In cazul in care un aditiv alimentar deja inclus in lista
comunitard este produs dintr-o sursad diferitd care intrd sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, acesta nu va necesita
o noud autorizare in conformitate cu prezentul regulament atata
timp cat noua sursi este autorizatd in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1829/2003, iar aditivul alimentar respectd speci-
ficatiile stabilite prin prezentul regulament.

Articolul 14

Specificatii pentru aditivi alimentari

Specificatiile pentru aditivi alimentari privind in special originea,
criteriile de puritate si orice alte informatii necesare sunt adoptate
in momentul includerii pentru prima oard a aditivului alimentar
pe listele comunitare din anexele II si III, in conformitate cu pro-
cedura mentionatd in Regulamentul CE nr. 1331/2008 de stabi-
lire a unei proceduri comune de autorizare a aditivilor alimentari,
enzimelor si aromelor alimentare.

CAPITOLUL III

UTILIZAREA ADITIVILOR ALIMENTARI iN PRODUSELE
ALIMENTARE

Articolul 15

Utilizarea aditivilor alimentari in produsele alimentare
neprelucrate

Aditivii alimentari nu se utilizeaza in produsele alimentare nepre-
lucrate, cu exceptia cazurilor in care utilizarea in cauzd este pre-
vizutd in mod expres in anexa IL.

Articolul 16

Utilizarea aditivilor alimentari in produsele alimentare
destinate sugarilor si copiilor de varstd micd

Nu se utilizeaza aditivi alimentari in produsele alimentare pentru
sugari si copii de varstd micd, in conformitate cu definitia din
Directiva 89/398/CEE, inclusiv in alimentele dietetice utilizate
pentru sugari si copii de varstd micd in scopuri medicale speciale,
exceptand cazurile prevazute in mod expres in anexa II la prezen-
tul regulament.

Atrticolul 17

Utilizarea colorantilor pentru marcaj

Numai colorantii alimentari enumerati in anexa II la prezentul
regulament pot fi utilizati pentru marcajul sanitar previzut de
Directiva 91/497/CEE a Consiliului din 29 iulie 1991 de modifi-
care si codificare a Directivei 64/433/CEE privind problemele de
sandtate in domeniul schimburilor intracomunitare de carne
proaspdtd pentru a le extinde la productia si comercializarea de
carne proaspdtd (') si pentru alte marcaje necesare pentru pro-
dusele din carne, pentru vopsirea decorativd a oudlor si pentru
stampilarea oudlor conform prevederilor din Regulamentul (CEE)
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 animald (2).

Articolul 18

Principiul transferului
(1)  Prezenta unui aditiv alimentar este autorizata:

(@) intr-un produs alimentar compus altul decat cele prevazute
in anexa I, in cazul in care aditivul alimentar este autorizat
intr-unul dintre ingredientele alimentului compus;

(b) intr-un produs alimentar ciruia i s-a addugat un aditiv ali-
mentar, 0 enzimd alimentard sau o aromd alimentard, in
cazul in care aditivul alimentar:

(i) este autorizat in aditivul alimentar, enzima alimentard
sau aroma alimentard in conformitate cu prezentul regu-
lament si

(1) JOL 268, 24.9.1991, p. 69.
() JO L 139, 30.4.2004, p. 55. Versiune rectificatd in JO L 226,
25.6.2004, p. 22.
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(ii) a fost transferat in produsul alimentar prin intermediul
aditivului alimentar, al enzimei sau aromei alimentare si

(ili) nu are nici o functie tehnologicd in produsul alimentar
final;

(c) intr-un produs alimentar destinat exclusiv prepardrii unui
produs alimentar compus, cu conditia ca acesta din urma sa
fie in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Alineatul (1) nu se aplicd preparatelor pentru sugari, pre-
paratelor de continuare, alimentelor pe bazi de cereale si alimen-
telor pentru copii si alimentelor dietetice destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd utilizate in scopuri medicale speciale, pre-
vizute de Directiva 89/398/CEE, exceptand dispozitiile contrare
special previzute.

(3)  Incazul in care se adaugi intr-un produs alimentar si are o
functie tehnologicd in produsul alimentar respectiv, un aditiv ali-
mentar dintr-o aromd, dintr-un aditiv alimentar sau dintr-o
enzimd alimentard este considerat aditiv al produsului alimentar
in cauzd si nu al aromei, al aditivului sau al enzimei alimentare
addugate si trebuie sd indeplineascd conditiile previzute pentru
utilizarea produsului alimentar respectiv.

(4)  Fard a aduce atingere dispozitiilor de la alineatul (1), pre-
zenta unui aditiv alimentar utilizat drept indulcitor este autorizatd
in produsele alimentare compuse fdrd adaos de zaharuri sau cu
valoare energetici redusd, in produsele alimentare compuse
dietetice destinate unui regim hipocaloric, in produsele alimen-
tare compuse necariogene si in produsele alimentare compuse cu
o duratd lunga de depozitare, cu conditia ca indulcitorul in cauzd
sd fie autorizat intr-unul dintre ingredientele produsului alimen-
tar compus.

Articolul 19

Decizii privind interpretarea

in cazul in care este necesar, se stabileste in conformitate cu pro-
cedura de reglementare mentionatd la articolul 28 alineatul (2):

(a) dacd un anumit produs alimentar apartine sau nu unei cat-
egorii de alimente mentionate in anexa II; sau

(b) dacd un aditiv alimentar inclus in anexele II si III si autorizat
conform principiului ,quantum satis” este sau nu folosit in
conformitate cu criteriile prevazute la articolul 11 alinea-
tul (2); sau

(c) dacd o substantd datd intruneste conditiile stabilite pentru
aditivi alimentari in articolul 3.

Articolul 20

Produse alimentare traditionale

Statele membre enumerate in anexa IV pot continua si interzicd
utilizarea anumitor categorii de aditivi alimentari in produsele ali-
mentare traditionale produse pe teritoriul lor care sunt enumer-
ate in anexa in cauzad.

CAPITOLUL IV

ETICHETAREA

Articolul 21

Etichetarea aditivilor alimentari care nu sunt destinati
vanzdrii citre consumatorul final

(1)  Aditivii alimentari care nu sunt destinati vanzarii cdtre con-
sumatorul final, indiferent daci sunt vanduti individual sau in
amestec unii cu altii sifsau cu ingrediente alimentare, in sensul
definitiei de la articolul 6 alineatul (4) din Directiva 2000/13/CE,
pot fi comercializati numai cu etichetele mentionate la artico-
lul 22 din prezentul regulament, care trebuie si fie vizibile, lizi-
bile si indelebile. Aceste informatii sunt prezentate in termeni usor
de inteles de cdtre cumpdrdtori.

(2)  Statul membru pe teritoriul ciruia se comercializeazd pro-
dusul poate impune, in conformitate cu tratatul, ca pe teritoriul
sdu informatiile previzute la articolul 22 si fie furnizate intr-una
sau mai multe limbi oficiale ale Comunitatii, limbi care urmeaza
sa fie stabilite de statul membru respectiv. Aceasta nu impiedicd
furnizarea informatiilor respective in mai multe limbi.

Articolul 22

Cerinte generale de etichetare pentru aditivi alimentari
care nu sunt destinati vinzarii citre consumatorul final

(1) In cazul in care aditivii alimentari care nu sunt destinati
vanzdrii cdtre consumatorul final sunt vanduti individual sau in
amestec unii cu altii sifsau alte ingrediente alimentare sifsau dacd
acestora li se adaugd alte substante, pe ambalajele sau recipientele
acestora se indicd urmatoarele informatii:

(a) numele sifsau numdrul E prevdzut de prezentul regulament
in privinta fiecirui aditiv alimentar sau o descriere pentru
vanzare care include numele sifsau numdrul E al fiecarui adi-
tiv alimentar;

(b) mentiunea ,pentru produse alimentare”, mentiunea ,pentru
uz alimentar restrictionat” sau o indicatie mai precisd privind
utilizarea alimentard prevazutd;

(c) dacd este necesar, conditiile speciale de depozitare si/sau
utilizare;

(d) un semn de identificare a lotului;

(e) instructiunile de folosire, in cazul in care omisiunea acestora
ar duce la o utilizare neadecvati a aditivului alimentar;

(f) numele sau denumirea comerciald si adresa fabricantului, a
ambalatorului sau a vanzdtorului;
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(¢) indicarea cantitdtii maxime din fiecare element component
sau grup de elemente componente supuse unei limitdri can-
titative in produsele alimentare sifsau informatii corespunza-
toare prezentate in mod clar i in termeni usor de inteles,
permitdnd cumpdritorului si se conformeze prezentului
regulament sau altor dispozitii de drept comunitar relevante;
in cazul in care aceeasi limitare cantitativa se aplicd unui grup
de elemente componente utilizate separat sau in combinatie,
procentajul combinat poate fi indicat de o singura cifrd; limi-
tarea cantitativd se exprimd fie numeric, fie conform princi-
piului quantum satis;

(h) cantitatea netd;
(i) data durabilittii minime sau data limitd de consum;

() dacd este cazul, informatii privind orice aditiv alimentar sau
orice alte substante mentionate in prezentul articol si care
figureazd in anexa Illa la Directiva 2000/13/CE privind indi-
carea ingredientelor prezente in produsele alimentare.

(2)  In cazul in care aditivii alimentari sunt pusi la vanzare in
amestec unii cu altii sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe
ambalajele sau recipientele acestora se indicd o listd a tuturor
ingredientelor in ordine descrescitoare a procentajului reprezen-
tat de fiecare in cantitatea totald.

(3)  In cazul in care aditivilor alimentari li se adaugi substante
(inclusiv aditivi alimentari sau alte ingrediente alimentare) pentru
a facilita depozitarea, comercializarea, standardizarea, diluarea sau
dizolvarea, pe ambalajele sau recipientele aditivilor respectivi se
indici o listd a tuturor acestor substante in ordinea descrescitoare
a procentului corespunzitor fiecdreia fatd de total.

(4)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), informatiile pre-
vizute la alineatul (1) literele (e)-(g) si la alineatele (2) si (3) pot
apdrea numai pe documentele comerciale aferente lotului, care
trebuie furnizate odatd cu sau inaintea livrarii, cu conditia ca men-
tiunea ,nu este destinat vanzdrii cu amdnuntul” sd apard intr-un
loc vizibil cu usurintd pe ambalaj sau pe recipientul produsului
respectiv.

(5)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), in cazul in care
aditivii alimentari sunt livrati in recipiente, toate aceste informatii
pot apdrea numai pe documentele comerciale aferente lotului care
trebuie furnizate odatd cu livrarea.

Articolul 23

Etichetarea aditivilor alimentari destinati vanzarii citre
consumatorul final

(1)  Fird a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei
89/396/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind indicarea sau
marcarea care permite identificarea lotului din care face parte un
produs alimentar (1) si Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, adi-
tivii alimentari vanduti individual sau in amestec unii cu altii sifsau

() JOL 186, 30.6.1989, p. 21.

cu alte ingrediente alimentare destinate vanzdrii cdtre consuma-
torul final pot fi comercializati numai daci pe ambalaje sunt indi-
cate urmdtoarele informatii:

(@) denumirea si numdrul E, prevdzut de prezentul regulament
pentru fiecare dintre aditivii alimentari sau o descriere comer-
ciald care sd includd denumirea si numdrul E pentru fiecare
aditiv alimentar

(b) mentiunea ,pentru produse alimentare”, mentiunea ,uz ali-
mentar restrictionat” sau o indicatie mai precisd privind uti-
lizarea alimentard prevazuta.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), descrierea pentru
vanzare a indulcitorilor de masi include mentiunea ,indulcitor de
masa pe bazd de ...”, completatd de denumirea substantei sau sub-
stantelor edulcorante din compozitia sa.

(3)  Etichetarea unui indulcitor de masa care contine polioli
sifsau aspartam sifsau aspartam-acetsulfam poartd urmdtoarele
mentiuni:

(a) polioli: ,consumul excesiv poate avea efecte laxative”;

(b) aspartam/sare aspartam-acesulfam: ,contine o sursi de
fenilalanind”.

(4)  Fabricantii de indulcitori de masa pun la dispozitia consu-
matorilor, prin mijloace adecvate, informatiile necesare pentru a
permite utilizarea acestora in conditii de sigurantd. Masurile nece-
sare pentru punerea in aplicare a prezentului alineat se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentio-
natd la articolul 28 alineatul (3).

(5)  Inprivinta informatiilor mentionate la alineatele (1)-(3) din
prezentul articol, se aplicd in mod corespunzitor articolul 13 ali-
neatul (2) din Directiva 2000/13/CE.

Articolul 24

Cerinte de etichetare pentru produsele alimentare care
contin anumiti coloranti alimentari

(1) Fard a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, etichetele
produselor alimentare care contin colorantii alimentari enumerati
in Anexa V la prezentul regulament includ informatiile suplimen-
tare stabilite in anexa respectiva.

(2)  In ceea ce priveste informatiile prevazute la alineatul (1) din
prezentul articol se aplicd articolul 13 alineatul (2) din Directiva
2000/13/CE in mod corespunzdtor.

(3)  Daci se dovedeste necesar in urma progreselor stiintifice
sau a dezvoltdrii tehnicii, anexa V este modificata prin mdsuri des-
tinate si modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentio-
nati la articolul 28 alineatul (4).
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Articolul 25

Alte cerinte de etichetare

Articolele 21, 22, 23 si 24 se aplicd fard a aduce atingere actelor
cu putere de lege si actelor administrative mai detaliate sau mai
extinse privind metrologia sau prezentarea, clasificarea, ambala-
rea sau etichetarea substantelor si preparatelor periculoase sau
transportul unor astfel de substante sau preparate.

CAPITOLUL V

DISPOZITII DE PROCEDURA $I PUNERE iN APLICARE

Articolul 26

Obligatiile de informare

(1)  Producdtorul sau utilizatorul aditivului alimentar infor-
meazd imediat Comisia cu privire la orice informatie stiintificd sau
tehnicd noud care ar putea afecta evaluarea sigurantei aditivului
respectiv.

(2)  Producdtorul sau utilizatorul unui aditiv alimentar infor-
meazd Comisia, la cererea acesteia, cu privire la utilizarile reale ale
aditivului respectiv. Comisia pune aceste informatii la dispozitia
statelor membre.

Articolul 27

Monitorizarea consumului de aditivi alimentari

(1)  Statele membre mentin sisteme de monitorizare a con-
sumului si a utilizdrii de aditivi alimentari pe baza unei abordari
bazate pe risc si comunici la intervale corespunzitoare concluzi-
ile aferente citre Comisie si citre Autoritate.

(2)  Dupd consultarea Autorititii se adoptd o metodologie
comund pentru colectarea de citre statele membre a informatii-
lor privind consumul de aditivi alimentari in Comunitate, in con-
formitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 28
alineatul (2).

Articolul 28

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lan-
tul alimentar si sindtatea animala.

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

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

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

(4)  n cazul in care se face referire la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4), alineatul (5) litera (b) si articolul 7
din Decizia 1999/468|CE avandu-se in vedere dispozitiile artico-
lului 8 din respectiva decizie.

Termenele mentionate la articolul 5a alineatul (3) litera (c), aline-
atul (4) literele (b) si () din Decizia 1999/468/CE sunt de 2 luni,
2 luni si respectiv 4 luni.

Articolul 29

Finantarea comunitari a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea mdsurilor care rezultd din
prezentul regulament este articolul 66 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

CAPITOLUL VI

DISPOZITII TRANZITORII $I FINALE

Articolul 30

Elaborarea listelor comunitare de aditivi alimentari

(1)  Aditivii alimentari autorizati in produsele alimentare in
temeiul Directivelor 94/35/CE, 94/36/CE si 95/2/CE, astfel cum
au fost modificate in temeiul articolului 31 din prezentul regula-
ment si conditiile lor de utilizare se introduc in anexa I la prezen-
tul regulament dupd verificarea conformitatii lor cu articolele 6,
7 si 8 din acesta. Masurile referitoare la introducerea acestor adi-
tivi in anexa II, destinate sd modifice elemente neesentiale ale pre-
zentului regulament, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 28 alineatul (4).
Verificarea nu include o noud evaluare a riscurilor de citre Auto-
ritate. Verificarea se finalizeazd pand la 20 ianuarie 2011.

Aditivii alimentari si utilizdrile care nu mai sunt necesare nu se
introduc in anexa IL

(2)  Aditivii alimentari autorizati in produsele alimentare in
temeiul Directivei 95/2/CE, precum si conditiile lor de utilizare se
introduc in anexa III partea 1 din prezentul regulament, dupa veri-
ficarea conformititii lor cu articolul 6. Misurile referitoare la
introducerea unor astfel de aditivi in anexa III, menite a modifica
elemente neesentiale ale prezentului regulament sunt adoptate
conform procedurii de reglementare cu control mentionate la arti-
colul 28 alineatul (4). Verificarea nu include o noud evaluare a ris-
curilor de cdtre Autoritate. Verificarea se finalizeazd pani la
20 ianuarie 2011.

Aditivii alimentari si utilizdrile care nu mai sunt necesare nu se
introduc in anexa IIL
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(3)  Aditivii alimentari autorizati in aromele alimentare in teme-
iul Directivei 95/2/CE, precum si conditiile acestora de utilizare se
introduc in anexa IIl partea 4 din prezentul regulament dupa veri-
ficarea conformitdtii lor cu articolul 6. Masurile referitoare la
introducerea unor astfel de aditivi in anexa III, menite a modifica
elemente neesentiale ale prezentului regulament sunt adoptate
conform procedurii de reglementare cu control mentionate la arti-
colul 28 alineatul (4). Verificarea nu include o noud evaluare a ris-
curilor de citre Autoritate. Verificarea se finalizeazd pani la
20 ianuarie 2011.

Aditivii alimentari si utilizdrile care nu mai sunt necesare nu se
introduc in anexa IIL

(4)  Specificatiile aditivilor alimentari mentionati la alineatele
(1)-(3) din prezentul articol sunt adoptate, in conformitate cu
Regulamentul (CE) 1331/2008 de stabilire a unei proceduri
comune de autorizare a aditivilor alimentari, enzimelor si arome-
lor alimentare, la introducerea acestor aditivi in anexe in confor-
mitate cu dispozitiile alineatelor mentionate.

(5)  Mdsurile referitoare la orice masuri tranzitorii corespunza-
toare destinate si modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, printre altele prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentio-
natd la articolul 28 alineatul (3).

Articolul 31

Masuri tranzitorii

Pani la finalizarea elabordrii listelor comunitare de aditivi alimen-
tari prevdzute la articolul 30, anexele la Directivele 94/35/CE,
94/36/CE si 95/2/CE se modificd, dacd este necesar, prin masuri
menite a modifica elemente neesentiale ale acestor directive,
adoptate de citre Comisie conform procedurii de reglementare cu
control mentionate la articolul 28 alineatul (4).

Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate inainte de
20 ianuarie 2010 care nu respectd dispozitiile articolului 22 ali-
neatul (1) litera (i) si alineatul (4) pot fi comercializate pana la data
durabilitdtii minime a acestora sau pand la data limitd de consum.

Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate inainte de
20 iulie 2010 care nu respectd dispozitiile articolului 24 pot fi
comercializate pand la data durabilititii minime a acestora sau
pand la data limitd de consum.

Articolul 32

Reevaluarea aditivilor alimentari autorizati

(1)  Aditivii alimentari autorizati inainte de 20 ianuarie
2009 fac obiectul unei noi evaludri a riscurilor realizate de
Autoritate.

(2)  Dupd consultarea Autoritdtii, se adoptd un program de eva-
luare a aditivilor in cauzd, pand la 20 ianuarie 2010, in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 28
alineatul (2). Programul de evaluare este publicat in Jurnalul Ofi-
cial al Uniunii Europene.

Articolul 33
Abrogiri

(1) Se abrogi urmdtoarele acte:

(@) Directiva Consiliului din 23 octombrie 1962 de apropiere a
reglementdrilor statelor membre privind colorantii autorizati
pentru utilizarea in produsele alimentare destinate consumu-
lui uman;

(b) Directiva 65/66/CEE;
(c) Directiva 78/663/CEE;
(d) Directiva 78/664/CEE;
(e) Directiva 81/712/CEE;
(f) Directiva 89/107CEE;
(g) Directiva 94/35/CE;
(h) Directiva 94/36/CE;

(i) Directiva 95/2/CE;

() Decizia nr. 292/97|CE;
(k) Decizia 2002/247|CE.

(2)  Trimiterile la actele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la
prezentul regulament.

Atrticolul 34

Prevederi tranzitorii

Prin derogare de la articolul 33, urmdtoarele dispozitii continud
sd se aplice pani la finalizarea transferului in temeiul articolului
30 alineatele (1), (2) si (3) din prezentul regulament al aditivilor
alimentari deja autorizati in Directivele 94/35/CE, 94/36/CE
si 95/2/CE:

(@) Articolul 2 alineatele (1), (2) si (4) din Directiva 94/35/CE,
precum si anexa la aceasta;

(b) Articolul 2 alineatele (1)-(6), (8), (9) si (10) din Directiva
94/36/CE, precum si anexele I-V la aceasta;

() Articolele 2 si 4 din Directiva 95/2/CE, precum si anexele I-VI
la aceasta.

Fard a aduce atingere literei (c), autorizatiile pentru E 1103 inver-
tazd si E 1105 lizozima stabilite prin Directiva 95/2/CE se abrogd
incepand de la data aplicdrii listei comunitare a enzimelor alimen-
tare in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1332/2008 privind enzimele alimentare.



L 354/28 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.12.2008

Articolul 35 Se aplicd incepand cu 20 ianuarie 2010.

Intrarea in vigoare Cu toate acestea, articolul 4 alineatul (2) se aplic partilor 2, 3si 5

din anexa IIl de la 1 ianuarie 2011 si articolul 23 alineatul (4) se
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data aplicd de la 20 ianuarie 2011. Articolul 24 se aplica de la 20 iulie
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. 2010. Articolul 31 se aplica de la 20 ianuarie 2009.

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

Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANEXA 1

Categoriile functionale de aditivi alimentari din produsele alimentare si de aditivi alimentari din aditivii si enzimele alimentare

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Jindulcitori” sunt substante utilizate pentru a da un gust dulce produselor alimentare sau utilizate pentru indulcitorii de
masa;

,colorantii” sunt substante care adaugi sau redau culoare produselor alimentare si includ componente naturale ale pro-
duselor alimentare sau alte substante naturale care nu sunt de reguld consumate ca alimente de sine stitdtoare si care
nu sunt de obicei utilizate ca ingrediente caracteristice in alimentatie. in sensul prezentului regulament, preparatele obti-
nute din produse alimentare si din alte materii prime comestibile naturale obtinute prin extractie fizicd sifsau chimicd
conducand la o extractie selectivd a pigmentilor in raport cu constituentii nutritivi sau aromatici sunt considerate
coloranti;

L,conservanti” sunt substante care prelungesc durata de stabilitate la depozitare a produselor alimentare prin protejarea
acestora impotriva deteriorarii cauzate de microorganisme si/sau care previn cresterea microorganismelor patogene;

L,antioxidanti” sunt substante care prelungesc durata de stabilitate la depozitare produselor alimentare prin protejarea
acestora impotriva deteriorarii cauzate de oxidare, precum rancezirea grasimii si schimbarea culorii;

Lsubstantele suport” sunt substante folosite pentru a dizolva, dilua, dispersa sau a modifica fizic un aditiv alimentar,
aromd alimentard, enzimd alimentard sau nutrient si/sau altd substantd addugatd unui aliment in scopuri nutritionale
sau fiziologice fard a-i altera functiile (si fird a exercita un efect tehnologic propriu) in scopul de a facilita manipularea,
aplicarea sau folosirea acestuia;

Lacidifianti” sunt substante care maresc aciditatea unui produs alimentar si/sau ii conferd un gust acru;
Lcorectori de aciditate” sunt substante care modificd sau controleazd aciditatea sau alcalinitatea unui produs alimentar;

Lagenti antiaglomeranti” sunt substante care reduc tendinta particulelor individuale dintr-un produs alimentar de a adera
una la alta;

,antispumanti” sunt substante care previn sau reduc formarea spume;

»agenti de incarcare” sunt substante care contribuie la cresterea volumului unui produs alimentar fird s contribuie sem-
nificativ la valoarea sa energeticd;

Lemulsifianti” sunt substante care fac posibild formarea sau mentinerea unui amestec omogen de doud sau mai multe
faze imiscibile, ca uleiul si apa, in produsele alimentare;

Lsdruri de topire” sunt substante care transforma proteinele din branzd intr-o forma dispersatd si, astfel, determind dis-
tributia omogend a grasimilor si a altor componente;

Lagenti de intdrire” sunt substante care fac sau mentin tesuturile fructelor sau legumelor tari sau crocante sau interac-
tioneazd cu agent gelatinizant pentru a produce sau intari un gel;

Jpotentatori de aromd” sunt substante care amelioreazd gustul si/sau mirosul existent al unui produs alimentar;

L»agenti de spumare” sunt substante care fac posibild formarea unei dispersii omogene a fazei gazoase intr-un aliment
lichid sau solid;

L,agenti gelatinizanti” sunt substante care dau texturd unui produs alimentar prin formarea unui gel;

Lwagenti de glazurare” (inclusiv lubrifiantii) sunt substante care, aplicate pe suprafata externd a unui produs alimentar, ii
conferd acestuia un aspect lucios sau actioneaza ca un strat protector;

Lagenti de umezire” sunt substante care impiedicd uscarea produselor alimentare, contracarand efectele unei atmosfere
cu un nivel scdzut de umiditate, sau stimuleaza dizolvarea unei pudre intr-un mediu apos;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

,2amidonul modificat” este o substantd obtinutd prin unul sau mai multe tratamente chimice din amidon comestibil,
care poate suferi un tratament fizic sau enzimatic i poate fi fluidificatd sau albitd prin acizi sau baze;

,gaze de ambalare” sunt gazele altele decat aerul, introduse intr-un container inaintea, in timpul sau dupa plasarea unui
produs alimentar in container;

yagenti de propulsare” sunt gazele, altele decat aerul, care scot un produs alimentar dintr-un container;

,agenti de afdnare” sunt substante sau combinatii de substante care elibereaza gaz, mdrind astfel volumul aluatului sau
al cocii;

Lagenti de sechestrare” sunt substante care formeaza complecsi chimici cu ionii metalici;

Lstabilizatori” sunt substante care, addugate unui produs alimentar, fac posibild mentinerea starii fizico-chimice a aces-
tuia; stabilizatorii includ substantele care permit mentinerea dispersiei omogene a doud sau mai multe substante nemis-
cibile intr-un produs alimentar, substantele care stabilizeazd, conserva sau intensificd culoarea existentd a unui produs
alimentar, precum si substantele care maresc capacitatea de legdturd a produsului alimentar, inclusiv formarea de legi-
turi incrucisate intre proteine permitind legarea bucitilor de alimente din alimentele reconstituite;

Lagenti de ingrosare” sunt substante care, addugate unui produs alimentar, cresc vascozitatea acestuia;

yagenti de tratare a fiinii”, altii decat emulsifiantii, sunt substante care se adaugd fdinii sau aluatului pentru a ii imbu-
natati calitdtile panificabile.
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ANEXA II

Lista comunitard a aditivilor alimentari autorizati pentru utilizare in produsele alimentare si conditiile de utilizare.

ANEXA III

Lista comunitard a aditivilor alimentari autorizati in aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare, precum
si conditiile de utilizare a acestora.

Lista comunitard a substantelor suport in nutrienti si conditiile de utilizare a acestora.

Partea 1 Substantele suport din aditivii alimentari

Partea 2 Aditivii alimentari, altii decét substantele suport, in aditivii alimentari
Partea 3 Aditivii alimentari, inclusiv substantele suport in enzimele alimentare
Partea 4 Aditivii alimentari, inclusiv substantele suport in aromele alimentare

Partea 5 Substantele suport in nutrienti si alte substante addugate in scopuri nutritive sifsau alte scopuri fiziologice
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ANEXA IV

Produse alimentare traditionale pentru care anumite state membre pot continua si interzici utilizarea anumitor
categorii de aditivi alimentari

Stat membru Produse alimentare Categorii de aditivi care pot fi interzisi in continuare
Germania Berea traditionald germand (,Bier nach deut- | Toate cu exceptia gazelor de propulsare
schem Reinheitsgebot gebraut”)

Franta Painea traditionald frantuzeascd Toate

Franta Conserve de trufe de traditie franceza Toate

Franta Conserve de melci de traditie franceza Toate

Franta Conserve de gasca si de ratd de traditie francezd | Toate

(,confit”)

Austria ,Bergkise” traditional austriac Toate, cu exceptia conservatilor

Finlanda ,Mammi” traditional finlandez Toate, cu exceptia conservatilor

Suedia Siropurile de fructe traditionale suedeze si fin- | Coloranti

Finlanda landeze

Danemarca ,Kadboller” traditional danez Conservanti si coloranti

Danemarca ,Leverpostej” traditional danez Conservanti (altii decat acidul sorbic) si coloranti

Spania ,Lomo embuchado” traditional spaniol Toate cu exceptia conservantilor si antioxidan-
tilor

Italia ,Mortadella” traditionald italiand Toate, cu exceptia conservantilor, antioxidan-
tilor, agentilor de corectare a aciditatii, potenta-
torilor de aromd, stabilizatorilor si gazelor de
ambalare

Italia ,Cotechino e zampone” traditionale italiene Toate, cu exceptia conservantilor, antioxidan-

tilor, agentilor de corectare a aciditatii, potenta-
torilor de aromd, stabilizatorilor si gazelor de
ambalare
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ANEXA 'V

Lista colorantilor alimentari mentionati la articolul 24 pentru care etichetele alimentelor include informatii
suplimentare

Produse alimentare care contin unul sau mai multi dintre urmatorii
coloranti alimentari

Informatii

Galben portocaliu (E 110) ()

Galben de chinolini (E 104) (")

Carmoizind (E 122) ()

Rosu allura (E 129) ()

Tartrazind (E 102) ()

Rosu ponceau 4R (E 124) ()

,denumirea sau numdrul E al colorantului (colorantilor):
poate afecta negativ activitatea copiilor si atentia acestora”

(") cu exceptia produselor alimentare in cazul cdrora colorantii au fost utilizati pentru marcarea sanatatii sau marcarea in alt fel a produselor
de carne sau pentru stampilarea sau colorarea decorativd a cojilor de ou
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1334/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

privind aromele §i anumite ingrediente alimentare cu proprietiti 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

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

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

intrucat:

1

Este necesard actualizarea directivei 88/388/CEE a Consi-
liului din 22 iunie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind aromele utilizate in produsele alimentare
si materiile sursd pentru producerea acestora (), pentru a
tine seama de progresele tehnice si stiintifice. Din motive
de claritate si de eficientd, Directiva 88/388/CEE ar trebui
sd fie inlocuitd de prezentul regulament.

Decizia 88/389/CEE a Consiliului din 22 iunie 1988 pri-
vind intocmirea de citre Comisie a unui inventar al mate-
rialelor si substantelor utilizate ca sursd pentru pregitirea
aromelor (*) prevede un termen de 24 de luni de la data
adoptirii sale pentru intocmirea inventarului. Decizia res-
pectivd a devenit caducd si ar trebui sd se abroge.

Directiva 91/71/CEE a Comisiei din 16 ianuarie 1991 de
completare a Directivei Consiliului 88/388CEE de apropi-
ere a legislatiilor statelor membre privind aromele utilizate
in produsele alimentare si materiile sursd pentru produce-
rea acestora () stabileste normele de etichetare ale arome-
lor. Normele in cauzd sunt inlocuite prin prezentul
regulament, iar directiva respectivd ar trebui sd se abroge.

(1) JO C 168, 20.7.2007, p. 34.
(?) Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (JO C 175 E,

10.7.2008, p. 176), Pozitia comund a Consiliului din 10 martie 2008
(JO C 111 E, 6.5.2008, p. 46) si Pozitia Parlamentului European din
8 iulie 2008 (nepublicatd incd). Decizia Consiliului din 18 noiembrie
2008.

() JO L 184,15.7.1988, p. 61.
(4 JO L 184,15.7.1988, p. 67.
(5) JO L 42,15.2.1991, p. 25.

)

)

Libera circulatie a produselor alimentare sigure si sindtoase
reprezintd un aspect esential al pietei interne si contribuie
in mod semnificativ la sdndtatea si bundstarea cetdtenilor,
precum si la sprijinirea intereselor sociale si economice ale
acestora.

In scopul protejirii sanatatii populatiei, prezentul regula-
ment ar trebui sd reglementeze aromele, materiile prime
pentru arome si alimentele care contin arome. Acesta ar
trebui sd reglementeze, de asemenea, anumite ingrediente
alimentare cu proprietdti aromatizante, care sunt adiugate
alimentelor in scopul principal de a le adduga aromd si care
contribuie in mod semnificativ la prezenta in alimente a
anumitor substante nedorite care apar in mod natural
(denumite in continuare ,ingrediente alimentare cu propri-
etdti aromatizante”), materiile prime ale acestora si alimen-
tele care le contin.

Produsele alimentare brute care nu au fost procesate si pro-
dusele alimentare necompuse precum condimentele, ier-
burile, ceaiurile si infuziile (de exemplu ceaiul de fructe sau
ceaiul de plante), precum si amestecurile de condimente
sifsau ierburi, amestecurile de ceai si amestecurile pentru
infuzie, cu conditia si fie consumate ca atare sifsau sd nu
fie addugate alimentelor, nu intrd in domeniul de aplicare
a prezentului regulament.

Aromele se utilizeazd pentru a imbundtdti sau modifica
mirosul sifsau gustul produselor alimentare, in beneficiul
consumatorului. Aromele si ingredientele alimentare cu
proprietati aromatizante ar trebui si fie utilizate numai
dacd indeplinesc criteriile previzute de prezentul regula-
ment. Utilizarea acestora trebuie si fie sigurd si, prin
urmare, anumite arome ar trebui si fie supuse unei evaludri
a riscului inainte de a fi autorizatd utilizarea lor in alimente.
Atunci cand este posibil, ar trebui sd se axeze atentia pe
determinarea faptului dacd anumite arome pot sau nu si
aibd consecinte negative pentru grupurile vulnerabile. Uti-
lizarea aromelor trebuie sd nu inducid in eroare consuma-
torul si, prin urmare, prezenta lor in alimente trebuie sd fie
intotdeauna indicatd printr-o etichetare corespunzitoare.
In special, aromele nu ar trebui si fie utilizate de asemenea
manierd incat sd inducd in eroare consumatorul in legdturd
cu aspectele legate de natura, prospetimea, calitatea ingre-
dientelor utilizate, caracterul natural al unui produs sau al
procesului de productie sau calitatea nutritivd a produsu-
lui. Autorizarea aromelor ar trebui sd tind seama si de alti
factori relevanti pentru aspectele avute in vedere, inclusiv
factorii societali, economici, traditionali, etici si de mediu,
principiul ~ precautiei, precum si de fezabilitatea
controalelor.
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t)

(10)

(11)

Din 1999, Comitetul stiintific pentru alimentatie si, ulte-
rior, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) infiintatd prin Regu-
lamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si
al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principi-
ilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimen-
tard si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei
produselor alimentare (') au exprimat avize cu privire la o
serie de substante care apar natural in materiile prime pen-
tru arome si in ingredientele alimentare cu proprietdti aro-
matizante care, conform Comitetului de experti pentru
substante aromatizante al Consiliului Europei, constituie
motive de ingrijorare din punct de vedere toxicologic. Sub-
stantele pentru care Comitetul Stiintific pentru Alimenta-
tie a confirmat caracterul problematic din punct de vedere
toxicologic ar trebui sa fie considerate substante nedorite
care nu ar trebui si fie addugate sub aceastd formd in
alimente.

Datoritd aparitiei lor in formd naturald in plante, substan-
tele nedorite ar putea fi prezente in preparatele aromati-
zante si in ingredientele alimentare cu proprietati
aromatizante. In mod traditional, plantele sunt utilizate ca
produse sau ingrediente alimentare. Avand in vedere atat
necesitatea de protejare a sdndtdtii umane, cat si prezenta
inevitabild a acestor substante nedorite in produsele ali-
mentare traditionale, ar trebui sd se stabileascd niveluri
maxime adecvate in ceea ce priveste prezenta acestor sub-
stante nedorite in alimentele care contribuie cel mai mult
la consumul uman de astfel de substante.

Nivelurile maxime pentru anumite substante nedorite care
apar in mod natural ar trebui sd se axeze pe alimentele sau
categoriile de alimente care contribuie cel mai mult la
aportul dietetic. In cazul in care alte substante nedorite care
apar in mod natural ar reprezenta un risc pentru sindtatea
consumatorilor, ar trebui si se stabileascd nivelurile
maxime, in baza avizului Autoritatii. Statele membre ar
trebui s3 organizeze controale in functie de risc, in confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentu-
lui European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformititii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sdndtate animald si
de bundstare a animalelor (2). Producitorii de alimente sunt
obligati si tind seama de prezenta acestor substante atunci
cand folosesc ingrediente alimentare cu proprietdti aroma-
tizante si/sau arome pentru prepararea tuturor alimente-
lor, pentru a garanta cd alimentele care nu oferd sigurantd
nu sunt introduse pe piata.

Ar trebui sd se instituie dispozitii la nivel comunitar in
vederea interzicerii sau limitdrii utilizdrii anumitor materii
vegetale, animale, microbiologice sau minerale care cre-
eazd motive de ingrijorare din punctul de vedere al

(1) JOL 31, 1.2.2002, p. 1.
(?) JOL 165, 30.4.2004, p. 1. Versiune rectificatd in JO L 191, 28.5.2004,
p. L.

(14)

(16)

sandtdtii umane, in procesul de productie a aromelor si a
ingredientelor alimentare cu proprietdti aromatizante si in
productia alimentelor.

Evaludrile riscului ar trebui si fie efectuate de autoritate.

Pentru asigurarea armonizdrii, evaluarea riscului si aproba-
rea aromelor si a materiilor prime care trebuie sa fie supuse
evaludrii ar trebui si fie efectuate in conformitate cu pro-
cedura prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 de instituire a unei proceduri comune de autorizare
pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele
alimentare ().

Substantele aromatizante sunt substante chimice definite
care includ substantele aromatizante obtinute prin sintezd
chimicd sau izolate prin procese chimice si substantele aro-
matizante naturale. Un program de evaluare a substante-
lor aromatizante este in curs de desfisurare, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 28 octombrie
1996 de stabilire a unei proceduri comunitare pentru sub-
stantele aromatizante utilizate sau destinate utilizarii in sau
pe produsele alimentare (4). In temeiul regulamentului res-
pectiv, o listd a substantelor aromatizante urma si fie
adoptatd in termen de cinci ani de la adoptarea programu-
lui in cauzd. Ar trebui sd fie stabilit un nou termen limitd
pentru adoptarea respectivei liste. Lista respectivd urmeazd
sd fie propusd spre a fi inclusd in lista mentionatd la arti-
colul 2 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

Preparatele aromatizante sunt arome, altele decat substan-
tele chimice definite, obtinute din materii de origine vege-
tald, animald sau microbiologicd, prin procese fizice,
enzimatice sau microbiologice corespunzdtoare, fie in stare
brutd, fie dupd procesarea pentru consumul uman. Nu este
necesar ca preparatele aromatizante obtinute din produse
alimentare sd facd obiectul vreunei evaludri sau al vreunei
proceduri de aprobare pentru a fi utilizate in produsele ali-
mentare, cu exceptia cazurilor in care existd indoieli legate
de siguranta acestora. Cu toate acestea, siguranta prepara-
telor aromatizante produse din substante nealimentare ar
trebui si fie evaluata si aprobata.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 defineste alimentele
ca fiind orice substantd sau produs, indiferent dacd este
procesat, partial procesat sau neprocesat, destinat sau pre-
védzut in mod rezonabil a fi ingerat de oameni. Materiile de
origine vegetald, animald sau microbiologicd a caror utili-
zare pentru productia aromelor este suficient demonstratd
sunt considerate a fi materii alimentare produse in acest
scop, chiar dacd unele dintre aceste materii prime, precum
lemnul de trandafir si frunzele de cdpsun, nu sunt neapa-
rat utilizate ca atare in produsele alimentare. Nu este nevoie
ca aceste materii prime sd fie evaluate.

(%) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
(*) JOL 299, 23.11.1996, p. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(22)

(23)

In acelasi fel, aromele obtinute prin tratament termic, pro-
duse din alimente in conditii specifice, nu au nevoie de eva-
luare sau de o procedurd de aprobare pentru a fi utilizate
in sau pe produsele alimentare, cu exceptia cazului in care
existd indoieli legate de siguranta acestora. Cu toate aces-
tea, siguranta aromelor obtinute prin tratament termic,
produse din substante nealimentare sau care nu corespund
anumitor conditii de productie, ar trebui si fie evaluatd si
aprobatd.

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 10 noiembrie privind aromele de
fum utilizate sau destinate utilizrii in sau pe produsele ali-
mentare (!) stabileste o procedurd pentru evaluarea sigu-
rantei si pentru aprobarea aromelor de fum si are ca scop
intocmirea unei liste a condensatelor de fum primare si a
fractiilor primare de gudron a ciror utilizare este autori-
zatd cu excluderea tuturor celorlalte.

Precursorii de arome precum carbohidratii, oligopeptidele
si aminoacizii conferd aroma alimentelor prin reactiile chi-
mice care au loc in timpul procesdrii alimentelor. Precur-
sorii de arome produsi din alimente nu trebuie sd facd
obiectul unei proceduri de evaluare sau de autorizare pen-
tru a fi utilizati in sau pe produsele alimentare, cu exceptia
cazurilor in care existd indoieli legate de siguranta acestora.
Cu toate acestea, siguranta precursorilor de arome produsi
din substante nealimentare ar trebui si fie evaluatd si
aprobatd.

Alte arome care nu se regdsesc in definitiile aromelor men-
tionate anterior pot fi utilizate in produsele alimentare
dupd ce au fost supuse unei proceduri de evaluare si de
aprobare. Un astfel de exemplu ar putea fi aromele obti-
nute prin incélzirea uleiului sau a grisimilor la o temper-
aturd extrem de inaltd pentru o perioada foarte scurtd de
timp, fapt care va produce o aromd asemdndtoare cu
aroma de fripturd la gritar.

Materiile de origine vegetald, animald, microbiologicd sau
minerald, altele decat produsele alimentare pot fi autorizate
pentru productia aromelor numai dupi ce siguranta lor a
fost evaluata stiintific. Este posibil sd fie necesard autoriza-
rea utilizarii numai a anumitor parti ale materiei sau stabi-
lirea conditiilor de utilizare.

Aromele pot contine aditivi alimentari, astfel cum se per-
mite prin Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamen-
tului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (?) si/sau alte ingrediente alimen-
tare in scopuri tehnologice precum depozitarea, standardi-
zarea, diluarea sau dizolvarea si stabilizarea acestora.

O aromd sau o materie prim care intrd in domeniul de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie
2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (?) ar trebui sd fie autorizatd in conformitate cu
regulamentul mentionat, precum si in temeiul prezentului
regulament.

() JOL 309, 26.11.2003, p. 1.
(?) A se vedea pagina 16 din prezentul Jurnal Oficial.
() JOL 268,18.10.2003, p. 1.

(24)

(25)

(26)

Aromele trebuie sd respecte in continuare obligatiile gen-
erale privind etichetarea, astfel cum sunt previzute de
Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 20 martie 2000 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la etichetarea, prezentarea pro-
duselor alimentare precum si la publicitatea acestora () si,
dupd caz, de Regulamentul (CE) 1829/2003 si de Regula-
mentul (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, pro-
duse din organisme modificate genetic (%). In plus, prezen-
tul regulament ar trebui sd cuprindd dispozitii speciale
privind etichetarea aromelor vandute ca atare producdto-
rului sau consumatorului final.

Substantele aromatizante sau preparatele aromatizante ar
trebui sd poarte eticheta ,natural” numai dacd indeplinesc
anumite criterii care garanteazd ci astfel consumatorii nu
sunt indusi in eroare.

Ar trebui sd se stabileascd cerinte specifice de informare
care sd garanteze cd, in ceea ce priveste materiile prime uti-
lizate pentru productia aromelor naturale, consumatorii nu
sunt indusi in eroare. In special, in cazul in care se folo-
seste termenul ,natural” pentru a se descrie o aromd, com-
ponentele aromatizante folosite ar trebui si fie in totalitate
de origine naturald. De asemenea, este necesar ca sursa
aromelor si fie etichetatd, cu exceptia cazului in care mate-
riile prime mentionate nu ar putea si fie recunoscute in
aromd sau in gustul alimentului. In cazul in care se men-
tioneazd sursa, cel putin 95 % din componenta aromati-
zantd ar trebui si fi fost obtinut din materia primi
mentionatd. Deoarece ar trebui ca utilizarea aromelor sd nu
inducd in eroare consumatorul, restul de cel mult 5%
poate fi folosit numai pentru standardizare sau pentru a
accentua un anumit atribut al aromei, de exemplu proas-
pit, picant, copt sau crud. In cazul in care s-a utilizat mai
putin de 95 % din componenta aromatizantd derivatd din
sursa mentionatd, iar aroma sursei poate fi incd recunos-
cutd, sursa ar trebui sa fie indicatd impreund cu o declara-
tie cd au fost addugate si alte arome naturale, de exemplu,
extractul de cacao la care s-au addugat alte arome naturale
pentru a se da o aromd de banani.

Consumatorii ar trebui s3 fie informati daca gustul de afu-
mat al unui anumit produs alimentar este rezultatul
adiugdrii aromelor de fum. In conformitate cu Directiva
2000/13/CE, denumirea comerciald a unui produs nu ar
trebui sd determine consumatorii si confunde un produs
afumat prin metode traditionale cu un produs tratat cu
arome de fum. Directiva 2000/13/CE ar trebui sa fie adap-
tatd in functie de definitiile aromelor, ale aromelor de fum
si conditiile de utilizare a termenului ,natural” pentru des-
crierea aromelor, astfel cum sunt stabilite in prezentul
regulament.

(%) JOL 109, 6.5.2000, p. 29.

(°) JOL 268,18.10.2003, p. 24.
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(28)

(29)

(32)

(33)

(34)

In scopul evaludrii sigurantei substantelor aromatizante
pentru sdndtatea umand, informarea privind consumul si
utilizarea substantelor aromatizante are o importantd esen-
tiald. Prin urmare, cantitdtile de substante aromatizante
adaugate alimentelor ar trebui s fie verificate periodic.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui s fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (1).

Comisia ar trebui, in special, sd fie imputernicitd si modi-
fice anexele la prezentul regulament si si adopte masuri
tranzitorii corespunzdtoare privind elaborarea listei comu-
nitare. Deoarece mdsurile respective au un domeniu gen-
eral de aplicare si sunt destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, printre altele sa-1
completeze prin adiugarea de noi elemente neesentiale,
acestea trebuie adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare cu control previzutd la articolul 5a din Deci-
zia 1999/468|CE.

In cazul in care, din motive imperative de urgenta, terme-
nele care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de
reglementare cu control nu pot fi respectate, Comisia ar
trebui sd poatd aplica procedura de urgentd previzutd la
articolul 5a alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE pentru
adoptarea mdsurilor mentionate la articolul 8 alineatul (2)
si a modificdrilor la anexele II-V la prezentul regulament.

Anexele II-V la prezentul regulament ar trebui si fie adap-
tate in mod corespunzdtor in functie de progresele stiinti-
fice si tehnice, tinind seama de informatiile furnizate de
producatorii si de utilizatorii de arome si/sau obtinute in
urma verificdrilor si controalelor efectuate de statele
membre.

Pentru a dezvolta si actualiza legislatia comunitard privind
aromele in mod proportional si eficace, este necesar si se
culeagd date, sd se impartiseascd informatiile si s se coor-
doneze activititile intre statele membre. In acest scop, ar
putea fi utild realizarea de studii referitoare la aspecte spe-
cifice, in vederea facilitdrii procesului decizional. Este opor-
tun ca aceste studii si fie finantate de Comunitate, in
contextul procedurii sale bugetare. Finantarea unor aseme-
nea mdsuri este reglementatd prin Regulamentul (CE)
nr. 882/2004.

in asteptarea elabordrii listei comunitare, ar trebui sd se
prevada dispozitii privind evaluarea si autorizarea substan-
telor aromatizante care nu fac parte din programul de eva-
luare prevazut in Regulamentul (CE) nr. 2232/96. Prin
urmare, ar trebui si se stabileascd un regim de tranzitie. In
conformitate cu acest regim, aceste substante aromatizante
ar trebui sd fie evaluate si aprobate in conformitate cu pro-
cedura stabilitd de Regulamentul (CE) nr. 1331/2008. Cu

() JOL 184, 17.7.1999, p. 23.

toate acestea, nu ar trebui sd se aplice termenele previzute
de regulamentul respectiv pentru adoptarea de citre autori-
tate a avizului sdu si pentru prezentarea de citre Comisie a
unui proiect de regulament de actualizare a listei comuni-
tare Comitetului permanent pentru reteaua alimentard si
sdndtatea animald, deoarece programul de evaluare in curs
ar trebui sd aibd prioritate.

(35)  Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume sta-
bilirea normelor comunitare privind utilizarea aromelor si
a anumitor ingrediente alimentare cu proprietdti aromati-
zante in si pe produsele alimentare, nu poate fi realizat in
mod satisficdtor de citre statele membre si, in scopul uni-
tatii pietei si in vederea unui nivel inalt de protectie a con-
sumatorilor, poate fi realizat mai bine la nivelul
Comunitdtii, aceasta poate adopta masuri in conformitate
cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la arti-
colul 5 din tratat. In conformitate cu principiul proportio-
nalitdtii, astfel cum este enuntat in respectivul articol,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar
pentru atingerea acestui obiectiv.

(36)  Regulamentul (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului din 10 iunie
1991 de stabilire a normelor generale privind definirea,
descrierea si prezentarea vinurilor aromatizate, a bauturi-
lor aromatizate pe bazd de vin si a cocteilurilor aromati-
zate din produse vitivinicole (?) si Regulamentul (CE)
nr. 110/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 15 ianuarie 2008 privind definirea, desemnarea,
prezentarea, etichetarea si protectia indicatiilor geografice
ale bauturilor spirtoase (3) trebuie sd fie adaptate la anumite
definitii noi enuntate in prezentul regulament.

(37)  Regulamentele (CEE) nr. 1601/91, (CE) nr. 2232/96 si (CE)
nr. 110/2008, precum Directiva 2000/13/CE ar trebui sd
fie modificate in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE $I DEFINITII

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante utilizate in
produsele alimentare in vederea asigurdrii functiondrii eficace a
pietei interne si a unui nivel inalt de protectie a sandtdtii popula-
tiei si a unui nivel inalt de protectie a consumatorilor, inclusiv
protectia intereselor consumatorilor si practici echitabile in
comertul de produse alimentare, tindnd seama, dupa caz, de pro-
tectia mediului.

@) JOL 149, 14.6.1991, p. 1.
() JOL 39,13.2.2008, p. 16.
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In acest scop, prezentul regulament prevede:

(a) o listd comunitard care sd contind aromele si materiile prime
aprobate pentru a fi folosite in si pe produsele alimentare,
stabiliti in anexa 1 (denumiti in continuare lista
comunitard”);

(b) conditiile de utilizare a aromelor si a ingredientelor alimen-
tare cu proprietdti aromatizante in si pe produsele alimentare;

(c) norme privind etichetarea aromelor.

Atrticolul 2

Domeniul de aplicare
(1)  Prezentul regulament se aplica:

(a) aromelor utilizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele
alimentare, fird a aduce atingere altor dispozitii mai specifice
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2065/2003;

(b) ingredientelor alimentare cu proprietdti aromatizante;

(c) produselor alimentare care contin arome sifsau ingrediente
alimentare cu proprietdti aromatizante;

(d) materiilor prime pentru arome si/sau materiilor prime pen-
tru ingredientele alimentare cu proprietdti aromatizante.

(2)  Prezentul regulament nu se aplica:
(a) substantelor care au exclusiv un gust dulce, acru sau sirat;
(b) alimentelor in stare brutg;

(c) produselor alimentare necompuse si amestecurilor de condi-
mente sifsau ierburi, cum ar fi, printre altele, cele proaspete,
uscate sau congelate, amestecurilor de ceai si amestecurilor
pentru infuzii ca atare, cu conditia sd nu fi fost utilizate ca
ingrediente alimentare.

Articolul 3
Definitii
(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile pre-

vizute de Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si de Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.

(2)  In sensul prezentului regulament se aplici, de asemenea,
urmdtoarele definitii:

(a) ,arome” inseamnd produse:

(i) care nu sunt destinate consumului sub aceastd forma,
care sunt addugate produselor alimentare pentru a le da
sau a le modifica mirosul sifsau gustul;

(i) compuse sau formate din urmadtoarele categorii: sub-
stante aromatizante, preparate aromatizante, arome
obtinute prin tratament termic, precursori de arome, alte
arome sau amestecuri ale acestora;

,substantd aromatizantd” inseamnd substanta chimici defi-
nitd cu proprietdti aromatizante;

,substantd aromatizantd naturald” inseamnd substanta aro-
matizantd obtinutd prin procese fizice, enzimatice sau micro-
biologice corespunzitoare din materii de origine vegetald,
animald sau microbiologicd, fie in stare brutd, fie dupa proc-
esarea acestora pentru consumul uman, printr-unul sau mai
multe procese de preparare a alimentelor traditionale, enu-
merate in anexa II. Substantele aromatizate naturale cores-
pund substantelor care sunt prezente in mod natural §i au
fost identificate in naturd;

Lpreparat aromatizant” inseamna un produs, altul decét sub-
stantele aromatizante, obtinut din:

(i) produse alimentare obtinute prin procese fizice, enzi-
matice sau microbiologice corespunzitoare, fie din
materii in stare brutd fie dupad procesarea acestora pen-
tru consumul uman prin unul sau mai multe procese de
preparare a alimentelor traditionale, enumerate in
anexa II;

sifsau

(ii) materii de origine vegetald, animald sau microbiologici,
altele decat produsele alimentare, obtinute prin procese
fizice, enzimatice sau microbiologice, care au fost luate
ca atare sau procesate prin unul sau mai multe procese
de preparare a alimentelor traditionale, dintre cele enu-
merate in anexa II;

,aromd obtinutd prin tratament termic” inseamnd un produs
obtinut dupd tratamentul termic al unui amestec de ingredi-
ente care nu au in mod obligatoriu proprietdti aromatizante,
dintre care cel putin unul contine azot (gruparea amino) si
altul este un zahar reducitor; ingredientele pentru productia
aromelor obtinute prin tratament termic pot fi:

(i) alimente;

sifsau

(i) materii prime, altele decat alimentele;

,<aromd de fum” inseamnd un produs obtinut prin fraction-
area si purificarea unui condensat de fum care produce con-
densate de fum primare, fractii primare de gudron si/sau
arome de fum derivate, astfel cum au fost definite la punc-
tele 1, 2 si 4 ale articolului 3 din Regulamentul (CE)
nr. 2065/2003;
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(g) .precursor de aroma” inseamnd un produs care nu are in mod
obligatoriu proprietdti aromatizante, addugat intentionat in
produsul alimentar cu unicul scop de a da aromd prin
descompunere sau in reactie cu alte componente in timpul
procesdrii produselor alimentare; acesta poate fi obtinut din:

(i) alimente;

sifsau

(i) materii prime, altele decat alimentele;

¥

(h) ,altd aromd” inseamnd o aromd addugati sau destinatd
addugdrii la un produs alimentar pentru a da miros si/sau
gust si care nu se regdseste in definitiile date la literele (b)-(g);

” A

(i) .ingredient alimentar cu proprietdti aromatizante” inseamnd
un ingredient alimentar, altul decat aromele, care poate fi
addugat produsului alimentar cu scopul principal de a-i adi-
uga aromd sau de a-i modifica aroma, si care contribuie in
mod semnificativ la prezenta in aliment a unor substante
nedorite care apar in mod natural;

X9

() .materie primd” inseamnd o materie de origine vegetald, ani-
mald, microbiologicd sau minerald din care se produc
aromele sau ingredientele alimentare cu proprietdti aromati-
zante; aceasta poate fi:

(i) alimente;

sau

(i) materii prime, altele decat alimentele;

(k) ,proces fizic corespunzitor” inseamnd un proces fizic care nu
modificd intentionat natura chimici a componentelor
aromei, fard a aduce atingere listei care contine procedeele
traditionale de preparare a alimentelor din anexa II, si care nu
implicd, printre altele, utilizarea oxigenului singlet, a ozonu-
lui, a catalizatorilor anorganici, a catalizatorilor metalici, a
reactivilor organometalici sifsau a radiatiilor ultraviolete.

(3)  In sensul definitiilor mentionate la alineatul (2) literele (d),
(), (@) si (j), materiile prime a cdror utilizare pentru productia
aromelor este suficient demonstratd sunt considerate ca fiind ali-
mente in sensul prezentului regulament.

(4)  Aromele pot contine aditivi alimentari, astfel cum se per-
mite prin Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 si/sau alte ingredi-
ente alimentare incorporate in scopuri tehnologice.

CAPITOLUL II

CONDITII DE UTILIZARE A AROMELOR, A INGREDIENTELOR
ALIMENTARE CU PROPRIETATI AROMATIZANTE $I A
MATERIILOR PRIME

Articolul 4

Conditii generale de utilizare a aromelor sau a
ingredientelor alimentare cu proprietiti aromatizante

Numai aromele sau ingredientele alimentare cu proprietdti aro-
matizante care respectd urmdtoarele conditii pot fi utilizate in sau
pe alimente:

(a) pe baza probelor stiintifice disponibile, acestea nu prezinta
niciun risc de sigurantd pentru sdndtatea consumatorilor; si

(b) consumatorul nu este indus in eroare de utilizarea lor.

Articolul 5

Interzicerea aromelor neconforme si/sau a produselor
alimentare neconforme

Nu este permisd introducerea pe piatd a unei arome sau a unui
produs alimentar in care este prezentd respectiva aromd sifsau
ingredientul alimentar cu proprietdti aromatizante dacd utilizarea
acesteia nu respectd dispozitiile prezentului regulament.

Articolul 6

Prezenta anumitor substante

(1)  Substantele mentionate in partea A din anexa IIl nu se ada-
ugd ca atare in alimente.

(2)  Fard a aduce atingere Regulamentului (CE) nr. 110/2008,
nivelurile maxime ale anumitor substante prezente in mod natu-
ral in arome sifsau in ingredientele alimentare cu proprietdti aro-
matizante din produsele alimentare compuse enumerate in
partea B din anexa IIl nu se pot depdsi ca urmare a utilizdrii
aromelor sifsau a ingredientelor alimentare cu proprietdti aroma-
tizante in si pe acele produse alimentare. In lipsa unor dispozitii
contrare, nivelurile maxime ale substantelor prevdzute in anexa III
se aplicd produselor alimentare astfel cum sunt introduse pe piatd.
Prin derogare de la acest principiu, pentru produse alimentare des-
hidratate sifsau concentrate care trebuie sd fie reconstituite, nive-
lurile maxime se aplicd produselor alimentare astfel cum au fost
reconstituite conform instructiunilor de pe etichetd, tinind cont
de factorul de diluare minima.

(3)  Se pot adopta norme detaliate pentru punerea in aplicare a
alineatului (2) in conformitate cu procedura de reglementare men-
tionatd la articolul 21 alineatul (2), in urma avizului Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”), dupd caz.
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Articolul 7

Utilizarea anumitor materii prime

(1)  Materiile prime enumerate in partea A din anexa IV nu sunt
utilizate pentru productia aromelor si/sau a ingredientelor alimen-
tare cu proprietdti aromatizante.

(2)  Aromele si/sau ingredientele alimentare cu proprietdti aro-
matizante produse din materiile prime enumerate in partea B din
anexa IV pot fi utilizate numai in conditiile specificate in anexa
respectiva.

Articolul 8

Aromele si ingredientele alimentare cu proprietiti
aromatizante pentru care nu sunt necesare evaluarea si
aprobarea

(1)  Urmadtoarele arome si ingrediente alimentare cu proprietati
aromatizante pot fi utilizate in sau pe alimente fird evaluare sau
aprobare, in conformitate cu prezentul regulament, cu conditia ca
acestea s respecte dispozitiile articolului 4:

(a) preparatele aromatizante mentionate la articolul 3 alinea-
tul (2) literele (d) si (i);

(b) aromele obtinute prin tratament termic mentionate la artico-
lul 3 alineatul (2) literele (e) si (i), care indeplinesc conditiile
de productie a aromelor obtinute prin tratament termic si
cantitdtile maxime pentru anumite substante din aromele
obtinute prin tratament termic, astfel cum sunt mentionate in
anexa V;

(c) precursorii de arome mentionati la articolul 3 alineatul (2)
literele (g) si (i);

(d) ingredientele alimentare cu proprietdti aromatizante.

(2)  Fard a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), in cazul
in care Comisia, un stat membru sau autoritatea isi exprima indo-
ieli cu privire la siguranta unei arome sau a unui ingredient ali-
mentar cu proprietdti aromatizante, mentionat la alineatul (1),
autoritatea va realiza evaluarea riscului acestei arome sau a aces-
tui ingredient alimentar cu proprietdti aromatizante. Articolele 4,
5 si 6 din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 se aplicd mutatis
mutandis. Dacd este necesar, Comisia adoptd mdasuri, in urma avi-
zului Autoritdtii, destinate s3 modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea acestuia,
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentio-
natd la articolul 21 alineatul (3). Aceste masuri sunt prezentate in
anexele III, IV sifsau V, dupd caz. Din motive imperative de
urgentd, Comisia poate recurge la procedura de urgentd mentio-
natd la articolul 21 alineatul (4)

CAPITOLUL III

LISTA COMUNITARA DE AROME SI MATERII PRIME A
CAROR UTILIZARE ESTE PERMISA IN SAU PE ALIMENTE

Articolul 9

Aromele si materiile prime pentru care este necesard
evaluarea si aprobarea

Prezentul capitol se aplicd pentru:
(a) substantele aromatizante;

(b) preparatele aromatizante mentionate la articolul 3 alinea-
tul (2) litera (d) punctul (ii);

(c) aromele obtinute prin tratament termic, prin incdlzirea ingre-
dientelor care intrd, partial sau total, sub incidenta articolului
3 alineatul (2) litera () punctul (ii) si/sau care nu indeplinesc
conditiile de productie a aromelor obtinute prin tratament
termic sifsau cantitdtile maxime pentru anumite substante
nedorite enumerate in anexa V;

(d) precursorii de arome mentionati la articolul 3 alineatul (2)
litera (g) punctul (ii);

(e) alte arome mentionate la articolul 3 alineatul (2) litera (h);

(f) materiile prime, altele decat alimentele mentionate la artico-
lul 3 alineatul (2) litera (j) punctul (ii).

Articolul 10

Lista comunitard de arome si materii prime

Dintre aromele si materiile prime mentionate la articolul 9, numai
cele care sunt incluse in lista comunitard pot fi introduse pe piatd
sub aceastd formd si utilizate in sau pe alimente, in conditiile de
utilizare specificate in aceasta, dacd este cazul.

Articolul 11

Includerea aromelor §i a materiilor prime in lista
comunitard

(1) O aromd sau o materie primd poate fi inclusi in lista comu-
nitard, in conformitate cu procedura stabilitd prin Regulamentul
(CE) nr. 1331/2008, numai dacd intruneste conditiile mentionate
la articolul 4 din prezentul regulament.

(2)  La rubrica din lista comunitard, corespunzdtoare unei
arome sau unei materii prime, se precizeazd:

(@) denumirea aromei sau a materiei prime aprobate;

(b) dacd este cazul, conditiile in care poate fi utilizatd aroma
respectivd.
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(3)  Lista comunitard se modificd in conformitate cu procedura
previzutd de Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

Articolul 12

Aromele sau materiile prime care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

(I) O aromd sau o materie primd care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 poate fi inclusd in lista comu-
nitard prezentatd in anexa [ in conformitate cu prezentul regula-
ment numai dupd ce a fost autorizati in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(2)  Dacd o aromd, deja inclusd pe lista comunitard, este pro-
dusd dintr-o sursd diferitd care intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, nu este necesard o noud
autorizare in conformitate cu prezentul regulament, cu conditia
ca sursa noud sa fie autorizatd in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, iar aroma sa respecte specificatiile stabilite
prin prezentul regulament.

Articolul 13

Decizii privind interpretarea

Dupi caz, se poate decide in conformitate cu procedura de regle-
mentare mentionatd la articolul 21 alineatul (2) asupra
urmdtoarelor:

(@) dacd o anumitd substantd sau un anumit amestec de sub-
stante, materii sau tip de alimente intrd in cadrul categoriilor
enumerate la articolul 2 alineatul (1);

(b) categoria specificd, definitd la articolul 3 alineatul (2) lite-
rele (b)-(j), din care face parte o anumitd substant3;

(c) dacd un anumit produs apartine unei categorii de alimente
mentionate in anexa I sau in anexa III partea B, sau este un
astfel de aliment.

CAPITOLUL IV
ETICHETAREA

Articolul 14

Etichetarea aromelor care nu sunt destinate vanzirii citre
consumatorul final

(1)  Aromele care nu sunt destinate vanzdrii citre consumato-
rul final pot fi comercializate numai cu etichetele previzute la
articolele 15 si 16, care trebuie sd fie vizibile, lizibile si indelebile.
Aceste informatii prevazute la articolul 15 sunt prezentate in ter-
meni usor de inteles de citre cumpdratori.

(2)  Statul membru pe teritoriul cdruia se comercializeazi pro-
dusul poate impune, in conformitate cu tratatul, ca, pe teritoriul
sau, informatiile prevazute la articolul 15 s fie furnizate intr-una
sau mai multe limbi oficiale ale Comunitatii, limbi care urmeaza
sd fie stabilite de statul membru respectiv. Prezenta dispozitie nu
exclude furnizarea acestor informatii in mai multe limbi.

Articolul 15

Cerinte generale de etichetare pentru aromele care nu sunt
destinate vanzirii citre consumatorul final

(1)  In cazul in care aromele care nu sunt destinate vanzirii
citre consumatorul final sunt vandute individual sau in amestec
unele cu altele sifsau cu alte ingrediente alimentare si/sau cu alte
substante addugate acestora in conformitate cu articolul 3 aline-
atul (4), pe ambalajele sau pe recipientele acestora se indicd urma-
toarele informatii:

(@) denumirea comerciald: fie termenul ,aromd”, fie un termen
sau o descriere mai precisi a arometi;

(b) fie expresia ,pentru uz alimentar”, fie expresia ,uz alimentar
restrictionat” sau o referintd mai precisd privind destinatia
alimentard;

(c) dacd este necesar, conditiile speciale de depozitare si/sau
utilizare;

(d) un semn de identificare a lotului;
(e) 1in ordine descrescdtoare a cantitdtilor, o listd a:
(i) categoriilor de arome prezente; si

(i) adenumirilor fiecdrei alte substante sau materii din pro-
dus sau, dacd este cazul, numdrul E corespunzitor;

(f) numele sau denumirea comerciald si adresa producatorului,
a societdtii de ambalare sau a vanzdtorului;

(2) o indicatie a cantitdtii maxime din fiecare componenti sau
grup de componente supus limitdrii cantitative in alimente
sifsau informatii corespunzdtoare, clare si usor de inteles, care
sd permitd cumpdrdtorului s respecte prezentul regulament
sau alte dispozitii relevante de drept comunitar;

(h) cantitatea netd;
(i) data durabilititii minimale sau data limitd de consum;

() dacd este cazul, informatii privind o aroma sau alte substante
mentionate la prezentul articol si enumerate in anexa IIl a la
Directiva 2000/13/CE, referitoare la precizarea ingrediente-
lor prezente in alimente.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), informatiile solicitate la
literele (e) si (g) ale alineatului respectiv pot apdrea in document-
ele privind lotul care sunt furnizate odatd cu sau inaintea livrarii,
cu conditia ca mentiunea ,nu este destinat vanzirii cu amanun-
tul” sd apard intr-o parte usor vizibild a ambalajului sau a recipi-
entului produsului respectiv.

(3)  Prin derogare de la alineatul (1) este posibil ca, in cazul
expedierii aromelor in rezervoare, toate informatiile sd apard doar
pe documentele de expediere, care trebuie si fie furnizate odatd cu
livrarea.
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Articolul 16

Cerinte specifice pentru utilizarea termenului ,,natural”

(1) Incazul in care se foloseste termenul ,natural” pentru a des-
crie 0 aromd in denumirea comerciald mentionatd la articolul 15
alineatul (1) litera (a), se aplicd dispozitiile previzute la alineatele
(2)-(6) din prezentul articol.

(2)  Termenul ,natural” pentru descrierea unei arome poate fi
folosit numai in cazul in care componenta aromatizanta contine
numai preparate aromatizante sifsau substante aromatizante
naturale.

(3)  Denumirea ,substantd (substante) aromatizantd (aromati-
zante) naturald (naturale)” poate fi folositd numai pentru aromele
in care componenta aromatizantd contine exclusiv substante aro-
matizante naturale.

(4)  Termenul ,natural” poate fi folosit numai in combinatie cu
o trimitere la un aliment, la o categorie de alimente sau la 0 mate-
rie primd aromatizantd de origine vegetald sau animald dacd com-
ponenta aromatizantd a fost obtinutd exclusiv sau din cel putin
95 % (g/g) din materia primd mentionatd.

Denumirea are urmdtorul continut ,aroma «aliment(e) sau cate-
gorie de alimente sau sursd (surse)» naturald”.

(5) Denumirea ,aromd «aliment(e) sau categorie de alimente
sau sursd (surse)» naturald cu alte arome naturale” poate fi utili-
zatd numai in cazul in care componenta aromatizantd provine
partial din materia primd mentionatd, a cdrei aromd poate fi usor
de recunoscut.

(6)  Denumirea ,aromd naturald” poate fi folositd numai in
cazul in care componenta aromatizantd provine din mai multe
materii prime iar trimiterea la materiile prime nu ar reflecta aroma
sau gustul respectiv.

Articolul 17

Etichetarea aromelor destinate vanzirii citre
consumatorul final

(1) Fard a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei
89/396/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind indicarea sau
marcarea care permite identificarea lotului din care face parte un
produs alimentar (') si Regulamentului (CE) nr. 1829/2003,
aromele vandute individual sau in amestec unele cu altele si/sau
cu alte ingrediente alimentare sifsau cdrora li se adaugd alte sub-
stante si care sunt destinate vanzdrii citre consumatorul final pot
fi comercializate numai dacd pe ambalaj este marcata fie expresia
,pentru uz alimentar”, fie ,uz alimentar restrictionat”, sau o men-
tiune mai precisd a utilizdrii alimentare preconizate a acestora,
care trebuie s fie vizibild, lizibild si indelebila.

(2)  In cazul in se foloseste termenul ,natural” pentru a descrie
o0 aromd in denumirea comerciald mentionatd la articolul 15 ali-
neatul (1) litera (a), se aplica dispozitiile previzute la articolul 16.

() JOL 186, 30.6.1989, p. 21.

Articolul 18

Alte cerinte de etichetare

Articolele 14-17 nu aduc atingere actelor cu putere de lege si acte-
lor administrative mai detaliate sau mai extinse privind metrolo-
gia sau care se aplicd in cazul prezentdrii, clasificdrii, ambaldrii sau
etichetarii substantelor si a preparatelor periculoase sau in cazul
transportului unor astfel de substante sau preparate.

CAPITOLUL V

DISPOZITII PROCEDURALE $I PUNEREA iN APLICARE

Articolul 19

Rapoartele operatorilor din domeniul alimentar

(1)  Producdtorul sau utilizatorul unei substante aromatizante,
sau reprezentantul unui astfel de producitor sau utilizator, infor-
meazd Comisia, la cererea acesteia, cu privire la cantitatea sub-
stantei addugate alimentelor in Comunitate pe o perioadd de 12
luni. Informatiile oferite in acest context trebuie si fie tratate ca
fiind confidentiale, in masura in care respectivele informatii nu
sunt necesare pentru evaluarea sigurantei.

Comisia acordd statelor membre acces la informatiile privind
nivelurile de utilizare pentru categorii specifice de produse ali-
mentare in cadrul Comunitatii.

(2)  Dupd caz, pentru o aromd aprobatd deja in conformitate cu
prezentul regulament si care este preparatd prin metode de pro-
ductie sau cu materii prime semnificativ diferite de cele incluse in
evaluarea riscurilor efectuati de citre autoritate, inainte de comer-
cializarea aromei, un producdtor sau un consumator prezintd
Comisiei informatiile necesare pentru a permite Autoritatii sd
efectueze evaluarea aromei in privinta metodei de productie sau a
caracteristicilor modificate.

(3)  Producitorul sau utilizatorul aromelor si/sau al materiilor
prime informeazd imediat Comisia cu privire la orice informatie
stiintificd sau tehnicd noud cunoscutd si la care acesta are acces si
care ar putea afecta evaluarea sigurantei substantei aromatizante.

(4)  Normele detaliate de aplicare a alineatului (1) se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la artico-
lul 21 alineatul (2).

Articolul 20

Monitorizarea si raportarea de citre statele membre

(1)  Statele membre instituie sisteme de monitorizare a con-
sumului si a utilizdrii aromelor previzute in lista comunitard, pre-
cum si a consumului substantelor enumerate in anexa III, conform
unei abordari bazate pe risc si comunici la intervale corespunza-
toare concluziile aferente Comisiei si Autoritatii.
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(2)  Dupd consultarea Autoritdtii, se adoptd o metodologie
comund pentru colectarea de citre statele membre a informatii-
lor privind consumul si utilizarea aromelor prevazute in lista
comunitard si a substantelor enumerate in anexa III, in conformi-
tate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 21 ali-
neatul (2), pand la 20 ianuarie 2011.

Articolul 21

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de un Comitet permanent pentru lan-
tul alimentar si sindtatea animald.

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

Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468|CE se stabileste la trei luni.

(3)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolele 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din res-
pectiva decizie.

(4)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6), si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din res-
pectiva decizie.

Articolul 22
Modificarea anexelor II-V
Modificdrile anexelor II-V la prezentul regulament pentru a tine
seama de progresele stiintifice si tehnice, care sunt destinate sd
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control

mentionatd la articolul 21 alineatul (3), in urma avizului Autori-
tatii, dupd caz.

Din motive imperative de urgentd, Comisia poate recurge la pro-
cedura de urgentd mentionatd la articolul 21 alineatul (4)

Articolul 23

Finantarea comunitard a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea mdsurilor care rezultd din
prezentul regulament este articolul 66 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII TRANZITORII $I FINALE

Atticolul 24
Abrogiri

(1)  Directiva 88/388/CEE, Decizia 88/389/CEE si Directiva
91/71/CEE se abroga incepand de la 20 fanuarie 2011.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 2232/96 se abroga incepand de la
data aplicarii listei mentionate la articolul 2 alineatul (2) din regu-
lamentul respectiv.

(3)  Trimiterile la actele abrogate se considerd trimiteri la
prezentul regulament.

Atrticolul 25

Introducerea listei substantelor cu proprietiti
aromatizante in lista comunitari a aromelor i a materiilor
prime si regimul tranzitoriu

(1)  Lista comunitard se stabileste prin introducerea listei de
substante aromatizante, mentionate la articolul 2 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 2232/96, in anexa I la prezentul regula-
ment, la momentul adoptdrii acestuia.

(2) Pand la stabilirea listei comunitare, Regulamentul (CE)
nr. 1331/2008 se aplicd pentru evaluarea si aprobarea substante-
lor aromatizante la care nu face referire programul de evaluare
previzut la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 2232/96.

Prin derogare de la procedura mentionatd, termenul de noud luni
mentionat la articolul 5 alineatul (1) si la articolul 7 din Regula-
mentul (CE) nr. 1331/2008 nu se aplicd acestei evaludri si
aprobari.

(3)  Orice mdsuri tranzitorii necesare, destinate sd modifice
elemente neesentiale din prezentul regulament, printre altele prin
completarea acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionati la articolul 21 alineatul (3).

Atrticolul 26
Modificarea Regulamentului (CEE) nr. 1601/91

Articolul 2 alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:

1. La litera (a) a treia liniutd primul paragraf se inlocuieste cu
urmatorul text:

,— substantelor aromatizante sifsau a produselor aromati-
zante, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
literele (b) si (d) din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decem-
brie 2008 privind aromele si anumite ingrediente ali-
mentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizarii
in si pe produsele alimentare (°), si/sau

() JOL 354, 31.12.2008, p. 34.”

2. Lalitera (b) a doua liniutd primul paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,— substantelor aromatizante sifsau a produselor aromati-
zante, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
literele (b) si (d) din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008;
sifsau”;

3. La litera (c) a doua liniutd primul paragraf se inlocuieste cu
urmatorul text:

,— substantelor aromatizante sifsau a produselor aromati-
zante, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
literele (b) si (d) din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008;
sifsau”.
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Articolul 27
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 2232/96

Articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 2232/96 se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) Lista de substante aromatizante previzutd la articolul 2 ali-
neatul (2) se adoptd in conformitate cu procedura mentio-
natd la articolul 7 pand la 31 decembrie 2010, cel tarziu.”

Articolul 28
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 110/2008

Regulamentul (CE) nr. 110/2008 se modificd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 5 alineatul (2) litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,(c) sd contind substante aromatizante astfel cum sunt defi-
nite la articolul 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamen-
tul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si
anumite ingrediente alimentare cu proprietdti aromati-
zante destinate utilizdrii in si pe produsele alimentare (*)
si preparate aromatizante astfel cum sunt definite la arti-
colul 3 alineatul (2) litera (d) din respectivul regulament;

() JOL 354, 31.12.2008, p. 34.”

2. Articolul 5 alineatul (3) litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,(c) sd contind una sau mai multe arome astfel cum sunt defi-
nite la articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamen-
tul (CE) nr. 1334/2008;"

3. Laanexa [, punctul 9 se inlocuieste cu urmitorul text:
,9. Aromatizarea

Aromatizare inseamna folosirea in procesul de preparare
a bauturilor spirtoase a uneia sau mai multora dintre
aromele definite la articolul 3 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008".

4. Anexa Il se modificd dupd cum urmeaza:
(a) sectiunea 19 litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(c) Pot fi utilizate si alte substante aromatizante, astfel
cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (b)
din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 si/sau
preparate aromatizante, astfel cum sunt definite la
articolul 3 alineatul (2) litera (d) din respectivul
regulament, sifsau plante aromatice sau parti de
plante aromatice, dar caracteristicile organoleptice
ale ienupdrului trebuie sd fie perceptibile, chiar dacd
uneori sunt atenuate.”;

(b) sectiunea 20 litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(c) Pentru obtinerea ginului se folosesc numai sub-

stante aromatizante astfel cum sunt definite la arti-
colul 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (CE)

nr. 1334/2008 si/sau preparate aromatizante astfel
cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (d)
din respectivul regulament, astfel incat gustul ienu-
parului sa fie predominant.”;

sectiunea 21 litera (a) punctul (ii) se inlocuieste cu urma-
torul text:

,(ii) amestecul dintre produsul acestei distilari si un

alcool etilic de origine agricold avind aceeasi com-
pozitie, puritate si concentratie alcoolicd; pentru
aromatizarea ginului distilat pot fi utilizate si sub-
stante sifsau preparate aromatizante astfel cum se
precizeazd la categoria mentionatd la punctul 20
litera (c).”;

sectiunea 23 litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(c) Se pot utiliza suplimentar si alte substante aromati-

zante astfel cum sunt definite la articolul 3 alinea-
tul (2) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008 si/sau preparate aromatizante astfel
cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (d)
din respectivul regulament, dar gustul chimionului
trebuie sd rdimand predominant.”;

sectiunea 24 litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(c) Pot fi utilizate si alte substante aromatizante natu-

rale astfel cum sunt definite la articolul 3 alinea-
tul (2) litera (c) din Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008 si/sau preparate aromatizante astfel
cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (d)
din respectivul regulament, dar aroma acestor bau-
turi se datoreazd in mare parte distilatelor de sem-
inte de chimion (Carum carvi L.) sifsau de mdrar
(Anethum graveolens L.), utilizarea de uleiuri esenti-
ale fiind interzisi.”;

sectiunea 30 litera (a) se inlocuieste cu urmditorul text:

»(a) Bauturi spirtoase cu gust amar sau «bitter» sunt bau-

turi spirtoase cu un gust preponderent amar, obti-
nute prin aromatizarea alcoolului etilic de origine
agricold cu substante aromatizante astfel cum sunt
definite la articolul 3 alineatul (2) litera (b) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1334/2008 sifsau preparate aro-
matizante astfel cum sunt definite la articolul 3
alineatul (2) litera (d) din respectivul regulament.”;

(g) sectiunea 32 litera (c) primul paragraf si partea introduc-
tivd a celui de-al doilea paragraf se inlocuiesc cu urma-
torul text:

,(c) La prepararea lichiorului se pot folosi substante aro-

matizante astfel cum sunt definite la articolul 3 ali-
neatul (2) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008 si preparate aromatizante astfel cum
sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (d) din
respectivul regulament. Cu toate acestea, se folosesc
numai substante aromatizante naturale astfel cum
sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 si preparate aro-
matizante astfel cum sunt definite la articolul 3 ali-
neatul (2) litera (d) din respectivul regulament, la
prepararea urmdtoarelor lichioruri:”;
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(h) sectiunea 41 litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(c) La prepararea lichiorului de oud sau «advocaat», sau
«vocat», sau «advokat» se pot folosi numai sub-
stante aromatizante astfel cum sunt definite la arti-
colul 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 13342008 si preparate aromatizante astfel cum
sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (d) din
respectivul regulament.”;

(i) sectiunea 44 litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

(@) «Vakevi glogi» sau «spritglogg» este o bauturd spir-
toasd obtinutd prin aromatizarea alcoolului etilic de
origine agricold cu aromd de cuisoare si/sau scorti-
soard prin utilizarea unuia dintre urmdtoarele pro-
cese: macerare sifsau distilare, redistilare a alcoolului
in prezenta unor parti din plantele indicate mai sus,
adaos de substante aromatizante naturale de cui-
soare sau scortisoard, astfel cum sunt definite la arti-
colul 3 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008, sau o combinatie a acestor
metode.”;

() sectiunea 44 litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

.(c) Se pot utiliza si alte arome, substante sifsau
preparate aromatizante astfel cum sunt definite la
articolul 3 alineatul (2) literele (h), (b) si (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008, dar aroma con-
dimentelor mentionate trebuie si rdmand
predominantd.”;

(k) lalitera (c) de la sectiunile 25, 26, 27, 28, 29, 33, 34, 35,
36,37, 38,39,40,42,43, 45 si 46, cuvantul ,preparate”
se inlocuieste cu ,preparate aromatizante”.

Atrticolul 29
Modificarea Directivei 2000/13/CE

In Directiva 2000/13/CE, anexa III se inlocuieste cu urmitorul
text:

JANEXA III
DENUMIREA AROMELOR IN LISTA DE INGREDIENTE

1. Fdrd a aduce atingere alineatului (2), aromele au urmdtoarele
denumiri

— «arome» sau un nume sau o descriere mai specificd a
aromei, in cazul in care componenta aromatizantd con-
tine arome astfel cum sunt definite la articolul 3 alinea-
tul (2) literele (b), (¢), (d), (), (), (g si (h) din
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 pri-
vind aromele $i anumite ingredientele alimentare cu pro-
prietdti aromatizante destinate utilizdrii in si pe
produsele alimentare (*);

— «aromd (arome) de fum» sau «aromd (arome) de fum
,produsa (produse) din” alimente sau categorii sau surse
de alimente» (cum ar fi aromd de fum produsi din fag),
in cazul in care componenta aromatizantd contine
arome astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 si con-
ferd o aromd de fum alimentului.

2. Termenul «natural» pentru descrierea aromelor se foloseste in
conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 34.”

Articolul 30

Intrarea in vigoare

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

Se aplicd de la 20 ianuarie 2011.

Articolul 10 se aplicd incepand cu 18 luni de la data aplicrii lis-
tei comunitare.

Articolele 26 si 28 se aplicd de la data aplicdrii listei comunitare.

Articolul 22 se aplicd de la 20 ianuarie 2009. Produsele alimen-
tare introduse pe piatd in mod legal sau etichetate inainte de
20 ianuarie 2011 care nu respectd dispozitiile prezentului regu-
lament pot fi comercializate pand la data durabilitdtii minimale a
acestora sau pand la data limitd de consum.

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

membre.
Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE
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ANEXA |

Lista comunitard de arome si materii prime autorizate pentru utilizarea in si pe alimente

ANEXA II

Lista procedeelor traditionale de preparare a alimentelor

Tocare

Glasare

Incilzire, gitire, coacere, prijire (pand la 240 °C la presiune
atmosfericd) si gitire la presiune (pand la 120 °C)

Racire

Taiere Distilare/rectificare

Uscare Emulsionare

Evaporare Extractie, inclusiv extractia cu solventi in conformitate cu
Directiva 88/344/CEE

Fermentare Filtrare

Macinare

Infuzare Macerare

Procese microbiologice Amestecare

Curdtare Percolare

Presare Refrigerare/Congelare

Frigere/Frigere la gritar

Presare

Inmuiere
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ANEXA III

Prezenta anumitor substante

Partea A:  Substantele care nu se adaugd ca atare in alimente

Acid agaric
Aloind

Capsaicind

1,2-Benzopirond, cumarind

Hipericind

Beta-asarond

1-alil-4-metoxibenzen, estragol

Acid cianhidric

Mentofuran

4-alil-1,2-dimetoxibenzen, metileugenol

Pulegona

Quassind

1-alil-3,4-metilen dioxibenzen, safrol

Teucrind A

Tuiond (alfa si beta)

Partea B:  Nivelurile maxime ale anumitor substante, prezente in mod natural in arome si in ingredientele alimentare cu proprietdti
aromatizante, in anumite produse alimentare compuse consumate ca atare, la care s-au addugat arome si/sau ingrediente
alimentare cu proprietdti aromatizante

Denumirea substantei

Compusul alimentar in care prezenta substantei este limitatd

Nivelul maxim mg/kg

Beta-asarond Bauturi alcoolice 1,0
1-alil-4-metoxibenzen, Produse lactate 50
Fructe, legume (inclusiv ciuperci, riddcinoase, tuberculi, boabe
Estragol () si pdstdi), nuci si seminte procesate 50
Produse din peste 50
Bauturi nealcoolice 10
Acid cianhidric Nuga, martipan si inlocuitorii acestuia sau produse similare | 50
Conserve de fructe cu simburi 5
Bauturi alcoolice 35
Mentofuran Produse zaharoase care contin mentd/mentd piperatd, cu
exceptia produselor destinate pentru improspatarea respiratiei | 500
Produse zaharoase mici destinate pentru improspatarea respi-
ratiei 3000
Gumad de mestecat 1000
Bauturi alcoolice care contin mentd/mentd piperatd 200
4-alil-1,2-dimetoxibenzen, Produse lactate 20
) Preparate din carne si produse din carne, inclusiv carne de pui
metileugenol (*) si vanat 15
Preparate din peste si produse din peste 10
Supe si sosuri 60
Aperitive picante gata de consum 20
Bauturi nealcoolice 1
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Denumirea substantei

Compusul alimentar in care prezenta substantei este limitatd

Nivelul maxim mg/kg

Pulegond Produse zaharoase care contin mentd/mentd piperatd, cu
exceptia produselor destinate pentru improspdtarea respiratiei | 250
Produse zaharoase mici destinate pentru improspatarea respi-
ratiei 2000
Gumad de mestecat 350
Biuturi nealcoolice care contin mentd/mentd piperatd 20
Bauturi alcoolice care contin mentd/mentd piperatd 100
Quassini Bauturi nealcoolice 0,5
Produse de brutirie 1
Bauturi alcoolice 1,5
1-alil-3,4-metilen dioxibenzen, | Preparate din carne i produse din carne, inclusiv carne de pui
safrol () si vanat 15
Preparate din peste si produse din peste 15
Supe si sosuri 25
Bauturi nealcoolice 1
Teucrind A Biuturd spirtoasd cu gust amar sau ,bitter” () 5
Lichioruri (?) cu gust amar 5
Alte bauturi alcoolice 2
Tuiond (alfa si beta) Bauturi alcoolice, cu exceptia celor obtinute din speciile Arte-
misia (pelin) 10
Bauturi alcoolice obtinute din speciile Artemisia (pelin) 35
Biuturi nealcoolice obtinute din speciile Artemisia (pelin) 0,5
Cumarini Produse de brutdrie traditionale sau de sezon a cdror etiche-
tare contine o mentiune referitoare la scortisoard 50
,Cereale pentru micul dejun”, inclusiv muesli 20
Produse de brutdrie find, cu exceptia produselor de brutirie
traditionale sau de sezon a cdror etichetare contine o menti-
une referitoare la scortisoard 15
Deserturi 5

() Nivelurile maxime nu se aplic atunci cand un produs alimentar compus nu contine arome, iar singurele ingrediente alimentare cu pro-
prietdti aromatizante care au fost addugate sunt ierburi si condimente proaspete, uscate sau congelate. Comisia, in urma consultarilor cu
statele membre si cu autoritatea, in baza datelor furnizate de statele membre si a celor mai noi informatii stiintifice, tindnd seama de folo-
sirea ierburilor si mirodeniilor si a substantelor aromatizante naturale, propune, daci este cazul, modificari la aceastd derogare.

(") Astfel cum sunt definite in anexa I, sectiunea 30 din Regulamentul (CE) nr. 110/2008.

(?) Astfel cum sunt definite in anexa II, sectiunea 32 din Regulamentul (CE) nr. 110/2008.
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ANEXA IV

Lista de materii prime a cdror utilizare in productia aromelor si a ingredientelor alimentare cu proprietati
aromatizante face obiectul unor limitari

Partea A:  Materii prime care nu se utilizeazd pentru productia aromelor si a ingredientelor alimentare cu proprietati aromatizante

Materie prima

Denumire in latind

Denumire comuna

Forma tetraploidd a Acorus calamus L.

Obligeand tetraploidd

Partea B:
prime

Conditii de utilizare pentru aromele si ingredientele alimentare cu proprietdti aromatizante obfinute din anumite materii

Materie prima

Denumire in latind

Denumire comund

Conditii de utilizare

Quassia amara L. si Quassia Aromele si ingredientele alimentare cu proprietiti aromati-

Picrasma excelsa (Sw) zante obtinute din materii prime pot fi folosite numai pen-
tru productia bauturilor si a produselor de brutirie

Laricifomes officinalis (Vill.: Fr) | Poliporacee Aromele si ingredientele alimentare cu proprietiti aromati-

Kotl. et Pouz zante obtinute din materii prime pot fi folosite numai pen-

sau tru productia bauturilor alcoolice

Fomes officinalis

Hypericum perforatum L. Sundtoare

Teucrium chamaedrys L.

Sclipet, Dumbet, larba
usturoasa
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ANEXA 'V
Conditii de productie a aromelor obtinute prin tratament termic si nivelurile maxime pentru anumite substante
in aromele obtinute prin tratament termic
Partea A:  Conditii de productie
(@)  Temperatura produselor in timpul procesarii nu depdseste 180 °C.

(b) Durata tratamentului termic nu va depasi 15 minute la 180 °C cu perioade mai mari la temperaturi mai scizute, adicd
dublarea timpului de incilzire pentru fiecare reducere a temperaturii cu 10 °C, pand la o perioadd maxima de 12 ore.

() In timpul procesarii, pH-ul nu va depisi valoarea de 8,0.

Partea B:  Cantitdtile maxime pentru anumite substante

Substanta Niveluri maxime pg/kg

2-amino-3,4,8-trimetilimedazo [4,5-f] chinoxalind (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-metil-6-fenilimidazol [4,5-b]piridina (PhIP) 50
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1335/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 881/2004 privind infiintarea unei Agentii Europene a Ciilor
Ferate (Regulamentul privind agentia)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in
special articolul 71 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura prevazuti la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

(1) Prin Regulamentul (CE) nr. 881/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (%) din 29 aprilie 2004 a fost infi-
intatd Agentia Europeand a Cailor Ferate, denumitd in con-
tinuare ,agentia”, pentru a aduce o contributie din punct de
vedere tehnic la crearea unei zone feroviare europene fard
frontiere. Ca urmare a evolutiilor din legislatia comunitard
privind siguranta si interoperabilitatea feroviard, a evoluti-
ilor pietei si pe baza experientei dobandite din function-
area agentiei si a relatiei dintre agentie si Comisie, ar trebui
aduse unele modificiri regulamentului mentionat si in spe-
cial ar trebui addugate anumite atributii.

(2)  Normele nationale se notifici Comisiei in conformitate atat
cu Directiva 2008/57/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 17 iunie 2008 privind interoperabilitatea
sistemului feroviar in Comunitate (reformare) (*), (denu-
mitd in continuare ,Directiva privind interoperabilitatea
sistemului feroviar”), ct si cu Directiva 2004/49/CE a Par-
lamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004
privind siguranta ciilor ferate comunitare (Directiva pri-
vind siguranta feroviard) (°). Prin urmare, este necesar ca

(1) JO C 256, 27.10.2007, p. 39.

(?) Avizul Parlamentului European din 29 noiembrie 2007(JO C 297 E,
20.11.2008, p. 140), Pozitia comund a Consiliului din 3 martie 2008
(JO C 93 E, 15.4.2008, p. 1) si Pozitia Parlamentului European din
9 iulie 2008 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial). Decizia Consiliului
din 1 decembrie 2008.

() JOL 164, 30.4.2004, p. 1. Versiune rectificatd in JO L 220, 21.6.2004,
p. 3.

(* JOL 191, 18.7.2008, p. 1.

(°) JO L 164, 30.4.2004, p. 44. Versiune rectificatd in JO L 220,
21.6.2004, p. 16.

aceste doud seturi de norme si fie analizate pentru a se
putea evalua in special dacd sunt compatibile cu metodele
comune de siguranta si cu specificatiile tehnice de interop-
erabilitate (STI) in vigoare, precum si dacd acestea permit
atingerea obiectivelor comune de sigurantd.

Pentru a simplifica procedura de autorizare a introducerii
in circulatie a vehiculelor care nu respectd STI aplicabile,
toate normele tehnice si de sigurantd in vigoare in fiecare
stat membru ar trebui sa fie clasificate in trei categorii, iar
rezultatele acestei clasificiri ar trebui sd fie prezentate
intr-un document de referintd. Prin urmare, agentia este
solicitatd sd intocmeascd un proiect pentru crearea si actua-
lizarea documentului respectiv prin corelarea normelor
nationale aplicabile pentru fiecare parametru tehnic rele-
vant si prin furnizarea unor avize tehnice exprimate ad hoc
pe diverse aspecte specifice ale proiectelor cu acceptare
reciprocd. Agentia poate recomanda modificarea listei de
parametri dupd revizuirea acesteia.

Avand in vedere competentele sale juridice si inaltul nivel
de competentd din punct de vedere tehnic, agentia este
entitatea care ar trebui sd furnizeze clarificari cu privire la
chestiunile complexe care sunt generate de activitatea aces-
tui sector. Prin urmare, in contextul procedurilor de auto-
rizare a introducerii in circulatie a vehiculelor, este necesar
sd se poatd solicita agentiei si formuleze avize tehnice in
situatia unei decizii negative a unei autorititi nationale de
sigurantd sau cu privire la echivalenta normelor nationale
in ce priveste parametrii tehnici stabiliti prin Directiva pri-
vind interoperabilitatea sistemului feroviar.

Ar trebui sd fie posibil sd se solicite avizul agentiei cu pri-
vire la modificdrile urgente aduse STL

In temeiul articolului 13 din Regulamentul (CE)
nr. 881/2004, agentia poate controla calitatea activitdtii
organelor notificate de citre statele membre. Un studiu
efectuat de cdtre Comisie a ardtat cd, totusi, criteriile care
trebuie aplicate pentru notificarea acestor organe pot fi
foarte interpretabile. Fird a se aduce atingere responsabili-
tatii statelor membre cu privire la organele pe care le aleg
pentru notificare si verificari atunci cand vor sd se asigure
cd aceste criterii au fost respectate, este important si se eva-
lueze impactul respectivelor diferente de interpretare si si
se verifice ¢d nu genereazd niciun fel de dificultati cu
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(10)

(11)

privire la recunoasterea reciprocd a certificatelor de con-
formitate si a declaratiilor CE de verificare. In consecinti,
la solicitarea Comisiei, este necesar ca agentia si poati con-
trola activitatea organelor notificate si, in cazul in care
acest lucru este justificat, sd efectueze verificari pentru a
asigura cd sunt indeplinite criteriile mentionate in Direc-
tiva privind interoperabilitatea sistemului feroviar de citre
organul relevant care a fost notificat.

Articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 881/2004 autori-
zeazd agentia sd analizeze, la cererea Comisiei si din punct
de vedere al interoperabilitatii, cererile de finantare comu-
nitard pentru proiecte de infrastructurd feroviard. Definitia
proiectelor respective ar trebui si fie extinsi astfel incat sd
poatd fi analizatd si coerenta sistemului, cum ar fi, de
exemplu, in cazul proiectelor de punere in aplicare a Sis-
temului european de gestionare a traficului feroviar
(ERTMS).

Ca urmare a progreselor inregistrate la nivel international
si, in special, a intrdrii in vigoare a Conventiei privind
transportul international feroviar (COTIF) din 1999, ar tre-
bui sd se solicite agentiei sd analizeze raporturile dintre
intreprinderile feroviare si detindtori, in special in dome-
niul intretinerii, ca o extindere a activititii sale in dome-
niul certificirii atelierelor de intretinere. In acest context,
agentia ar putea adresa recomandri cu privire la punerea
in aplicare a sistemului de certificare voluntard in intrei-
nere, in conformitate cu articolul 14a din Directiva privind
siguranta feroviard.

Cu ocazia elaboririi schemelor de certificare a entitdtilor
responsabile cu intretinerea si a atelierelor de intretinere,
este necesar ca agentia si se asigure cd aceste scheme sunt
consecvente cu responsabilititile deja alocate intreprinde-
rilor feroviare si cu viitorul rol al entitatilor responsabile cu
intretinerea. Aceste scheme ar facilita procedura de certifi-
care a sigurantei intreprinderilor feroviare, ar evita o sar-
cind administrativa inutild si suprapunerea controalelor,
inspectiilor sifsau auditurilor.

In urma adoptirii celui de-al treilea pachet de norme in
domeniul feroviar, ar trebui sd se faci trimitere la Direc-
tiva 2007/59/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 23 octombrie 2007 privind certificarea mecanicilor de
locomotivi care conduc locomotive si trenuri in sistemul
feroviar comunitar (), (denumiti in continuare ,Directiva
mecanicilor de locomotivd”), care stabileste diversele atri-
butii care revin agentiei si oferd acesteia si posibilitatea de
a adresa recomandari.

In ce priveste personalul feroviar, agentia ar trebui s3 iden-
tifice si alte posibilitdti de certificare a altor membri ai per-
sonalului de bord care indeplinesc sarcini esentiale de
sigurantd si si evalueze impactul acestor posibilitdti. Se
intentioneazd ca, in afard de mecanicii de locomotiva si cei-
lalti membri ai personalului de bord care indeplinesc

() JOL 315, 3.12.2007, p. 51.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

sarcini esentiale de sigurantd, agentia sa reflecteze si asu-
pra criteriilor de definire a competentelor vocationale ale
celorlalte categorii de personal implicate in exploatarea si
intretinerea sistemului feroviar.

Directiva privind interoperabilitatea sistemului feroviar si
Directiva privind siguranta feroviard contin dispozitii pri-
vind diverse tipuri de documente, respectiv declaratii CE de
verificare, licente si certificate de sigurantd, precum si
normele nationale comunicate Comisiei. Prin urmare,
agentiei ar trebui sd-i revind atributia de a asigura accesul
public la documentele respective, la registrele nationale pri-
vind vehiculele si infrastructura, precum si la registrele
mentinute de agentie.

Agentia ar trebui sd examineze veniturile corespunzitoare
pentru atributiile legate de accesibilitatea documentelor si
registrelor, in conformitate cu articolul 38 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 881/2004.

De la adoptarea celui de-al doilea pachet de norme in
domeniul feroviar au fost luate mai multe initiative referi-
toare la dezvoltarea si punerea in aplicare a ERTMS. Aces-
tea includ semnarea unui acord de cooperare intre Comisie
si diverse alte parti interesate din acest sector, instituirea
unui comitet director pentru punerea in aplicare a acestui
acord de cooperare, adoptarea de citre Comisie a unei
comunicdri adresatd Parlamentului European si Consiliu-
lui privind crearea sistemului de semnalizare al sistemului
feroviar european ERTMS/ETCS, numirea de citre Comisie
a unui coordonator european pentru proiectul ERTMS ca
proiect prioritar de interes comunitar, definirea rolului
agentiei, ca autoritate de sistem in contextul diverselor pro-
grame de lucru anuale, precum si adoptarea specificatiei
tehnice de interoperabilitate referitoare la subsistemul
control-comanda si semnalizare al sistemului feroviar con-
ventional (2). Dati fiind importanta contributiei agentiei in
acest domeniu, ar trebui sd fie precizate atributiile sale.

Agentiei 1i revine un rol major in cadrul viitoarei introduc-
eri a ERTMS in intregul sistem feroviar. In acest scop, ar
trebui asiguratd coerenta dintre calendarele planurilor
nationale de migrare.

Versiunea ERTMS adoptatd de Comisie la 23 aprilie 2008
ar trebui sd permitd intreprinderilor feroviare care au rea-
lizat investitii in material rulant interoperabil si benefici-
eze de un randament adecvat al investitiilor. Aceastd
versiune ar trebui completatd cu specificatii armonizate
privind testarea. Orice specificatii suplimentare solicitate
de o autoritate nationald de sigurant nu ar trebui sd impie-
dice fird motiv circulatia de materiale rulante echipate cu
viitoare versiuni ale ERTMS sau cu versiunea adoptati de
Comisie la 23 aprilie 2008, pe liniile care sunt deja echi-
pate in conformitate cu ultima versiune.

(%) Decizia 2006/679/CE a Comisiei din 28 martie 2006 privind specifi-

catia tehnicd de interoperabilitate referitoare la subsistemul control-
comandd si semnalizare al sistemului feroviar transeuropean
conventional (JO L 284, 16.10.2006, p. 1).
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17)

(18)

(20)

(1)

(22)

Pentru a promova interoperabilitatea, agentia ar trebui si
evalueze impactul adaptirii la prezenta versiune a oricirei
versiuni ERTMS instalate anterior versiunii adoptate de
Comisie la 23 aprilie 2008.

Agentia dispune in prezent de un mare numdr de experti
care se specializeazd in interoperabilitatea si siguranta sis-
temului feroviar european. Agentia ar trebui autorizati si
indeplineascd sarcini punctuale, la cererea Comisiei, sub
rezerva compatibilitatii acestor sarcini cu misiunea agen-
tiei, si conformitatii cu celelalte prioritati ale agentiei. Pe
aceastd bazd, directorul executiv al agentiei ar trebui s eva-
lueze admisibilitatea acestei asistente si sd raporteze consi-
liului de administratie cel putin o dati pe an cu privire la
aceastd dispozitie. Consiliul de administratie poate evalua
raportul sus-mentionat in conformitate cu competentele
care ii sunt atribuite in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 881/2004.

Procesul de recrutare a sefilor de proiect cu contracte de cel
mult cinci ani a fost intens in cursul primului an dupd infi-
intarea agentiei, ceea ce inseamnd ci o mare parte din per-
sonalul tehnic trebuie sd pardseascd agentia intr-un interval
de timp scurt. Pentru a se putea asigura nivelul cantitativ si
calitativ corespunzdtor de competente si pentru a anticipa
eventualele dificultdti care ar putea surveni in procesul de
recrutare, ar trebui sd i se permitd agentiei sd prelungeascd
pentru incd trei ani contractele de muncd ale personalului
cu calificdri speciale.

Data pand la care va trebui adoptat programul anual de
activitate al agentiei ar trebui modificatd pentru a permite
o mai bund sincronizare cu procesul decizional bugetar.

Programul de lucru al agentiei trebuie s identifice obiec-
tivul fiecdrei activitati si destinatarul acesteia. De asemenea,
Comisia ar trebui sd fie informatd cu privire la rezultatele
tehnice ale fiecdrei activitdti deoarece aceste informatii
depdsesc domeniul de aplicare al raportului general, care se
adreseazd tuturor institutiilor.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume
extinderea misiunii agentiei in vederea includerii participa-
rii sale la simplificarea procedurii comunitare de certificare
a vehiculelor feroviare, nu poate fi realizat in mod satisfi-
cator de cidtre statele membre si, in consecintd, datoritd
dimensiunilor actiunii propuse, poate fi realizat mai bine la
nivel comunitar, Comunitatea poate adopta masuri in con-
formitate cu principiul subsidiarititii astfel cum este pre-
vazut la articolul 5 din tratat. Conform principiului
proportionalititii, astfel cum este enuntat la respectivul
articol, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este
necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

Regulamentul (CE) nr. 881/2004 ar trebui si fie modificat
in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificiri

Regulamentul (CE) nr. 881/2004 se modificd dupd cum urmeaza:

Articolul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

JArticolul 2

Tipuri de acte emise de agentie
Agentia poate:

(a) adresa recomandiri Comisiei cu privire la aplicarea arti-
colelor 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 16a, 16b, 16¢, 17 si 18;

(b) emitd avize citre Comisie in conformitate cu arti-
colele 9a, 10, 13 si 15, precum si citre autorititile rele-
vante din statele membre in conformitate cu
articolul 10.”;

Articolul 3 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la alineatul (1), prima tezd se inlocuieste cu urmatorul
text:

,(1)  Pentru a redacta recomanddrile previzute la arti-
colele 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 17 si 18, agentia prevede un
numdr limitat de grupuri de lucru.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Autoritdtile nationale de siguranta definite la arti-
colul 16 din Directiva privind siguranta feroviara sau, in
functie de obiect, autorititile nationale competente, isi
numesc reprezentantii in cadrul grupurilor de lucru la
care doresc sd participe.”;

Articolul 8 se elimina.

Dupd articolul 9 se introduce urmdtorul capitol:

,CAPITOLUL 2a

NORME NATIONALE, ACCEPTARE RECIPROCA SI AVIZE
TEHNICE”

Se introduc noi articole cu urmatorul text:

JArticolul 9a

Norme nationale

(1)  Lasolicitarea Comisiei, agentia efectueazd examinarea
din punct de vedere tehnic a noilor norme nationale inain-
tate Comisiei in conformitate cu articolul 8 din Directiva pri-
vind siguranta feroviard sau cu articolul 17 alineatul (3) din
Directiva 2008/57/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 17 iunie 2008 privind interoperabilitatea sistemu-
lui feroviar in Comunitate (reformare) ("), (denumitd in
continuare «Directiva privind interoperabilitatea sistemului
feroviar).
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(2)  Agentia examineazd compatibilitatea normelor men-
tionate la alineatul (1) cu MSC si cu STI in vigoare. De ase-
menea, agentia examineazad si dacd aceste norme permit
realizarea OSC in vigoare.

(3)  Incazul in care, dupi analizarea motivelor prezentate
de cdtre statul membru, agentia considerd cd oricare dintre
aceste norme este incompatibild fie cu STI, fie cu MSC, sau ¢
nu permite realizarea OSC, aceasta va inainta Comisiei un
aviz in termen de doud luni de la data la care Comisia a trans-
mis agentiei normele respective.

Atrticolul 9b

Clasificarea normelor nationale

(1)  Agentia faciliteazd acceptarea de cdtre statele membre
a vehiculelor introduse in circulatie intr-un alt stat membru
in conformitate cu procedurile stabilite la alineatele (2)-(4).

(2) Pand la 19 ianuarie 2009, agentia revizuieste lista
parametrilor din sectiunea 1 a anexei VII la Directiva privind
interoperabilitatea sistemului feroviar si transmite Comisiei
recomanddrile pe care le considerd necesare.

(3)  Agentia intocmeste un proiect pentru un document de
referintd in care sunt corelate toate normele nationale apli-
cate de citre statele membre cu privire la introducerea in cir-
culatie a vehiculelor. Respectivul document contine normele
nationale ale fiecdrui stat membru aplicabile parametrilor
inclusi in anexa VII la Directiva privind interoperabilitatea sis-
temului feroviar si precizeazd grupa, mentionatd in sectiunea
2 din anexa respectivd, cdreia ii apartin aceste norme. Nor-
mele respective le includ si pe cele notificate in temeiul arti-
colului 17 alineatul (3) din Directiva privind
interoperabilitatea sistemului feroviar, inclusiv cele notificate
in urma adoptarii STI (cazuri speciale, aspecte in discutie,
exceptii), precum si pe cele notificate in temeiul articolului 8
din Directiva privind siguranta feroviard.

(4)  Invederea reducerii graduale a normelor nationale din
grupa B mentionate in sectiunea 2 din anexa VII la Directiva
privind interoperabilitatea sistemului feroviar, agentia intoc-
meste periodic un proiect de actualizare a documentului de
referintd si il prezintd Comisiei. Prima versiune a documen-
tului este transmisd Comisiei pand la 1 ianuarie 2010.

(5)  In vederea punerii in aplicare a prezentului articol,
agentia utilizeazd cooperarea autoritdtilor nationale de sigu-
rantd definite la articolul 6 alineatul (5) si infiinteaza un grup
de lucru in conformitate cu principiile de la articolul 3.

() JOL 191, 18.7.2008, p. 1.7;

La articolul 10 se introduc urmdtoarele alineate:

,(2a)  Agentiei i se pot solicita avize tehnice de citre:

(a) o autoritate nationald de sigurantd sau Comisie, cu pri-
vire la echivalenta normelor nationale sau a mai multor
parametri enumerati in sectiunea 1 din anexa VII la
Directiva privind interoperabilitatea sistemului feroviar;

(b) organismul competent de apel mentionat la articolul 21
alineatul (7) din Directiva privind interoperabilitatea sis-
temului feroviar, in cazul unei decizii luate de o autori-
tate nationald de sigurantd privind refuzul de introducere
in circulatie a unui vehicul feroviar.

(2b)  Comisia poate solicita agentiei sd emitd avize tehnice
cu privire la modificarea urgentd a STI, in conformitate cu
articolul 7 alineatul (1) din Directiva privind interoperabili-
tatea sistemului feroviar.”;

Articolul 11 se elimina.

Articolul 13 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 13

Organismele notificate

(1)  Fard a aduce atingere responsabilititii statelor membre
pentru organismele notificate pe care le-au desemnat, la soli-
citarea Comisiei agentia poate monitoriza calitatea activitatii
desfdsurate de organismele notificate. Dacd este cazul, agen-
tia prezinta Comisiei un aviz in acest sens.

(2)  Fard a aduce atingere raspunderii statelor membre, la
solicitarea efectuatd de citre Comisie atunci cand considerd
cd un organism notificat nu corespunde criteriilor enuntate in
anexa VIII la Directiva privind interoperabilitatea sistemului
feroviar, in conformitate cu articolul 28 alineatul (4) din res-
pectiva directivd, agentia efectueaza verificiri pentru a asigura
cd sunt indeplinite criteriile respective. Agentia transmite
Comisiei un aviz in acest sens.”;

Articolul 15 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 15

Interoperabilitatea sistemului feroviar in Comunitate

Fard a se aduce atingere derogdrilor previzute de articolul 9
din Directiva privind interoperabilitatea sistemului feroviar,
agentia examineazd, din punct de vedere al interoperabilitatii,
orice proiect care implicd proiectarea sifsau construirea ori
reinnoirea sau modernizarea subsistemului pentru care s-a
depus o cerere de asistentd financiard comunitard. Agentia
emite un aviz cu privire la conformitatea proiectului cu STI
relevante intr-un termen stabilit de comun acord cu Comisia,
dar care nu poate fi mai mare de doud luni, in functie de
importanta proiectului si de resursele disponibile.”;
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10. Inaintea articolului 16 se introduce denumirea capitolului siguranta feroviard in contextul raportului sdu privind per-

11.

12.

dupd cum urmeaza:

,CAPITOLUL 3a
iNTRE"[INEREA VEHICULELOR”

La articolul 16 se adaugd un paragraf cu textul urmdtor:

»Aceste recomanddri sunt consecvente cu responsabilitatile
care au fost deja atribuite intreprinderilor feroviare in con-
formitate cu articolul 4 din Directiva privind siguranta fero-
viard si entitdtii responsabile cu intretinerea in conformitate
cu articolul 14a din respectiva directiv si tin cont pe deplin
de mecanismele de certificare a intreprinderilor feroviare si a
entitdtilor responsabile cu intretinerea.”

Se introduce un articol cu urmdtorul text:

LArticolul 16a

Certificarea entititilor responsabile cu intretinerea

(1)  Panila 1 iulie 2010 agentia transmite Comisiei o reco-
mandare in vederea aplicdrii sistemului de certificare a enti-
tatilor responsabile cu intretinerea, in conformitate cu
articolul 14a alineatul (5) din Directiva privind siguranta
feroviard.

Analiza si recomandarea agentiei se referd in special la aspec-
tele urmatoare, tindndu-se cont in special de relatiile pe care
o entitate responsabild cu intretinerea le poate avea cu alte
parti, cum ar fi detindtorii de vehicule, intreprinderile ferovi-
are si gestionarii de infrastructura:

(a) dacd entitatea responsabild cu intretinerea dispune de
sisteme adecvate, inclusiv procese operationale si de
administrare, pentru a asigura intretinerea eficientd si
sigurd a vehiculelor.

(b) continutul si specificatiile unui sistem de certificare adap-
tat la intretinerea vagoanelor;

(c) tipul organismelor competente in domeniul certificarii si
cerintele care trebuie impuse acestora;

(d) formatul si validitatea certificatelor care urmeazi si fie
eliberate entitdtilor responsabile cu intretinerea;

(e) inspectiile si controalele tehnice si operationale.

(2)  In termen de trei ani de la adoptarea de citre Comisie
a sistemului de certificare a intretinerii mentionat la artico-
lul 14a alineatul (5) din Directiva privind siguranta feroviara,
agentia transmite Comisiei un raport de evaluare a punerii in
aplicare a unui astfel de sistem. In acelasi termen, agentia
transmite Comisiei, de asemenea, o recomandare pentru a(')
defini continutul si specificatiile unui sistem de certificare
similar pentru entitdtile responsabile cu intretinerea altor
vehicule, cum ar fi locomotivele, masinile de pasageri, rame
automotoare electrice (EMU) si rame automotoare diesel
(DMU).

(3)  Agentia analizeazd mdsurile alternative decise in con-
formitate cu articolul 14a alineatul (8) din Directiva privind

13.

14.

formantele de sigurantd mentionat la articolul 9 alineatul (2)
din prezentul regulament.”;

Dupi articolul 16a se introduce denumirea capitolului, dupd
cum urmeaza:

L,CAPITOLUL 3b

PERSONALUL FEROVIAR”

Se introduce un articol cu urmdtorul text:

LJArticolul 16b

Mecanicii de locomotiva

(1)  Cu privire la aspectele aflate sub incidenta Directivei
2007/59/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
23 octombrie 2007 privind certificarea mecanicilor de loco-
motiva care conduc locomotive si trenuri in sistemul feroviar
comunitar (%) (denumitd in continuare «Directiva mecanicilor
de locomotivd»), agentia:

(a) intocmeste un proiect de model comunitar pentru
licentd, certificatul si copia legalizatd a certificatului, car-
acteristicile fizice ale acestora, avand in vedere masurile
de evitare a falsificdrii acestora;

(b) coopereazd cu autorititile competente in vederea asigu-
rdrii interoperabilitdtii registrelor de licente si certificate
ale mecanicilor de locomotiva. In acest scop, agentia
intocmeste un proiect cu parametrii de bazd ai registre-
lor care se vor infiinta, cum ar fi datele care se inregis-
treazd, formatul acestora, protocolul privind schimburile
de date, drepturi de acces, durata pastrarii datelor si pro-
cedurile care se aplicd in caz de faliment;

(c) intocmeste un proiect al criteriilor comunitare de selec-
tare a examinatorilor si examenelor;

(d) evalueazd evolutia procesului de certificare a mecanicilor
de locomotiva prezentind Comisiei, in termen de patru
ani de la adoptarea parametrilor de bazd ai registrelor,
astfel cum este prevazut la articolul 22 alineatul (4) din
Directiva mecanicilor de locomotiva, un raport care con-
tine, atunci cand este cazul, imbundtitirile care trebuie
aduse sistemului si masurile referitoare la examinarea
teoreticd si practicd a cunostintelor candidatilor la obti-
nerea certificatului armonizat in domeniul materialului
rulant si al infrastructurii relevante;
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(e) pandla 4 decembrie 2012, analizeazd posibilitatea utili-
zdrii unui card cu memorie care sd combine si licenta si
certificatele mentionate la articolul 4 din Directiva
mecanicilor de locomotivd si intocmeste o analizd
cost/beneficiu in acest sens. Agentia intocmeste un
proiect de specificatii tehnice si de functionare pentru un
astfel de card cu memorie;

(f) sprijind cooperarea intre statele membre in ce priveste
punerea in aplicare a Directivei mecanicilor de locomo-
tivd si organizeazd reuniunile necesare cu reprezentantii
autoritatilor competente;

(@) in cazul in care Comisia ii solicitd agentiei acest lucru,
intocmeste o analizd cost/beneficiu privind aplicarea dis-
pozitiilor Directivei mecanicilor de locomotiva exclusiv
pe teritoriul statului membru solicitant. Analiza
cost/beneficiu va acoperi o perioadd de zece ani. Analiza
cost/beneficiu trebuie transmisd Comisiei in termen de
doi ani de la data credrii registrelor in conformitate cu
articolul 37 punctul 1 din Directiva mecanicilor de
locomotivi;

(h) la solicitarea Comisiei, intocmeste o analizd
cost/beneficiu care trebuie prezentatd Comisiei cu 12
luni inainte de data expirdrii eventualei perioade de
exonerare temporard acordate de cdtre Comisie;

(i) asigurd cd sistemul instituit in temeiul articolului 22 ali-
neatul (2) literele (a) si (b) din Directiva mecanicilor de
locomotiva respectd Regulamentul CE nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decem-
brie 2000 privind protectia persoanelor fizice cu privire
la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre insti-
tutiile si organele comunitare si privind libera circulatie

HH

a acestor date (™).

(2)  Cu privire la aspectele aflate sub incidenta Directivei
mecanicilor de locomotivd, agentia formuleaza recomandari
cu privire la:

(@) modificarea codurilor comunitare pentru diferite tipuri
din categoriile A si B mentionate la articolul 4 alinea-
tul (3) din Directiva mecanicilor de locomotivi;

(b) codurile care reflectd informatii suplimentare sau restric-
tii medicale la utilizare impuse de o autoritate compe-
tentd in conformitate cu anexa Il la Directiva mecanicilor
de locomotiva.

(3)  Agentia poate formula citre autorittile competente o
solicitare justificatd de informatii cu privire la stadiul licente-
lor mecanicilor de locomotiva.

() JOL 315, 3.12.2007, p. 51.
() JOL 8, 12.1.2001, p. 1.%;

15.

16.

17.

18.

Se introduce un articol cu urmdtorul text:

JArticolul 16¢

Alti membri ai personalului de bord

In conformitate cu articolul 28 din Directiva mecanicilor de
locomotivd, intr-un raport care va fi prezentat pand la 4 iunie
2009, si avand in vedere STI in domeniul functiondrii si ges-
tiondrii traficului elaborate in temeiul Directivelor 96/48/CE
si 2001/16/CE, agentia identificd profilul si sarcinile altor
membri ai personalului de bord care indeplinesc sarcini esen-
tiale de sigurantd, ale cdror calificdri profesionale aferente
contribuie la siguranta feroviard care ar trebui reglementatd
la nivel comunitar prin intermediul unui sistem de licente
sifsau certificate care pot fi similare sistemului instituit de
Directiva mecanicilor de locomotiva.”;

La articolul 17, titlul si alineatul (1) se inlocuiesc cu urmato-
rul text:

JArticolul 17

Competente vocationale si formare profesionald

(1)  Agentia formuleazd recomandari cu privire la specifi-
carea criteriilor comune de definire a competentelor vocatio-
nale si de evaluare a personalului implicat in exploatarea si
intretinerea sistemului feroviar, dar care nu intrd sub inci-
denta articolelor 16b sau 16¢.”

Dupd articolul 17 se introduce denumirea capitolului, dupa
cum urmeaza:

»CAPITOLUL 3¢

REGISTRE SI BAZA DE DATE PUBLICA A AGENTIEI”

Articolul 18 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 18

Registre

(1)  Agentia elaboreazd si recomandad Comisiei specificatii
comune pentru:

(a) registrele nationale ale vehiculelor, in conformitate cu
articolul 33 din Directiva privind interoperabilitatea sis-
temului feroviar, inclusiv modalititile de efectuare a
schimburilor de date si un formular standard de solici-
tare a inregistrarii;

(b) registrul european al tipurilor de vehicule autorizate, in
conformitate cu articolul 34 din Directiva privind
interoperabilitatea sistemului feroviar, inclusiv modali-
titile de efectuare a schimburilor de date cu autoritdtile
nationale de sigurant3;

(c) registrul de infrastructurd, in conformitate cu artico-
lul 35 din Directiva privind interoperabilitatea sistemu-
lui feroviar.
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19.

(2)  Agentia infiinteaza si mentine un registru cu tipurile de
vehicule feroviare autorizate de citre statele membre pentru
introducerea 1n circulatie in reteaua feroviard comunitard, in
conformitate cu articolul 34 din Directiva privind interopera-
bilitatea sistemului feroviar. De asemenea, agentia intocmeste
si un proiect de model de declaratie de conformitate de tip,
in conformitate cu articolul 26 alineatul (4) din respectiva
directiva.”;

Articolul 19 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 19

Accesibilitatea documentelor si a registrelor

(1)  Agentia pune la dispozitia publicului urmitoarele
documente si registre prevdzute de Directiva privind interop-
erabilitatea sistemului feroviar si Directiva privind siguranta
feroviara:

(a) declaratiile CE de verificare a subsistemelor;

(b) declaratiile CE de conformitate a elementelor constitu-
tive aflate la dispozitia autoritdtilor nationale de
sigurantd;

conformitate cu Directiva

(c) licentele acordate in

95/18/CE;

(d) certificatele de sigurantd emise in conformitate cu arti-
colul 10 din Directiva privind siguranta feroviard;

(e) rapoartele de control trimise agentiei in conformitate cu
articolul 24 din Directiva privind siguranta feroviara;

() normele nationale comunicate Comisiei in conformitate
cu articolul 8 din Directiva privind siguranta feroviara,
precum si cu articolul 5 alineatul (6) si articolul 17 ali-
neatul (3) din Directiva privind interoperabilitatea siste-
mului feroviar;

(2) legdtura cu registrele nationale ale vehiculelor;
(h) legdtura cu registrele de infrastructurd;
(i) registrul european al tipurilor autorizate de vehicule;

() registrul de solicitdri de modificare si modificarile plani-
ficate de adus specificatiilor ERTMS;

(k) registrul marcajelor detinatorilor de vehicule mentinut
de citre agentie in conformitate cu STI referitoare la ges-
tionarea si exploatarea traficului.

(2)  Modalitatile practice de transmitere a documentelor
mentionate la alineatul (1) sunt discutate si convenite de citre
statele membre si Comisie pe baza unui proiect pregatit de
cdtre agentie.

(3)  Atunci cand transmit documentele mentionate la ali-
neatul (1), organismele vizate pot mentiona care documente
nu trebuie puse la dispozitia publicului din motive de
securitate.

20.

21.

(4)  Autorititile nationale responsabile cu emiterea docu-
mentelor mentionate la alineatul (1) literele (c) si (d) notificd
agentia in termen de o lund cu privire la fiecare decizie indi-
viduald de emitere, reinnoire, modificare sau revocare a
acestora.

(5)  Agentia poate adduga la aceastd bazd de date publicd
orice document public sau conexiune cu relevantd pentru
obiectivele prezentului regulament.”;

Denumirea capitolului 4 se modificd dupd cum urmeaza:

»ATRIBUTII SPECIALE”

Se introduc urmaitoarele articole:

JArticolul 21a
ERTMS

(1)  Agentia, in coordonare cu Comisia, isi asumd atribu-
tiile prevazute la alineatele (2)-(5) pentru:

(a) a asigura dezvoltarea coerentd a ERTMS;

(b) a contribui la asigurarea conformititii echipamentului
ERTMS implementat in statele membre cu specificatiile
in vigoare.

(2)  Agentia stabileste o procedurd de gestionare a cereri-
lor de modificare conform specificatiilor ERTMS. In acest
scop, agentia infiinteaza si mentine un registru de solicitdri de
modificare si modificdri planificate de adus specificatiilor
ERTMS.

Agentia recomanda adoptarea unei noi versiuni numai atunci
cand versiunea precedentd a fost instalatd intr-un procentaj
suficient. Dezvoltarea noilor versiuni nu afecteazd negativ
rata de instalare a ERTMS, stabilitatea specificatiilor necesard
pentru optimizarea productiei de echipamente ERTMS, ran-
damentul investitiilor pentru intreprinderile feroviare si pla-
nificarea eficientd a instaldrii ERTMS.

(3)  Agentia sprijind eforturile Comisiei de elaborare a unui
plan UE pentru instalarea ERTMS si de coordonare a instald-
rii ERTMS pe coridoarele de transport transeuropean.

(4)  Agentia elaboreazd o strategie de gestionare a diferite-
lor versiuni de ERTMS in scopul asigurarii compatibilitatii
tehnice si functionale dintre retelele si vehiculele echipate cu
versiuni diferite si pentru a furniza stimulente pentru imple-
mentarea rapidd a versiunii prezente si a posibilelor versiuni
mai noi.
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In conformitate cu articolul 6 alineatul (9) din Directiva pri-
vind interoperabilitatea sistemului feroviar, agentia asigurd
compatibilitatea intre versiunile succesive ale echipamentu-
lui ERTMS, incepand cu versiunea adoptatd de Comisie la
23 aprilie 2008.

In ceea ce priveste echipamentul ERTMS introdus in circula-
tie inainte de 23 aprilie 2008 sau a cdrui instalare sau mod-
ernizare era, la acea datd, intr-un stadiu avansat, agentia
pregdteste un raport de evaluare care identifica:

(a) costurile suplimentare care urmeazd si fie suportate de
entitdtile care au implementat sistemul mai devreme
datoritd introducerii versiunii adoptate de Comisie la
23 aprilie 2008;

(b) toate mecanismele posibile, inclusiv cele financiare, de
sprijinire a migrarii de la versiunile mai vechi la cea men-
tionatd la litera (a).

Comisia ia mdsurile corespunzitoare in termen de un an de
la data la care a primit raportul de evaluare al agentiei.

(5)  Agentia instituie si prezideazd un grup de lucru ad hoc
de organisme notificate pentru a verifica daci procedurile CE
de verificare aplicate de organismele notificate in contextul
unor proiecte ERTMS specifice sunt aplicate sistematic. Agen-
tia coopereazd si cu autoritdtile nationale de sigurantd pen-
tru a verifica dacd procedurile de autorizare a introducerii in
circulatie sunt aplicate sistematic. Dacd agentia descopera cd
existd riscul unui incompatibilitdti tehnice sau operationale
intre retele si vehiculele dotate cu echipamente care fac
obiectul acestor proceduri, aceasta informeazd Comisia in
consecintd, care ia masurile care se impun.

(6)  In cazul aparitiei unor incompatibilititi tehnice intre
retele si vehicule in contextul unor proiecte ERTMS specifice,
organismele notificate si autoritdtile nationale de sigurantd
asigurd cd agentia poate obtine orice informatii relevante pri-
vind procedurile de verificare si de introducere in circulatie
«CE» aplicate, precum si privind conditiile de functionare.
Dacd este necesar, agentia recomandd Comisiei masurile
adecvate.

(7)  Agentia evalueazd procesul de certificare a echipamen-
tului ERTMS, prezentand Comisiei, in termen de 1 ianuarie
2011 un raport cuprinzand, daci este cazul, recomandari pri-
vind imbundtitirile care trebuie efectuate.

(8)  Pe baza raportului mentionat la alineatul (7), Comisia
evalueazd costurile si avantajele utilizarii unui singur tip de
echipament de laborator, a unei singure cii de referintd si/sau
a unui singur organism de certificare la nivel comunitar. Un
astfel de organism de certificare trebuie sd respecte criteriile
din anexa VIII la Directiva privind interoperabilitatea siste-
mului feroviar. Comisia poate prezenta un raport si, dacd este
cazul, poate face o propunere legislativd in vederea imbuna-
tatirii sistemului de certificare ERTMS.

22.

Articolul 21b

Asistenta acordati Comisiei

(1) In limitele articolului 30 alineatul (2) litera (b), agentia
acorda asistentd Comisiei, la solicitarea acesteia, in punerea in
aplicare a legislatiei comunitare destinate imbundtatirii nive-
lului de interoperabilitate a sistemelor feroviare si elaborarii
unei aborddri comune a sigurantei in sistemul feroviar
european.

(2)  Aceastd asistentd este limitata in timp si ca domeniu de
aplicare si se acordd fdrd a aduce atingere celorlalte atributii
care revin agentiei prin prezentul regulament, putand include:

(a) comunicarea de informatii cu privire la modalitatea de
punere in aplicare a anumitor aspecte specifice ale legis-
latiei comunitare;

(b) acordarea de consultantd tehnicd in chestiuni care nece-
sitd cunostinte specifice;

(c) colectarea de informatii prin cooperare cu autorititile
nationale de siguranta si organele de control previzute
la articolul 6 alineatul (5).

(3)  Directorul executiv raporteazd cel putin o datd pe an
consiliului de administratie cu privire la punerea in aplicare a
prezentului articol, inclusiv cu privire la impactul acestuia
asupra resurselor.”;

La articolul 24, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Fird a aduce atingere articolului 26 alineatul (1), per-
sonalul agentiei este format din:

— angajati temporari, recrutati de citre agentie pentru o
perioadd de cel mult cinci ani din randul profesionistilor
in domeniu pe baza calificarilor si experientei pe care
acestia le au in domeniul sigurantei feroviare si
interoperabilitatii;

— functionari desemnati sau detasati de Comisie sau de
statele membre pe o perioadd de cel mult cinci ani; si

— alte categorii de angajati, astfel cum sunt definite in Regi-
mul aplicabil celorlalti agenti ai Comunitatilor Europene,
pentru indeplinirea unor sarcini de secretariat sau de
punere in aplicare.

Pe durata primilor 10 ani de functionare a agentiei, perioada
de 5 ani mentionatd la prima liniutd de la primul paragraf
poate fi extinsd cu o perioadd de cel mult 3 ani atunci cand
acest lucru este necesar pentru garantarea continuitdtii ser-
viciilor agentiei.”;



31.12.2008 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 354/59
23. Articolul 25 se modificd dupd cum urmeaza: (c) industria feroviarg,

24,

(a) laalineatul (2), litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(c) adoptd anual, pand la data de 30 noiembrie, tinind
cont de avizul Comisiei, programul de activitate al
agentiei pentru anul viitor si il inainteazd statelor
membre, Parlamentului European, Consiliului si
Comisiei. Respectivul program de activitate se
adoptd fard a aduce atingere procedurii bugetare
anuale a Comunitdtii. Dacd, in termen de 15 zile de
la data adoptdrii programului de activitate, Comisia
isi exprimd dezacordul cu privire la program, con-
siliul de administratie reexamineazd programul si il
adoptd, cu posibilele modificari, in termen de doud
luni, in a doua lecturd, fie cu o majoritate de doud
treimi, care cuprinde si reprezentantii Comisiei, fie
prin votul unanim al reprezentantilor statelor
membre;”;

(b) se introduce un alineat nou cu urmitorul text:

,(3)  Programul de activitate al agentiei identificd
obiectivele fiecdrei activitdti. Ca reguld generald, fiecare
activitate sifsau rezultat va face obiectul unui raport citre
Comisie.”;

La articolul 26, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1)  Consiliul de administratie este compus dintr-un repre-
zentant al fiecdrui stat membru si patru reprezentanti numiti
de cdtre Comisie, precum si din sase reprezentanti fard drept
de vot, acestia din urmd reprezentind la nivel european
urmdtoarele grupuri:

(a) intreprinderile feroviare,

(b) gestionarii de infrastructurd,

25.

26.

(d) sindicatele lucritorilor,
(e) pasagerii,
(f) clientii serviciilor de transport-marfa.

Pentru fiecare dintre aceste grupuri, Comisia numeste cate un
reprezentant si cte un supleant pe baza unei liste scurte de
patru nume inaintatd de respectivele organizatii europene in
vederea asigurdrii unei reprezentdri corespunzitoare a tutu-
ror intereselor.

Membrii titulari ai consiliului de administratie si membrii
supleanti sunt numiti pe baza nivelului lor relevant de expe-
rientd si competentd.”;

La articolul 33, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) In vederea indeplinirii atributiilor care ii revin in
temeiul articolelor 9, 9a, 10, 13 si 15, agentia poate efectua
vizite in statele membre in conformitate cu politica stabilitd
de consiliul de administratie. Autoritdtile nationale ale state-
lor membre faciliteazd activitatea personalului agentiei.”;

La articolul 36, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) Agentia este deschisa participdrii tdrilor europene si a
tdrilor aflate sub incidenta politicii europene de vecinitate
care au incheiat acorduri cu Comunitatea Europeand, in baza
cdrora tarile respective au adoptat si aplicd legislatia comu-
nitard in domeniul reglementat prin prezentul regulament.”

Articolul 2

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

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

membre.
Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1336/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 648/2004 in vederea adaptirii acestuia la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor §i a amestecurilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

hotarand in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clas-
ificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor (3) reglementeazd armonizarea clasificarii si
a etichetdrii substantelor si a amestecurilor in cadrul Comu-
nititii. Regulamentul respectiv va inlocui Directiva
67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind apro-
pierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substan-
telor periculoase (¥), precum si Directiva 1999/45/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 mai 1999
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre referitoare la clasifi-
carea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase ().

(2)  Regulamentul (CE) nr. 12722008 se bazeazd pe experi-
enta directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE si include cri-
teriile de clasificare si etichetare a substantelor si a
amestecurilor prevazute de cdtre Sistemul global armoni-
zat de clasificare si etichetare a chimicalelor (,GHS”) care a
fost adoptat la nivel international, in cadrul structurilor
Organizatiei Natiunilor Unite.

(3)  Anumite dispozitii privind clasificarea si etichetarea preva-
zute in directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE servesc, de
asemenea, aplicarii altor acte legislative comunitare, pre-
cum Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 privind
detergentii (°).

() JO €120, 16.5.2008, p. 50.

(?) Avizul Parlamentului European din 3 septembrie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 28 noiembrie 2008.

) JOL 353, 31.12.2008, p. 1.

4 JO 196, 16.8.1967, p. 1.

%) JO L 200, 30.7.1999, p. 1.

)

(
(
(
() JOL 104, 8.4.2004, p. 1.

(4 O analizd a posibilelor efecte pe care le-ar avea inlocuirea
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE si introducerea
criteriilor GHS a condus la concluzia cd, prin adaptarea
referintelor la directivele respective in Regulamentul (CE)
nr. 648/2004, domeniul de aplicare al respectivului act ar
trebui sd fie mentinut.

(5)  Trecerea de la criteriile de clasificare enuntate in directivele
67/548|CEE si 1999/45/CE ar trebui sa se incheie in intre-
gime la 1 iunie 2015. Producitorii de detergenti sunt con-
siderati producitori, importatori sau utilizatori din aval, in
intelesul Regulamentului (CE) nr. 12722008, si, prin
urmare, ar trebui, in temeiul acestui regulament, si aibd
posibilitatea si se adapteze acestei tranzitii intr-un interval
de timp similar celui previzut in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.

(6)  Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al Consiliului ar trebui sd
fie modificat in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 6482004

Regulamentul (CE) nr. 648/2004 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Cuvantul ,preparat” sau ,preparate” in intelesul articolului 3
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului (7), in versiunea acestuia
din 30 decembrie 2006, se inlocuieste cu cuvantul ,amestec”

o A

sau, respectiv, ,amestecuri” in tot textul.

2. Laarticolul 9 alineatul (1), teza introductivd se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Fard a aduce atingere articolului 45 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor (), producitorii
care introduc pe piatd substantele sifsau amestecurile care
intrd sub incidenta prezentului regulament pun la dispozitia
autoritatilor competente ale statelor membre urmatoarele:

() JO L 353, 31.12.2008, p. 1.”

() JOL 396, 30.12.2006, p. 1.
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3. Laarticolul 11, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text: Articolul 2

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data

»(1)  Alineatele (2)-(6) nu aduc atingere dispozitiilor pri- publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
vind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.” Punctele 2 si 3 de la articolul 1 se aplicd de la 1 iunie 2015.

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

Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1337/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

de creare a unui mecanism de reactie rapidi la cresterea preturilor la produsele alimentare in tirile
in curs de dezvoltare

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 179 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

hotdrand in conformitate cu procedura prevdzuta la articolul 251
din tratat (1),

intrucat:

Volatilitatea preturilor la produsele alimentare a adus
numeroase tari in curs de dezvoltare si populatiile acestora
intr-o situatie dramaticd. Aceastd crizd alimentard, insotitd
de o crizd financiard si energeticd, precum si de deteriora-
rea mediului Inconjurdtor, riscd si fie cauza unei sdricii
extreme in cazul a sute de milioane de persoane si necesitd
o mai mare solidaritate cu aceste populatii. Toate datele
privind perspectivele pentru pietele alimentare duc la con-
cluzia cd volatilitatea crescutd a preturilor la produsele ali-
mentare ar putea continua in urmatorii ani.

In completarea instrumentelor actuale ale Uniunii Euro-
pene din cadrul politicii de dezvoltare, ar trebui creat, prin
urmare, prin prezentul regulament, un mecanism de finan-
tare pentru o reactie rapidd la criza provocatd de volatili-
tatea preturilor la produsele alimentare in tdrile in curs de
dezvoltare.

Consensul european privind dezvoltarea (?), adoptat de
Consiliu si de reprezentantii guvernelor statelor membre
reuniti in cadrul Consiliului, de Parlamentul European si de
Comisie la 20 decembrie 2005, mentioneazd faptul ci CE
(denumitd in continuare ,Comunitatea”) va continua sd
lucreze pentru imbundtitirea securitdtii alimentare la nivel
international, regional si national, obiectiv la care ar trebui
sd contribuie prezentul regulament.

(") Avizul Parlamentului European din 4 decembrie 2008(nepublicat incd

in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 16 decembrie 2008.

(3 Declaratia comund a Consiliului si a reprezentantilor guvernelor state-

lor membre reuniti in Consiliu, a Parlamentului European si a Comisiei
privind politica de dezvoltare a Uniunii Europene: ,Consensul euro-
pean” (JO C 46, 24.2.2006, p. 1).

)

La 22 mai 2008, Parlamentul European a adoptat o rezo-
lutie privind cresterea preturilor la produsele alimentare in
Uniunea Europeand si in tdrile in curs de dezvoltare, prin
care indeamna Consiliul s3 asigure coerenta tuturor politi-
cilor nationale si internationale legate de problema hranei
care vizeazd punerea in aplicare a dreptului la hrand.

In cursul reuniunii din 20 iunie 2008, Consiliul European
si-a reiterat cu fermitate angajamentul de a atinge un obiec-
tiv comun de a situa asistenta oficiald pentru dezvoltare
(ODA) la 0,56 % din VNB pand in 2010 si la 0,7 % din
VNB pand in 2015, astfel cum a fost stabilit in concluziile
Consiliului din 24 mai 2005, in concluziile Consiliului
European din 16 si 17 iunie 2005 si in Consensul euro-
pean privind dezvoltarea.

Recunoscand, in concluziile sale din 20 iunie 2008, cd pre-
turile ridicate la produsele alimentare afecteazd grav situ-
atia celor mai sdrace populatii ale lumii si pericliteazd
progresul citre realizarea tuturor Obiectivelor de Dezvol-
tare ale Mileniului (ODM), Consiliul European a adoptat o
Agendi a actiunilor UE pentru ODM, care prevede cd Uni-
unea Europeana se angajeazd sd promoveze un parteneriat
mondial pentru alimentatie si agriculturd, in conformitate
cu Declaratia Conferintei Organizatiei pentru Alimentatie
si Agriculturd (FAO), si doreste sd joace un rol important
in acoperirea, pand in 2010, a unei parti din deficitul de
finantare din domeniul agriculturii, al securitdtii alimentare
si al dezvoltdrii rurale.

Consiliul European a concluzionat c3, in cadrul acestui
demers, UE va promova o reactie internationald mai coor-
donatd, si pe termen lung la actuald criza privind produsele
alimentare, in special in cadrul Organizatiei Natiunilor
Unite (ONU) si al institutiilor financiare internationale, cd
salutd crearea, de citre Secretarul General al ONU, a Gru-
pului de actiune la nivel inalt al ONU privind criza alimen-
tard mondiald (HLTF) si este hotdratd si isi indeplineascd pe
deplin rolul in ceea ce priveste punerea in aplicare a Decla-
ratiei Conferintei FAO. In acest sens, HLTF a adoptat un
cadru complet de actiune (Comprehensive Framework of
Action — CFA), iar organizatiile internationale si regionale
si-au lansat propriile initiative; Consiliul European a con-
cluzionat de asemenea cd va incuraja adoptarea de mdsuri
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(10)

ferme privind ofertele de produse agricole in tarile in curs
de dezvoltare, furnizand in special finantarea necesard pen-
tru factorii de productie agricold si asistentd in ceea ce pri-
veste utilizarea instrumentelor de gestiune a riscului bazate
pe piatd, si va consolida in mod semnificativ sprijinul acor-
dat investitiilor publice si private in agriculturd, si, la nivel
mai general, va incuraja tdrile in curs de dezvoltare sd ela-
boreze politici mai bune in domeniul agriculturii, in spe-
cial pentru a sustine securitatea alimentard si pentru a
consolida integrarea regionald, si cd UE va mobiliza resurse
pentru a finanta, dincolo de ajutorul alimentar, un sistem
de protectie special pentru categoriile de populatie sirace
si vulnerabile.

Nevoile financiare si materiale in vederea abordarii inte-
grale a consecintelor si a cauzelor cresterii preturilor la
produsele alimentare sunt foarte importante. Intreaga
comunitate internationald ar trebui sd reactioneze in
aceastd situatie, iar Comunitatea a ficut eforturi in ceea ce
priveste propria contributie. Consiliul European din
20 iunie 2008 a salutat intentia Comisiei de a inainta o
propunere pentru un nou fond de sprijinire a agriculturii
in tdrile in curs de dezvoltare in cadrul perspectivelor
financiare actuale.

Strategia de raspuns a Comunitdtii ar trebui sd vizeze in
special incurajarea unui rispuns pozitiv in ceea ce priveste
productia pe termen scurt si mediu in sectorul agricol din
tarile in curs de dezvoltare, precum si reducerea semnifi-
cativd a efectelor negative ale volatilittii preturilor la pro-
dusele alimentare asupra categoriilor celor mai sdrace din
aceste tdri. Un rdspuns din partea ofertei este si in interesul
Comunitdtii, Intrucat aceasta ar atenua presiunea exercitatd
in prezent asupra preturilor agricole.

Comunitatea dispune de mai multe instrumente de ajutor
pentru dezvoltarea pe termen lung, in special Regulamen-
tul (CE) nr. 1905/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 de stabilire a unui
instrument de finantare a cooperdrii pentru dezvoltare (1),
Fondul European de Dezvoltare, care oferd asistentd ofici-
ald pentru dezvoltarea tdrilor din Africa, Caraibe si Pacific
(ACP) si tarilor si teritoriilor de peste mari (TTPM) (denu-
mit in continuare ,FED”), care au fost recent programate in
functie de priorititile de dezvoltare pe termen mediu si
lung din tarile eligibile. O reprogramare la scard largd a
acestor instrumente pentru a raspunde unei crize pe ter-
men scurt ar pune in pericol echilibrul si coerenta strate-
giilor de cooperare din aceste tiri. Comunitatea dispune si
de Regulamentul (CE) nr. 1257/96 al Consiliului din
20 junie 1996 privind ajutorul umanitar (), care permite

() JOL 378, 27.12.2006, p. 41.
() JOL163,2.7.1996, p. 1.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

acordarea unui ajutor de urgentd, si de Regulamentul (CE)
nr. 1717/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 15 noiembrie 2006 de instituire a unui instrument de
stabilitate (3).

Totusi, aceste instrumente au fost deja mobilizate sau
reprogramate in 2008, in mdsura posibilului, pentru a face
fatd volatilitatii preturilor la produsele alimentare in tdrile
in curs de dezvoltare. Intr-o misurd foarte mici, acelasi
lucru ar putea fi facut in 2009; totusi, acest lucru nu ar fi
nici pe departe suficient pentru a rdspunde nevoilor.

Prin urmare, este necesard adoptarea unui mecanism de
finantare specific, complementar instrumentelor externe de
finantare, adoptarea de mdsuri urgente si suplimentare care
sd poatd remedia rapid consecintele situatiei curente de
volatilitate a preturilor la produsele alimentare in tarile in
curs de dezvoltare.

Asistenta acordatd in temeiul prezentului regulament ar
trebui gestionatd astfel incat sd creascd oferta de produse
alimentare cdtre populatiile locale.

Misurile adoptate in cadrul acestui mecanism de finantare
ar trebui sd ajute tdrile in curs de dezvoltare sd isi
dinamizeze productivitatea agricold in cursul urmatoare-
lor campanii, sd reactioneze rapid la propriile nevoi ime-
diate si la cele ale populatiilor lor si sd ia primele masuri
necesare pentru a preveni, pe cat posibil, noi situatii de
insecuritate alimentard, contribuind, in acelasi timp, la
atenuarea efectelor volatilititii preturilor la produsele ali-
mentare pe plan mondial, acest lucru fiind in favoarea per-
soanelor celor mai sirace, a micilor exploatatii agricole,
precum si a consumatorilor si agricultorilor europeni.

[nsdsi natura misurilor prevdzute in conformitate cu
prezentul regulament necesitd stabilirea unor proceduri de
decizie eficiente, flexibile, transparente si rapide in vederea
finantdrii acestora, precum si o strnsd colaborare intre
toate institutiile implicate.

Trebuie asigurate coerenta si continuitatea intre mdsurile
pe termen scurt destinate sd ofere ajutor populatiilor celor
mai direct si mai grav afectate de cresterea sifsau volatili-
tatea preturilor la produsele alimentare si masurile struc-
turale destinate prevenirii repetdrii crizei alimentare
actuale.

(}) JOL 327, 24.11.2006, p. 1.
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(17)  Este necesard asigurarea protectiei intereselor financiare ale
Comunitdtii in conformitate cu Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului din 18 decembrie
1995 privind protectia intereselor financiare ale Comuni-
tatilor Europene (), cu Regulamentul (Euratom, CE)
nr. 2185/96 al Consiliului din 11 noiembrie 1996 privind
controalele si inspectiile la fata locului efectuate de Comi-
sie in scopul protejdrii intereselor financiare ale Comuni-
tatilor Europene impotriva fraudei si a altor abateri (2) si cu
Regulamentul (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 25 mai 1999 privind investigati-
ile efectuate de Oficiul European de Luptd Antifraudd
(OLAF) (3).

(18)  Deoarece obiectivele prezentului regulament nu pot fi rea-
lizate in mod satisficdtor de citre statele membre si, avand
in vedere amploarea actiunii necesare, pot fi realizate mai
bine la nivelul Comunitatii, aceasta poate adopta masuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din tratat. In conformitate cu prin-
cipiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat in respec-
tivul articol, prezentul regulament nu depiseste ceea ce
este necesar pentru atingerea acestor obiective.

(19)  Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui s fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 junie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei ().

(20)  Diferitele instrumente de dezvoltare si prezentul mecanism
de finantare sunt aplicate astfel incat sd permita continui-
tatea cooperdrii, in special in ceea ce priveste tranzitia de
la ajutor de urgentd la ajutor pe termen mediu si lung.
Prezentul regulament ar trebui s corespundd unei strate-
gii pe termen lung privind contributia la securitatea ali-
mentard in tdrile in curs de dezvoltare, bazatd pe propriile
nevoi si planuri ale acestora.

(21)  Pentru a asigura eficienta mdsurilor previzute de prezen-
tul regulament si avand in vedere caracterul urgent al aces-
tora, prezentul regulament ar trebui si intre in vigoare in
ziua urmdtoare publicirii acestuia,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Comunitatea finanteazd misurile destinate sustinerii unei
reactii rapide si directe la volatilitatea preturilor la produsele ali-
mentare in tdrile in curs de dezvoltare, acoperind in primul rand
perioada situatd intre ajutorul de urgentd si cooperarea pentru
dezvoltare pe termen mediu si lung.

() JOL312,23.12.1995, p. 1.
() JOL 292,15.11.1996, p. 2.
() JOL 136, 31.5.1999, p. 1.

(4 JOL 184,17.7.1999, p. 23.

(2)  Masurile mentionate la alineatul (1) sunt destinate tarilor in
curs de dezvoltare, astfel cum sunt definite de Comitetul de ajutor
pentru dezvoltare al Organizatiei de cooperare si de dezvoltare
economicd (OCDE/CAD), si populatiilor acestora, in conformitate
cu urmdtoarele dispozitii.

Misurile respective se adoptd in conformitate cu procedura men-
tionatd la articolul 13 alineatul (2). Aceste masuri finanteaza ini-
tiative care vin in sprijinul scopului si obiectivelor prezentului
regulament.

(3)  Ori de cate ori este posibil, programele de actiune puse in
aplicare de cdtre entitdti eligibile pentru finantare in temeiul arti-
colului 4 alineatul (1) sunt elaborate cu consultarea organizatiilor
societdtii civile, aceste organizatii fiind implicate in punerea in
aplicare a proiectelor finantate prin acest mecanism de finantare.

(4)  Pentru a optimiza utilitatea si impactul prezentului regula-
ment, resursele se concentreazd pe o listd limitatd de {ari cu grad
ridicat de prioritate, identificate pe baza criteriilor previzute in
anexd si, in coordonare cu alti donatori si alti parteneri de dez-
voltare, prin intermediul unor evaludri ale nevoilor relevante, puse
la dispozitie de organizatii specializate si internationale precum
cele din sistemul ONU, cu consultarea tarilor partenere.

(5)  Pentru a asigura coerenta si eficacitatea asistentei comuni-
tare, atunci cdnd programul care urmeazd si fie pus in aplicare
este de naturd regionald sau transfrontalierd, se poate decide, in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 13 alinea-
tul (2), ca populatiile din alte tdri in curs de dezvoltare, care nu
apartin acelei regiuni, sd poatd beneficia de programul respectiv.

(6)  Dacd se oferd sprijin pentru masurile puse in aplicare de
organizatii internationale, inclusiv de organizatiile regionale,
aceste organizatii sunt selectate, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 13 alineatul (2) si pe baza valorii addugate,
a avantajului comparativ si a capacitdtii acestora de a implementa
programele rapid si eficient, ca reactie la nevoile specifice ale tari-
lor in curs de dezvoltare vizate, in functie de obiectivele prezen-
tului regulament.

Articolul 2

Obiective si principii

(1)  Principalele obiective ale asistentei si cooperarii asigurate in
temeiul prezentului regulament sunt:

(a) Incurajarea unei reactii pozitive, sub forma unei cresteri a
ofertei, din partea sectorului agricol din tdrile si regiunile
vizate;

(b) sustinerea activitdtilor destinate reactiei rapide si directe in
vederea atenudrii efectelor negative ale volatilitatii preturilor
la produsele alimentare asupra populatiilor locale, in confor-
mitate cu obiectivele globale privind securitatea alimentard,
inclusiv cu standardele ONU privind cerintele nutritionale;
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(c) consolidarea capacitatilor de productie si a gestiondrii secto-
rului agricol in vederea promovarii durabilitdtii interventiilor.

(2)  Pentru ca tdrile si regiunile vizate si populatiile acestora si
beneficieze de sprijin orientat, specific si bine adaptat in functie de
propriile nevoi, strategii, prioritati si capacitati de reactie, se urma-
reste o abordare diferentiatd, in functie de contextul dezvoltarii si
de impactul volatilitatii preturilor la produsele alimentare.

(3)  Masurile care fac obiectul unui sprijin in cadrul prezentu-
lui regulament sunt coordonate cu cele care fac obiectul unui spri-
jin in cadrul altor instrumente, printre care Regulamentul (CE)
nr. 1257/96, Regulamentul (CE) nr. 1905/2006 si Regulamentul
(CE) nr. 1717/2006, precum si Acordul de parteneriat ACP-CE (1),
astfel incat sd permitd continuitatea cooperdrii, in special in ceea
ce priveste tranzitia de la ajutor de urgentd la ajutor pe termen
mediu si lung.

(4)  Comisia se asigurd cd mdsurile adoptate in temeiul prezen-
tului regulament sunt coerente cu cadrul strategic global al Comu-
nitdtii in ceea ce priveste tara sau tdrile eligibile in cauza.

Articolul 3

Punerea in aplicare

(1)  Asistenta si cooperarea comunitare sunt puse in aplicare
printr-o serie de decizii privind finantarea masurilor de sprijin,
astfel cum sunt descrise la articolul 1 alineatele (1), (2) si (3) din
prezentul regulament, care se adoptd, in conformitate cu proce-
dura previzuti la articolul 13 alineatul (2). In conformitate cu
procedura previzutd la articolul 13 alineatul (2), Comisia prezintd
si adoptd un plan global pentru utilizarea acestui mecanism de
finantare, inclusiv lista tdrilor tintd mentionati la articolul 1 ali-
neatul (4) si echilibrul intre entitdtile eligibile mentionat la artico-
lul 4 alineatul (2). Acest plan global primeste avizul comitetului
mentionat la articolul 13 alineatul (1) inainte de 1 mai 2009.

(2)  Avand in vedere conditiile specifice care existd in cazul fie-
cdrei tdri, masurile de sprijin eligibile pentru punerea in aplicare
sunt:

(@) mdsuri in vederea imbundtatirii accesului la factorii de pro-
ductie agricold si serviciile agricole, inclusiv la ingrasiminte
si seminte, acordandu-se o atentie deosebita facilitatilor si dis-
ponibilitatii locale;

X9

(b) masuri de tip ,plasi de sigurantd” care vizeazd mentinerea sau
imbundtatirea capacitdtii de productie agricole si abordarea
nevoilor de bazi legate de hrand ale populatiilor celor mai
vulnerabile, printre care si copiii;

() Acordul de parteneriat intre membrii grupului de state din Africa, Car-
aibe si Pacific, pe de o parte, si Comunitatea Europeand si statele mem-
bre ale acesteia, pe de altd parte, semnat la Cotonou la 23 iunie 2000
(JOL317,15.12.2000, p. 3).

(c) alte masuri la scard micd, destinate sd sporeascd productia in
functie de nevoile tarii: microcredite, investitii, echipamente,
infrastructurd si stocare; precum si formare profesionald si
sprijin pentru grupurile profesionale din sectorul agricol.

(3)  Punerea in aplicare a acestor masuri de sprijin se face in
conformitate cu Declaratia privind eficienta ajutorului adoptata de
Forumul la nivel inalt privind eficienta ajutorului, desfisurat la
Paris, la 2 martie 2005 (,Declaratia de la Paris privind eficienta
ajutorului”) si cu Agenda pentru actiune adoptatd de Forumul la
nivel inalt privind eficienta ajutorului, desfdsurat la Accra, la
4 septembrie 2008 (,Agenda pentru actiune de la Accra”). Aceasta
este orientatd cdtre fermele familiale mici si mijlocii si ctre agri-
cultura destinatd productiei de alimente, in special citre fermele
gestionate de femei, precum si cdtre populatiile sarace cel mai grav
afectate de criza alimentard, evitandu-se orice fel de denaturare a
pietelor si a productiei locale; factorii de productie agricola si ser-
viciile agricole se achizitioneaza local, in mdsura posibilului.

(4)  Masurile de sprijin administrativ care indeplinesc obiec-
tivele prezentului regulament pot fi finantate in limita a 2 % din
suma prevazutd la articolul 12.

Articolul 4
Eligibilitate

(1)  Entitatile eligibile pentru finantare sunt, in mésura in care
programele lor contribuie la atingerea obiectivelor prezentului
regulament:

(a) tdrile i regiunile partenere si institutiile acestora;

(b) organismele descentralizate din tdrile partenere, precum
municipalititile, provinciile, judetele si regiunile;

(c) organismele mixte instituite intre tdrile si regiunile partenere
si Comunitate;

(d) organizatiile internationale, inclusiv organizatiile regionale,
organismele, serviciile sau misiunile ONU, institutiile finan-
ciare si bancile de dezvoltare internationale si regionale;

(e) institutiile si organele Comunitatii, dar numai in scopul pune-
rii in aplicare a mdsurilor de sprijin previzute la articolul 3
alineatul (4);

(f) agentiile UE;
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(g) entitdtile si organismele urmdtoare ale statelor membre, tdri-
lor si regiunilor partenere sau ale oricarui alt stat tert care res-
pectd normele privind accesul la ajutorul extern al
Comunitdtii prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 1905/2006,
in misura in care acestea contribuie la atingerea obiectivelor
prezentului regulament:

(i) organismele publice sau parastatale, autoritdtile locale si
grupurile sau asociatiile reprezentative ale acestora;

(ii) 1intreprinderile, societitile si alte organizatii si agenti eco-
nomici privati;

(iii

=

institutiile financiare care acordd, promoveazd si
finanteazd investitii private in tdrile si regiunile
partenere;

(iv) actorii non-statali care exercitd activitati independente si
pentru care sunt direct rispunzdtori;

(v) persoanele fizice.

(2)  In alocarea resurselor intre organismele enumerate la ali-
neatul (1) litera (d) din prezentul articol si alte entitdti eligibile, se
aplicd un echilibru adecvat.

Atrticolul 5

Forme de finantare

Finantarea comunitard se poate realiza in urmdtoarele forme:

(a) proiecte si programe;

(b) sprijin bugetar, in special sprijin bugetar sectorial, dacd ges-
tionarea cheltuielilor publice de citre statul partener este sufi-
cient de transparentd, fiabild si eficace si dacd sunt intrunite
conditiile in vederea acorddrii sprijinului bugetar previzute
de instrumentele de finantare relevante din punct de vedere
geografic;

(c) contributii aduse organizatiilor internationale sau regionale si
fondurilor internationale gestionate de astfel de organizatii;

(d) contributii la fonduri nationale stabilite de tari si regiuni
partenere pentru atragerea cofinantdrii din partea mai mul-
tor donatori sau contributii la fonduri infiintate de unul sau
mai multi donatori pentru aplicarea in comun a proiectelor;

(e) operatiuni de cofinantare cu alte organisme eligibile pentru
finantare, astfel cum se prevede la articolul 4.

(f) resursele financiare puse la dispozitia Bincii Europene de
Investitii (BEI) sau a altor actori financiari intermediari, pe
baza programelor Comisiei, in scopul acorddrii de imprumu-
turi (in special pentru a sprijini investitiile in sectorul privat
si dezvoltarea acestuia), capital de risc (sub forma unor
imprumuturi subordonate sau conditionate) sau alte partici-
patii minoritare la capitalul intreprinderilor, precum si con-
tributiile destinate fondurilor de garantare in conformitate cu
articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 1905/2006, in masura
in care riscurile financiare pe care si le asumd Comunitatea se
limiteazd la aceste fonduri.

Articolul 6

Proceduri de finantare §i management

(1)  Masurile finantate in temeiul prezentului regulament sunt
puse in aplicare in conformitate cu Regulamentul (CE, Euratom)
nr. 1605/2002 al Consiliului din 25 junie 2002 privind regula-
mentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor
Europene (1), avind in vedere, atunci cand este necesar, caracterul
de crizd al misurilor care urmeazi si fie adoptate.

(2)  In cazul unei cofinantri si in alte cazuri justificate cores-
punzitor, Comisia poate decide sd cofinanteze sarcini de autori-
tate publicd, in special sarcini de executie bugetard, organismelor
mentionate la articolul 54 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE, Euratom) nr. 1605/2002.

(3) In cazul unei gestioniri descentralizate, Comisia poate
decide sd recurgd la procedurile de achizitii publice sau la proce-
durile de acordare de subventii ale tarii sau regiunii partenere care
beneficiaza de fonduri, dupd ce s-a verificat cd acestea indeplinesc
criteriile aplicabile Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002,
cu indeplinirea conditiilor previzute in Regulamentul (CE)
nr. 1905/2006.

(4)  In principiu, tarile eligibile nu utilizeazd ajutorul comuni-
tar pentru a pldti impozite, taxe sau alte impuneri.

(5)  Participarea la procedurile de atribuire a contractelor cores-
punzitoare este deschisd tuturor persoanelor fizice si juridice eli-
gibile in conformitate cu instrumentul de dezvoltare geografica
aplicabil tdrii in care are loc actiunea, precum si tuturor persoa-
nelor fizice si juridice eligibile in temeiul normelor organizatiei
internationale de punere in aplicare, urmdrindu-se si se asigure
egalitatea de tratament pentru toti donatorii. Aceleasi norme se
aplicd si in ceea ce priveste furniturile si materialele. Expertii pot
avea orice nationalitate.

(') JO L 248, 16.9.2002, p. 1.
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Articolul 7

Angajamente bugetare

Angajamentele bugetare se fac pe baza deciziilor luate de Comisie.

Articolul 8

Protejarea intereselor financiare ale Comunititii

(1)  Orice acord financiar rezultat din punerea in aplicare a pre-
zentului regulament contine dispozitii care asigurd protejarea
intereselor financiare ale Comunitatii, in special in ceea ce priveste
neregulile, cazurile de fraudd si coruptie si orice altd activitate
ilegald, in conformitate cu Regulamentul (CE, Euratom)
nr. 2988/95, Regulamentul (Euratom, CE) 2185/96 si cu Regula-
mentul (CE) nr. 1073/1999.

(2)  Acordurile prevdd in mod expres dreptul Comisiei si al
Curtii de Conturi de a efectua audituri, inclusiv audituri asupra
inscrisurilor si la fata locului cu privire la orice contractant sau
subcontractant care a beneficiat de fonduri comunitare. Acestea
autorizeazd de asemenea in mod expres Comisia sd efectueze con-
troale si inspectii la fata locului, in conformitate cu Regulamentul
(Euratom, CE) nr. 2185/96.

(3)  Toate contractele care rezultd din punerea in aplicare a asis-
tentei asigurd drepturile Comisiei si Curtii de Conturi in temeiul
alineatului (2) al prezentului articol in cursul desfasurarii contrac-
telor si ulterior.

Articolul 9

Vizibilitatea Uniunii Europene

Contractele incheiate in temeiul prezentului regulament includ
dispozitii specifice care asigurd Uniunii Europene vizibilitatea
necesard in toate activititile intreprinse pe baza acelor contracte.

Atrticolul 10

Evaluare

(1)  Comisia urmdreste si examineaza activitatile desfasurate in
temeiul prezentului regulament, dupd caz prin intermediul unor
evaludri externe independente, pentru a stabili dacd obiectivele au
fost atinse si pentru a fi in mdsurd sd elaboreze recomandari in
scopul imbundtitirii actiunilor relevante de cooperare pentru dez-
voltare in viitor. Propunerile ficute de Parlamentul European sau
de Consiliu privind evaludrile externe independente vor fi luate in
seamad corespunzator.

(2)  Comisia transmite, spre informare, Parlamentului European
si comitetului mentionat la articolul 13 rapoartele de evaluare.
Statele membre pot solicita comitetului respectiv si examineze
anumite evaludri.

(3)  Comisia asociaza toate partile interesate relevante, inclusiv
actorii nestatali si autoritdtile locale, in faza de evaluare a asisten-
tei comunitare acordate in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 11

Raportarea

Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport
privind punerea in aplicare a mdsurilor, incluzand, in misura
posibilului, principalele rezultate si impactul asistentei acordate in
conformitate cu regulamentul, pand la 31 decembrie 2012. In
decembrie 2009 Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului un prim raport interimar privind misurile luate.
Rapoartele previzute in prezentul articol acorda o atentie deose-
bitd cerintelor din Declaratia de la Paris privind eficienta ajutoru-
lui si din Agenda pentru actiune de la Accra.

Articolul 12

Dispozitii financiare

Valoarea totald de referintd financiard pentru punerea in aplicare
a prezentului regulament pentru perioada 2008-2010 este de 1
miliard de euro.

Articolul 13

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de comitetul instituit prin articolul 35
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1905/2006.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 4 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dis-
pozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

(3)  Termenul previzut la articolul 4 alineatul (3) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la 10 zile lucrdtoare pentru masurile
adoptate pand la 30 aprilie 2009 si la 30 de zile pentru mdsurile
adoptate ulterior.

Articolul 14

Intrare in vigoare

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

Se aplicd pand la 31 decembrie 2010.



L 354/68 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

31.12.2008

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

Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANEXA
Criterii indicative de selectie a tdrilor vizate i de alocare a resurselor financiare:
— Nivelurile de sdricie i nevoile reale ale populatiei
— Evolutia preturilor la produsele alimentare si potentialele consecinte sociale si economice:
— dependenta de importurile de produse alimentare;
— vulnerabilitatea sociald si stabilitatea politic;
— efectele macroeconomice ale evolutiei preturilor la produsele alimentare.
— Capacitatea tdrii de a reactiona si de a pune in aplicare mdsuri de raspuns potrivite:
— capacitatea de productie agricol;
— rezistenta la socuri externe.

Alocirile financiare indicative pentru fiecare tard se bazeazd pe criteriile de selectie privind tdrile tintd si iau in considerare
dimensiunea populatiei tarii-tinta.

Se va tine cont si de alte surse de finantare de care pot dispune tarile vizate, pe termen scurt, din partea comunitdtii dona-
torilor, pentru a face fatd evolutiilor preturilor la produsele alimentare
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1338/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

privind statisticile comunitare referitoare la sinitatea publicd, precum i la sindtatea si siguranta la

locul de munca

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

hotarand in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

Prin Decizia nr. 1786/2002/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 23 septembrie 2002 de adoptare a unui
Program de actiune comunitard in domeniul sdnatatii
publice (2003-2008) (%) s-a previzut ca dezvoltarea com-
ponentei statistice a sistemului de informatii pentru sana-
tatea publici si se realizeze in colaborare cu statele
membre, utilizdndu-se, dupd caz, Programul statistic
comunitar pentru a promova sinergia si pentru a evita
duplicarea datelor. Decizia nr. 1350/2007/CE a Parlamen-
tului European si a Consiliului din 23 octombrie 2007 de
instituire a unui al doilea program de actiune comunitard
in domeniul sdndtatii (2008-2013) (¥) a ardtat cd obiecti-
vul sdu de a genera si disemina informatii si cunostinte cu
privire la sdndtate va fi urmdrit prin actiuni de continuare
a dezvoltarii unui sistem durabil de monitorizare a stdrii de
sdndtate cu mecanisme pentru colectarea de date si infor-
matii comparabile, cu indicatori adecvati, precum si prin
dezvoltarea componentei statistice a acestui sistem, impre-
und cu Programul statistic comunitar.

Informatiile comunitare cu privire la sindtatea publicd s-au
dezvoltat in mod sistematic prin intermediul programelor
comunitare pentru sindtate publicd. Pe baza acestor lucrdri,
s-a intocmit o listd a indicatorilor de sdndtate la nivelul

() JO C 44, 16.2.2008, p. 103.
(3 Avizul Parlamentului European din 13 noiembrie 2007 (JO C 282 E,

6.11.2008, p. 109), Pozitia comund a Consiliului din 2 octombrie
2008 (JO C 280 E, 4.11.2008, p. 1) si Pozitia Parlamentului European
din 19 noiembrie 2008 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial).

(}) OJL 271, 9.10.2002, p. 1.
(%) JOL 301, 20.11.2007, p. 3.

Comunitatii Europene (European Community Health Indi-
cators — ECHI) care oferd o perspectivd de ansamblu asu-
pra stdrii de sindtate, factorilor determinanti ai sinatatii si
sistemelor de sdndtate. Pentru a obtine setul minim de date
statistice necesare pentru calculul ECHI, statisticile comu-
nitare referitoare la sandtatea publicd ar trebui sd respecte,
in functie de necesitate si in masura posibild, progresele si
rezultatele actiunilor comunitare din domeniul sanatatii

publice.

Rezolutia Consiliului din 3 iunie 2002 cu privire la noua
strategie comunitard privind sandtatea si siguranta la locul
de muncd (2002-2006) (°) invita Comisia si statele mem-
bre sd isi intensifice eforturile comune de armonizare a sta-
tisticilor privind accidentele de muncd i bolile
profesionale, in vederea punerii la dispozitie a unor date
comparabile in baza cdrora si se poatd realiza o evaluare
obiectivd a impactului si eficacitdtii masurilor luate in
cadrul noii strategii comunitare, subliniind, de asemenea,
intr-o sectiune speciald, necesitatea de a tine seama de
cresterea proportiei femeilor pe piata muncii si de a ras-
punde nevoilor lor specifice in ceea ce priveste politicile de
sdndtate si sigurant la locul de munci. In plus, in Rezolu-
tia sa din 25 iunie 2007 privind o noud strategie comuni-
tard referitoare la sandtatea si siguranta la locul de muncd
(2007-2012) (%), Consiliul invita Comisia si coopereze cu
autoritdtile legislative pentru instituirea unui sistem statis-
tic european corespunzator in domeniul sanatatii si al sigu-
rantei la locul de munci care si tind seama de sistemele
nationale diverse si care s evite impunerea unor sarcini
administrative suplimentare. De asemenea, prin Recoman-
darea din 19 septembrie 2003 privind lista europeand a
bolilor profesionale (7), Comisia a recomandat statelor
membre armonizarea treptatd a statisticilor proprii cu pri-
vire la bolile profesionale pentru ca acestea si devind com-
patibile cu lista europeand, in conformitate cu activitatea
desfasuratd in cadrul sistemului pentru armonizarea statis-
ticilor europene referitoare la bolile profesionale.

Consiliul European de la Barcelona din 15 §i 16 martie
2002 a recunoscut trei principii fundamentale pentru
reforma sistemelor de sdndtate: accesibilitate pentru toti,
calitatea ridicatd a serviciilor de asistentd medicald si sus-
tenabilitate financiard pe termen lung. Comunicarea
Comisiei din20 aprilie 2004 intitulatd ,Modernizarea

(5) JO C 161, 5.7.2002, p. 1.

() JO C 145, 30.6.2007, p. 1.
() JOL 238, 25.9.2003, p. 28.
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protectiei sociale in scopul dezvoltarii unui sistem de asis-
tentd medicald si ingrijiri de lungd duratd de inalti calitate,
accesibil si durabil: un sprijin pentru strategiile nationale
prin «metoda deschisd de coordonare»”, a propus incepe-
rea activitdtilor de identificare a potentialilor indicatori
necesari obiectivelor comune de dezvoltare a sistemelor de
sandtate, in baza activitdtilor intreprinse in contextul pro-
gramului de actiune comunitard privind sdndtatea, a statis-
ticilor de sdndtate ale Eurostat si a cooperdrii cu
organizatiile internationale. In dezvoltarea acestor indica-
tori, ar trebui sd se acorde o atentie speciald utilizarii si
comparabilitdtii stdrii de sdndtate autoevaluate prin
raspunsurile la anchete.

Decizia nr. 1600/2002/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 22 julie 2002 de stabilire a celui de-al sase-
lea Program comunitar de actiune pentru mediu (*) include
ca prioritate de mediu principald o actiune privind mediul,
sdndtatea si calitatea vietii, reclamand definirea si elabora-
rea indicatorilor de sindtate si de mediu. De asemenea,
Concluziile Consiliului privind indicatorii structurali din
8 decembrie 2003 au impus includerea indicatorilor de
biodiversitate si sdnatate, sub titlul ,mediu”, in baza de date
a indicatorilor structurali folositd pentru Raportul anual de
primdvard cdtre Consiliu European; indicatorii referitori la
sdndtatea si siguranta la locul de munci sunt, de asemenea,
inclusi in aceastd bazd de date, sub titlul ,ocuparea fortei de
muncd”. Ansamblul indicatorilor de dezvoltare durabild
adoptat de Comisie in 2005 contine, de asemenea, o temi
legata de indicatorii de sdndtate publica.

Planul de actiune in domeniul mediului si al sinatatii 2004-
2010 recunoaste necesitatea imbundtatirii calitdtii, compa-
rabilitdtii si accesibilitdtii datelor referitoare la starea de
sandtate in cazul bolilor si afectiunilor legate de mediu,
prin intermediul Programului statistic comunitar.

Rezolutia Consiliului din 15 iulie 2003 privind promova-
rea ocupdrii fortei de muncd si a integrarii sociale a per-
soanelor cu dizabilitati (2) invitd statele membre si Comisia
sd adune material statistic cu privire la situatia persoanelor
cu dizabilitdti, inclusiv la dezvoltarea serviciilor si benefici-
ilor pentru aceastd categorie de persoane. De asemenea, in
Comunicarea sa din 30 octombrie 2003 intitulatd ,Egali-
tatea de sanse pentru persoanele cu dizabilitdti — un plan
de actiune european”, Comisia a decis sa elaboreze indica-
tori contextuali comparabili la nivelul statelor membre, in
vederea evaludrii eficacitdtii politicilor privind persoanele

(1) JOL 242,10.9.2002, p. 1.

(3) JO C175, 24.7.2003, p. 1.

(10)

1m)

12)

cu dizabilitati. S-a mentionat totodatd necesitatea exploa-
tdrii la maximum a surselor si structurilor sistemului sta-
tistic european, in special prin dezvoltarea modulelor de
anchetd armonizate, in vederea obtinerii de informatii sta-
tistice comparabile la nivel international, necesare pentru
monitorizarea progreselor realizate.

Pentru a asigura relevanta si comparabilitatea datelor, dar
si pentru a evita duplicarea informatiilor, activititile statis-
tice ale Comisiei (Eurostat) in domeniul sandtdtii publice si
al sandtdtii si sigurantei la locul de munci ar trebui sd se
desfisoare, dupd caz si in masura posibild, in colaborare cu
Organizatia Natiunilor Unite si organizatiile sale speciali-
zate, cum sunt Organizatia Mondiald a Sinatitii (OMS),
Organizatia Internationald a Muncii (OIM), precum si
Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd
(OCDE).

Comisia (Eurostat) colecteazd deja periodic date statistice
privind sdndtatea publici si sindtatea si siguranta la locul
de muncd de la statele membre care oferd voluntar aceste
date. De asemenea, Comisia colecteazd date cu privire la
aceste domenii folosind si alte surse. Aceste activitdti se
desfdsoard in strans3 colaborare cu statele membre. In spe-
cial in domeniul statisticilor referitoare la sdnitatea publica,
elaborarea si punerea in aplicare sunt coordonate si orga-
nizate sub forma unui parteneriat intre Comisie (Eurostat)
si statele membre. Cu toate acestea, este incd nevoie de un
grad mai ridicat de precizie, fiabilitate, coerentd si compa-
rabilitate, acoperire, actualitate si punctualitate a colec-
tarilor de date statistice existente. De asemenea, este
necesard punerea in aplicare a unor noi colectdri aprobate
si desfdsurate impreund cu statele membre pentru a putea
obtine setul minim de date statistice necesar la nivel euro-
pean in domeniul sinatatii publice si al sdnatatii si siguran-
tei la locul de munci.

Producerea unor statistici comunitare specifice este regle-
mentatd de normele previzute in Regulamentul (CE)
nr. 322/97 al Consiliului din 17 februarie 1997 privind
statisticile comunitare (3).

Prezentul regulament asigurd respectarea in intregime a
dreptului la protectia datelor cu caracter personal in con-
formitate cu dispozitiile articolului 8 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene (4).

In contextul prezentului regulament, se aplicd Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
libera circulatie a acestor date (5) si Regulamentul (CE)
nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului

() JOL52,22.2.1997, p. 1.
() JO C 303, 14.12.2007, p. 1.
() JOL 281, 23.11.1995, p. 31.
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(14)

din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de
cdtre institutiile si organele comunitare si privind libera cir-
culatie a acestor date (1). Cerintele statistice care rezultd din
actiunea comunitard in domeniul sinatitii publice, din
strategiile nationale pentru dezvoltarea unui sistem de asis-
tentd medicald de inaltd calitate, accesibild si durabild si din
strategia comunitard privind sdndtatea si siguranta la locul
de muncd, precum si cerintele care decurg din indicatorii
structurali, indicatorii de dezvoltare durabild si ECHI si din
alti indicatori care trebuie dezvoltati in vederea monitori-
zdrii strategiilor si actiunilor politice nationale si comuni-
tare in domeniul sdndtdtii publice si al sanatatii si sigurantei
lalocul de muncd, reprezinta aspecte de larg interes public.

Transmiterea datelor statistice confidentiale este reglemen-
tatd de dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 322/97 si de
cele ale Regulamentului (Euratom, CEE) nr. 1588/90 al
Consiliului din 11 iunie 1990 privind transmiterea de date
statistice confidentiale Biroului Statistic al Comunitatilor
Europene (2). Mdsurile luate in conformitate cu aceste regu-
lamente asigurd o protectie fizicd si logicd a datelor confi-
dentiale si previne divulgarea neautorizatd sau utilizarea
acestor date in alte scopuri decat cele statistice in momen-
tul producerii si disemindrii statisticilor comunitare.

Pentru producerea si diseminarea statisticilor comunitare
in conformitate cu prezentul regulament, autorititile sta-
tistice nationale si comunitare trebuie si respecte principi-
ile stabilite prin Codul bunelor practici privind statisticile
europene, care a fost adoptat de citre Comitetul pentru
programul statistic la 24 februarie 2005.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, respectiv sta-
bilirea unui cadru comun pentru producerea sistematicd de
statistici comunitare privind sdndtatea publicd si sindtatea
si siguranta la locul de muncd, nu poate fi realizat in mod
satisficdtor de citre statele membre si, prin urmare, poate
fi realizat mai bine la nivelul Comunittii, aceasta poate
adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiaritd-
tii, astfel cum este previzut la articolul 5 din tratat. In con-
formitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
enuntat in respectivul articol, prezentul regulament nu
depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui
obiectiv.

() JOL 8, 12.1.2001, p. 1.
() JOL 151, 15.6.1990, p. 1.

(16)

17)

(18)

(19)

(21)

Recunoscand faptul cd organizarea si gestionarea sisteme-
lor de sdndtate tin de competenta nationald si cd respon-
sabilitatea pentru punerea in aplicare a legislatiei
comunitare cu privire la locurile de munci si la conditiile
de munci revine in primul rand statelor membre, prezen-
tul regulament asigurd respectarea deplind a competentei
statelor membre cu privire la sdndtatea publicd si la sind-
tatea si siguranta la locul de munci.

Este important ca sexul si varsta s fie incluse in variabilele
de clasificare, deoarece aceasta permite luarea in conside-
rare a impactului pe care diferentele de sex si varstd il au
asupra sandtdtii si sigurantei la locul de munca.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui si fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (3).

In special, Comisia ar trebui si fie imputerniciti sa adopte
mdsuri de punere in aplicare care reglementeazd caracter-
isticile anumitor subiecti si defalcarea acestora, perioadele
de referintd, intervale si termene pentru furnizarea datelor,
precum si a metadatelor. Deoarece masurile respective au
un domeniu general de aplicare si sunt destinate s modi-
fice elemente neesentiale ale prezentului regulament, prin-
tre altele prin completarea acestuia cu noi elemente
neesentiale, acestea trebuie si fie adoptate in conformitate
cu procedura de reglementare cu control previzutd la arti-
colul 5a din Decizia 1999/468/CEE.

Pentru colectarea datelor in domeniul sdnatatii publice si in
cel al sandtatii si al sigurantei la locul de muncd, se va
acorda o finantare suplimentara in cadrul celui de al doilea
Program de actiune comunitard in domeniul sindtdtii
(2008-2013) si respectiv, al Programului comunitar pen-
tru ocuparea fortei de munci si solidaritate sociald (4). In
cadrul acestora, resursele financiare ar trebui si fie folosite
pentru a ajuta statele membre sd isi consolideze in conti-
nuare capacitdtile nationale de a aduce imbunatatiri si de a
folosi instrumente noi de colectare a datelor statistice in
domeniul sandtatii publice si al sdnatitii si sigurantei la
locul de munca.

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost
consultatd.

(}) JOL 184,17.7.1999, p. 23.

(*) Decizia nr. 1672/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 24 octombrie 2006 de instituire a unui Program comunitar pen-
tru ocuparea fortei de muncd si solidaritate socialdi — Progress
(JO L 315, 15.11.2006, p. 1).
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(22)  Comitetul pentru Programul statistic a fost consultat in
conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din Decizia
89/382/CEE, Euratom (),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul

(1)  Prezentul regulament stabileste un cadru comun pentru
producerea sistematica de statistici comunitare privind sinatatea
publicd si sandtatea si siguranta la locul de munca. Statisticile sunt
produse in conformitate cu standarde de impartialitate, de fiabili-
tate, de obiectivitate, de rentabilitate si de confidentialitate a date-
lor statistice.

(2)  Statisticile includ, sub forma unui set de date comun si
armonizat, informatii necesare pentru actiunea comunitard in
domeniul sdnatatii publice, pentru sprijinirea strategiilor nationale
in vederea dezvoltdrii unei asistente medicale de inalti calitate,
universal accesibild si durabild, precum si pentru actiunea comu-
nitard in domeniul sdndtatii si sigurantei la locul de munca.

(3)  Statisticile vor furniza date pentru indicatorii structurali,
indicatorii de dezvoltare durabild si indicatorii de sdntate la nive-
lul Comunitatii Europene (ECHI), precum si pentru alti indicatori
care trebuie elaborati in vederea monitorizarii actiunilor comuni-
tare in domeniul sdndtitii publice si al sinatatii si sigurantei la
locul de munca.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

Statele membre furnizeazd Comisiei (Eurostat) statistici privind
urmdtoarele domenii:

— starea de sdndtate si factorii determinanti ai sandtdtii, definiti
in anexa I;

— asistenta medicald, definitd in anexa II;
— cauzele de deces, definite In anexa III;
— accidentele de muncd, definite in anexa IV;

— bolile profesionale si alte afectiuni si probleme de sindtate
legate de muncd, definite in anexa V.

(") Decizia 89/382/CEE, Euratom a Consiliului din 19 iunie 1989 de insti-
tuire a unui Comitet pentru programul statistic al Comunitdtilor Euro-
pene (JO L 181, 28.6.1989, p. 47).

Articolul 3

Definitii

In sensul prezentului regulament:

(a) ,statistici comunitare” are intelesul prevazut la articolul 2
prima liniutd din Regulamentul (CE) nr. 322/97;

(b) ,producere de statistici” are intelesul previzut la articolul 2 a
doua liniutd din Regulamentul (CE) nr. 322/97;

(c) ,sindtate publicd” inseamnd toate elementele referitoare la
sdndtate si anume starea de sdndtate, inclusiv morbiditatea
sau dizabilitatea, factorii determinanti care au efect asupra
stdrii de sdndtate, necesitdtile in domeniul asistentei medicale,
resursele alocate asistentei medicale, furnizarea asistentei
medicale si asigurarea accesului universal la aceasta, precum
si cheltuielile si sursele de finantare in domeniul sanatdtii si
cauzele mortalitatii;

(d) ,sdndtatea si siguranta la locul de muncd” inseamnd toate
elementele legate de prevenirea si protectia sdndtatii si a sigu-
rantei lucritorilor la locul de munc, in activititile actuale sau
anterioare ale acestora, in special accidentele de munc, bolile
profesionale si alte afectiuni si probleme de sdnitate legate de
munci;

(e) ,microdate” inseamnd finregistriri de date statistice
individuale;

(f) ,transmiterea datelor confidentiale” inseamnd transmiterea
intre autoritdtile nationale si autoritatea comunitard a unor
date confidentiale care nu permit identificarea directd, in con-
formitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 322/97
si cu Regulamentul (Euratom, CEE) nr. 1588/90;

(g) .date cu caracter personal” inseamnd orice informatie referi-
toare la o persoand fizicd identificatd sau identificabild, in
conformitate cu articolul 2 litera (a) din Directiva 95/46/CE.

Articolul 4

Surse de date

Statele membre colecteazd date privind sinitatea publicd si sind-
tatea si siguranta la locul de munci folosind surse care, in functie
de domeniu si subiect si de caracteristicile sistemelor nationale,
pot consta fie din anchete in gospodarii sau anchete similare, fie
din module de anchete, fie din surse de raportare sau surse admin-
istrative nationale.
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Articolul 5
Metodologie

(1)  Metodele folosite pentru punerea in aplicare a colectdrilor
de date iau in considerare, chiar si in cazul activitdtilor pregati-
toare, experienta si expertiza nationale, elementele specifice natio-
nale, posibilititile de colectare a datelor si datele existente in
cadrul retelelor de colaborare si al altor structuri ale Sistemului
Statistic European (SSE) in statele membre, infiintate de Comisie
(Eurostat). De asemenea, trebuie luate in considerare metodologi-
ile pentru colectdrile periodice de date, care rezultd din proiecte
cu implicatii statistice realizate in cadrul programelor comunitare,
astfel cum sunt programele de sindtate publicd sau cele de
cercetare.

(2)  Metodologiile statistice si colectdrile de date ce urmeazd a
fi dezvoltate in vederea intocmirii de statistici referitoare la sina-
tatea publicd si la sandtatea si siguranta la locul de munca la nive-
lul Comunititii iau in considerare, dacd este cazul, nevoia de
coordonare cu activitdtile organizatiilor internationale din dome-
niu, in vederea asigurdrii unei comparabilitdti internationale a sta-
tisticilor si a coerentei colectdrilor de date, precum si pentru a
evita suprapunerea eforturilor si a transmiterii de date de ctre
statele membre.

Articolul 6

Studii-pilot si analize costuri-beneficii

(1)  Atunci cand sunt necesare date suplimentare fatd de cele
deja colectate sau fatd de cele pentru care existd deja metodologii,
sau atunci cand se observd o calitate insuficientd a datelor in
domeniile mentionate la articolul 2, Comisia (Eurostat) solicitd
statelor membre realizarea unor studii-pilot pe bazd de volun-
tariat. Scopul acestor studii-pilot constd in testarea conceptelor si
metodelor si in evaluarea fezabilitatii colectdrilor de date aferente,
inclusiv a calitdtii statistice, a comparabilitdtii si rentabilitdtii, in
conformitate cu principiile stabilite in Codul bunelor practici pri-
vind statisticile europene.

(2)  Atunci cand se are in vedere pregdtirea unei mdsuri de
punere in aplicare in conformitate cu procedura de reglementare
cu control mentionatd la articolul 10 alineatul (2), se efectueazi o
analizd costuri-beneficii, ludndu-se in calcul beneficiile rezultate
din detinerea de date in raport cu costul colectdrii datelor si sar-
cina impusa statelor membre.

(3)  Comisia (Eurostat) pregiteste un raport de evaluare a rezul-
tatelor studiilor-pilot sifsau a analizei costuri-beneficii, inclusiv a
efectelor si implicatiilor elementelor nationale specifice, in coop-
erare cu statele membre in cadrul retelelor de colaborare si al altor
structuri ale SSE.

Articolul 7

Transmiterea, procesarea §i diseminarea datelor

(1)  Atunci cand este necesar pentru producerea statisticilor
comunitare, statele membre transmit microdatele confidentiale
sau, in functie de domeniul si subiectul in cauza, datele agregate,
in conformitate cu dispozitiile privind transmiterea de date con-
fidentiale prevazute in Regulamentul (CE) nr. 322/97 si in Regu-
lamentul (Euratom, CEE) nr. 1588/90. Aceste dispozitii se aplicd
procesdrii datelor de citre Comisie (Eurostat), in masura in care
datele respective sunt considerate confidentiale, in intelesul arti-
colului 13 din Regulamentul (CE) nr. 322/97. Statele membre se
asigurd cd datele transmise nu permit identificarea directd a uni-
tatilor statistice (persoanelor fizice) si cd datele cu caracter per-
sonal sunt protejate in conformitate cu principiile stabilite in
Directiva 95/46/CE.

(2)  Statele membre transmit datele si metadatele necesare in
temeiul prezentului regulament in format electronic, in confor-
mitate cu standardul de schimb convenit de Comisie (Eurostat) si
statele membre. Datele sunt furnizate conform termenelor stabi-
lite, la intervalele prevazute si respectaindu-se perioadele de refe-
rintd indicate in anexe sau in mdsurile de punere in aplicare
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu con-
trol mentionatd la articolul 10 alineatul (2).

(3)  Comisia (Eurostat) ia masurile necesare pentru imbunatati-
rea diseminarii, accesibilitatii si documentarii informatiilor statis-
tice, in conformitate cu principiile de comparabilitate, de
fiabilitate si de confidentialitate statisticd previzute in Regulamen-
tul (CE) nr. 322/97 si in Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

Articolul 8

Evaluarea calititii

(1) In sensul prezentului regulament, urmdtoarele criterii de
evaluare a calitatii se aplicd datelor care se transmit:

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

(b) ,precizia”, care se referd la cat de apropiate sunt estimdrile de
valorile reale necunoscute;

(0) ,actualitatea”, care se referd la decalajul de timp dintre dispo-
nibilitatea informatiilor si evenimentul sau fenomenul pe care
acestea il descriu;

(d) ,punctualitatea”, care se referd la decalajul de timp dintre data
publicdrii datelor si data-tintd la care acestea ar fi trebuit sd
fie transmise;
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() .accesibilitatea” si ,claritatea”, care se referd la conditiile si la
modalitatile prin care utilizatorii pot obtine, folosi si inter-
preta datele;

(f) ,comparabilitatea”, care se referd la mdasurarea impactului
diferentelor dintre conceptele statistice aplicate si instrumen-
tele si procedurile de masurare, atunci cand se face o compa-
ratie intre statistici pe diferite zone geografice, domenii
sectoriale sau in timp;

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

(2)  La fiecare cinci ani, fiecare stat membru prezintd Comisiei
(Eurostat) un raport privind calitatea datelor transmise. Comisia

(Eurostat) evalueazd calitatea datelor transmise si publicd
rapoartele respective.

Articolul 9

Misuri de punere in aplicare
(1)  Mdsurile de punere in aplicare vizeaza:

a) caracteristicile, si anume variabile, definitii si clasificari ale
subiectelor cuprinse in anexele I-V;

b) defalcarea caracteristicilor;

¢) perioadele de referintd, intervalele si termenele pentru furni-
zarea datelor;

d) furnizarea metadatelor.
Aceste mdsuri iau in considerare, in special, dispozitiile articolu-

lui 5, ale articolului 6 alineatele (2) si (3) si ale articolului 7 aline-
atul (1), precum si disponibilitatea, oportunitatea si contextul legal

al surselor de date comunitare existente dupd examinarea tuturor
surselor referitoare la domeniile i subiectele respective.

Aceste masuri destinate sd modifice elementele neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele, prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu con-
trol mentionatd la articolul 10 alineatul (2).

(2)  Dacd este necesar, se adoptd, in conformitate cu procedura
de reglementare mentionati la articolul 10 alineatul (3), derogari
si perioade de tranzitie pentru statele membre, bazate pe motive
obiective.

Atrticolul 10

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul pentru programul sta-
tistic instituit prin Decizia 89/382/CEE, Euratom.

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

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

Termenul prevdzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468CE se stabileste la trei luni.

Articolul 11

Intrarea in vigoare

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

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

membre.
Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE
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ANEXA |
Domeniu: Starea de sindtate si factorii determinanti ai sanatatii

Obiectivul

Obiectivul acestui domeniu il constituie furnizarea statisticilor privind starea de santate si la factorii determinanti ai
sdnatdtii.

Domeniul de aplicare

Acest domeniu vizeazd statisticile privind starea de sanatate si factorii determinanti ai sandtatii care se bazeazd pe auto-
evaluare si care sunt intocmite pe baza anchetelor adresate populatiei, cum ar fi ancheta prin interviu la nivel european
privind sdndtatea (European Health Interview Survey (EHIS), precum si alte statistici intocmite pe baza surselor admin-
istrative, cum ar fi cele privind morbiditatea sau accidentele si vatimarile. Se includ persoanele institutionalizate, pre-
cum si copii cu varsta cuprinsd intre 0 si 14 ani, daca este cazul si la intervale ad-hoc relevante, sub rezerva efectudrii
prealabile de studii-pilot satisfacdtoare.

Perioade de referintd, intervale si termene pentru furnizarea datelor
EHIS furnizeazd date statistice la fiecare cinci ani; pentru alte colectiri de date, cum ar fi cele despre morbiditate sau
despre accidente si vdtdmari, precum si pentru anumite module de anchete specifice, poate fi necesard o frecventa dife-

ritd; mdsurile referitoare la primul an de referintd, intervalul si termenul pentru furnizarea datelor se adopta in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 10 alineatul (2).

Subiectele acoperite
Setul de date comune si armonizate care trebuie furnizate acoperd urmatoarele subiecte:

— starea de sdndtate, inclusiv perceptiile asupra sdnatitii, sindtatea fizicd si mentald, limitirile functionale si
dizabilitatile;

— morbiditatea specificd in functie de diagnostic;
— protectia impotriva unor eventuale pandemii si boli transmisibile;

— accidentele si vatamdrile, inclusiv cele legate de siguranta consumatorilor, precum si, atunci cand este posibil, dau-
nele cauzate de consumul de alcool si de droguri;

—  stilul de viatd, precum activitatea fizicd, dieta, fumatul, consumul de alcool si de droguri, si factorii de mediu, soci-
ali si profesionali;

— accesul la echipamentele de asistentd medicald preventiva si curativd, precum si serviciile de ingrijire de lungd
duratd (anchetd adresatd populatiei),

— istoric de informatii demografice si socio-economice despre persoane.

Nu este obligatoriu ca toate subiectele si fie abordate de fiecare datd cand sunt furnizate datele statistice. Masurile referi-
toare la caracteristici, si anume variabile, definitii si clasificiri ale subiectelor enumerate mai sus si defalcarea caracte-
risticilor se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la articolul 10 alineatul (2).

Desfasurarea anchetelor privind sindtatea este optionald in cadrul prezentului regulament. Durata medie a unei anchete
pentru fiecare gospoddrie nu poate depasi o ord pentru EHIS si 20 de minute pentru celelalte module de anchete.

Metadatele

Masurile referitoare la furnizarea metadatelor, inclusiv cele privind caracteristicile anchetelor si alte surse utilizate, popu-
latia vizatd si informatiile privind orice element national specific esentiale pentru interpretarea si compilarea statistici-
lor si indicatorilor comparabili se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 10 alineatul (2).
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ANEXA II
Domeniu: Asistenta medicald

Obiectivul

Obiectivul acestui domeniu il constituie furnizarea statisticilor referitoare la asistenta medicala.

Domeniul de aplicare
Acest domeniu acoperd totalitatea activitdtilor derulate de citre institutii sau persoane fizice, prin aplicarea cunostin-
telor si a tehnicilor medicale, paramedicale si de infirmerie, in scopuri legate de sdndtate, inclusiv de ingrijirea pe ter-

men lung, precum si in activitdtile de administrare si de gestionare aferente.

Pentru colectarea datelor se folosesc in principal sursele administrative.

Perioade de referintd, intervale si termene pentru furnizarea datelor

Statisticile se furnizeazd anual; mdsurile referitoare la primul an de referintd, intervalul si termenul pentru furnizarea
datelor se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 10 alineatul (2).

Subiectele acoperite

Setul de date comune si armonizate care trebuie furnizate acoperd urmitoarele subiecte:

— echipamentele de asistentd medicald;

— resursele umane in domeniul asistentei medicale;

— utilizarea asistentei medicale, serviciile individuale si cele colective;

—  cheltuieli si surse de finantare in domeniul sanatatii.

Nu este obligatoriu ca toate subiectele si fie abordate de fiecare datd cand sunt furnizate datele statistice. Setul de date
se stabileste cu respectarea clasificarilor internationale relevante si tindindu-se seama de circumstantele si practicile din
statele membre.

In colectarea de date se tine seama de mobilitatea pacientilor, si anume utilizarea de citre acestia a echipamentelor de
asistentd medicald din alti tard decat cea de resedintd, precum si de mobilitatea personalului din domeniul sanatatii,
cum ar fi cei care isi practicd profesia in afara tarii in care au obtinut prima lor licentd de practicd. De asemenea, in
colectarea datelor, se tine seama si de calitatea asistentei medicale.

Masurile referitoare la caracteristici, si anume variabile, definitii si clasificari ale subiectelor enumerate mai sus si defal-

carea caracteristicilor se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 10
alineatul (2).

Metadatele

Masurile referitoare la furnizarea metadatelor, inclusiv metadatele privind caracteristicile surselor si ale colectdrilor uti-
lizate, populatia vizatd si informatiile privind orice element national specific esentiale pentru interpretarea si intocmi-
rea statisticilor si indicatorilor comparabili, se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionati la articolul 10 alineatul (2).
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ANEXA III
Domeniu: Cauzele de deces

Obiectivul

Obiectivul acestui domeniu il constituie furnizarea statisticilor referitoare la cauzele de deces.

Domeniul de aplicare

Acest domeniu acoperi statisticile referitoare la cauzele de deces, pe baza certificatelor medicale de deces eliberate la
nivel national, lund in considerare recomandairile OMS. Statisticile care urmeaza a fi compilate se referd la cauza prin-
cipald, definitd de OMS ca fiind: ,boala sau vdtimarea care a declangat succesiunea de evenimente morbide care au pro-
vocat direct decesul sau circumstantele accidentului sau ale actului de violentd care au produs vitimarea ce a condus la
deces”. Statisticile compileaza toate decesele si copiii ndscuti morti din fiecare stat membru, ficandu-se distinctie intre
rezidenti si nerezidenti. Atunci cand este posibil, datele privind cauzele de deces pentru rezidentii decedati in strdind-
tate se includ in statisticile tdrii de resedinta.

Perioade de referintd, intervale si termene pentru furnizarea datelor

Statisticile sunt furnizate anual. Masurile referitoare la primul an de referintd se adoptd in conformitate cu procedura
de reglementare cu control mentionatd la articolul 10 alineatul (2). Datele sunt comunicate in termen de 24 de luni de
la incheierea anului de referintd. Date provizorii sau estimate pot fi furnizate chiar mai devreme. In cazul incidentelor
referitoare la sindtatea publicd, se pot organiza colectdri suplimentare de date speciale fie pentru toate decesele, fie pen-
tru anumite cauze de deces.

Subiectele acoperite

Setul de date comune si armonizate care trebuie furnizate acoperd urmatoarele subiecte:

— caracteristicile persoanelor decedate;

— regiunea;

— caracteristicile decesului, inclusiv cauza principald a decesului.

Setul de date referitoare la cauzele de deces este stabilit in cadrul Clasificdrii internationale a bolilor a OMS si respectd
normele Eurostat si recomandarile Organizatiei Natiunilor Unite si ale OMS privind statisticile referitoare la populatie.
Furnizarea datelor privind caracteristicile copiilor niscuti morti se face pe bazd de voluntariat. La furnizarea datelor
referitoare la decesele neonatale (decesele copiilor in varstd de pand la 28 de zile) se tine seama de diferentele nationale
in practicile privind inregistrarea cauzelor de deces multiple.

Masurile referitoare la caracteristici, si anume variabile, definitii si clasificari ale subiectelor enumerate mai sus si defal-

carea caracteristicilor se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 10
alineatul (2).

Metadatele

Misurile referitoare la furnizarea metadatelor, inclusiv cele privind populatia vizatd si informatiile privind orice ele-
ment national specific esentiale pentru interpretarea si intocmirea statisticilor si indicatorilor comparabili se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la articolul 10 alineatul (2).
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ANEXA IV
Domeniu: Accidentele de munci

Obiectivul

Obiectivul acestui domeniu il constituie furnizarea statisticilor referitoare la accidentele de munca.

Domeniul de aplicare

Accidentul de munca este definit ca ,,un eveniment izolat produs in cadrul activititii profesionale, care duce la vatimari
fizice sau psihice”. Datele sunt colectate pentru intreaga fortd de muncd, pentru accidente de muncd soldate cu moartea
si pentru accidentele de munca soldate cu incapacitate de muncd de peste trei zile, folosind surse administrative com-
pletate cu alte surse relevante suplimentare, atunci cand este necesar si fezabil, pentru grupurile specifice de lucratori
sau pentru situatiile nationale specifice. Atunci cAnd sunt disponibile si in mod optional, se poate colecta un subset limi-
tat de date de bazd cu privire la accidentele soldate cu incapacitate de munca de mai putin de patru zile, in cadrul colabo-
rdrii cu Organizatia Internationald a Muncii (OIM).

Perioade de referintd, intervale si termene pentru furnizarea datelor

Statisticile sunt furnizate anual. Masurile referitoare la primul an de referintd se adoptd in conformitate cu procedura
de reglementare cu control mentionati la articolul 10 alineatul (2). Datele sunt comunicate in cel mult 18 luni de la
incheierea anului de referinta.

Subiectele acoperite

Setul de microdate comune si armonizate care trebuie furnizate acoperd urmdtoarele subiecte:
—  caracteristicile persoanelor vitdmate;

— caracteristicile vatdmarii, inclusiv gravitatea (zile de incapacitate de muncd);

—  caracteristicile intreprinderii, inclusiv activitatea economici;

—  caracteristicile locului de muncg;

— caracteristicile accidentului, inclusiv succesiunea de evenimente ce caracterizeazd cauzele si circumstantele
accidentului.

Datele privind accidentele de munci se stabilesc in cadrul specificarilor previzute de metodologia statisticilor europene
privind accidentele de munci (European Statistics on Accidents at Work — ESAW), tindnd seama de circumstantele si
practicile din statele membre.

Furnizarea datelor privind nationalitatea persoanelor vitimate, dimensiunea intreprinderii si momentul accidentului se
face pe bazd de voluntariat. In ceea ce priveste subiectele din faza Il a metodologiei ESAW, si anume locul de muncd
si succesiunea de evenimente care caracterizeazd cauzele si circumstantele accidentului, se furnizeaz cel putin trei vari-
abile. De asemenea, statele membre ar trebui sd ofere mai multe date care respectd specificatiile fazei Il a ESAW pe
bazd de voluntariat.

Masurile referitoare la caracteristici, si anume variabile, definitii si clasificdri ale subiectelor enumerate mai sus si defal-
carea caracteristicilor se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la articolul 10
alineatul (2).

Metadatele

Masurile referitoare la furnizarea metadatelor, inclusiv metadatele privind populatia vizatd, ratele de declarare a acci-
dentelor in munci si, atunci cand este relevant, exemple de caracteristici, precum si informatiile privind orice element
national specific esentiale pentru interpretarea si intocmirea statisticilor si indicatorilor comparabili se adoptd in con-
formitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 10 alineatul (2).
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ANEXA 'V

Domeniu: Bolile profesionale si alte afectiuni si probleme de sinatate legate de munci

Obiectivul

Obiectivul acestui domeniu il constituie furnizarea statisticilor referitoare la cazurile recunoscute de boli profesionale
si alte afectiuni si probleme de sanitate legate de munca.

Domeniul de aplicare

— Boala profesionald reprezintd un caz recunoscut de citre autoritatile nationale responsabile de recunoasterea boli-
lor profesionale. Se colecteazd date cu privire la noile cazuri de boli profesionale si la decesele datorate bolilor
profesionale.

—  Afectiunile si problemele de sdnatate legate de muncd sunt acele afectiuni si probleme de sindtate care pot fi pro-
vocate sau agravate de conditiile de muncd, direct sau in combinatie cu alti factori. in aceastd categorie sunt incluse
atat afectiunile fizice, cat si cele psihosociale. Afectiunile si problemele de sindtate legate de muncd nu implicd
neapdrat recunoasterea de citre o autoritate, iar datele aferente sunt colectate in principal din anchetele existente
adresate populatiei, precum ancheta prin interviu la nivel european privind sdnitatea (EHIS) sau alte anchete
sociale.

Perioade de referintd, intervale si termene pentru furnizarea datelor

In cazul bolilor profesionale, statisticile se intocmesc anual si se transmit in cel mult 15 luni de la incheierea anului de
referintd. Misurile referitoare la perioadele de referintd, intervalele i termenele pentru furnizarea celorlalte culegeri de
date se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 10 alineatul (2).

Subiectele acoperite

Setul de date comune si armonizate care trebuie furnizate pentru bolile profesionale acoperd urmatoarele subiecte:
— caracteristicile persoanei bolnave, inclusiv sexul si varsta;

— caracteristicile bolii, inclusiv gravitatea;

—  caracteristicile intreprinderii si ale locului de muncd, inclusiv activitatea economic;

— caracteristicile agentului sau factorului cauzator.

Datele privind bolile profesionale se stabilesc in cadrul specificarilor previzute de metodologia statisticilor europene
privind bolile profesionale (European Occupational Diseases Statistics — EODS), tinind seama de circumstantele si prac-
ticile din statele membre.

Setul de date comune si armonizate care trebuie furnizate pentru problemele de sinitate legate de munca acoperd urma-
toarele subiecte:

— caracteristicile persoanei care are problema de sdndtate, inclusiv sexul, varsta si statutul profesional;
— caracteristicile problemei de sinitate legate de muncd, inclusiv gravitatea,

—  caracteristicile intreprinderii si ale locului de muncd, inclusiv dimensiunea si activitatea economicd;
— caracteristicile agentului sau factorului care a provocat sau a agravat problema de sindtate.

Nu este obligatoriu ca toate subiectele sd fie abordate de fiecare datd cand sunt furnizate datele statistice.

Misurile referitoare la caracteristici, i anume variabile, definitii si clasificdri ale subiectelor enumerate mai sus si defal-
carea caracteristicilor se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 10
alineatul (2).
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(e) Metadatele

Misurile referitoare la furnizarea metadatelor, inclusiv metadatele privind populatia vizata si informatiile privind orice
element national specific esentiale pentru interpretarea si intocmirea statisticilor si indicatorilor comparabili se adoptd
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 10 alineatul (2).
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1339/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

privind infiintarea unei Fundatii Europene de Formare

(reformare)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 150,

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

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

intrucat:

(1)  Lareuniunea sa de la Strasbourg din 8 si 9 decembrie 1989,
Consiliul European a invitat Consiliul sd adopte, la incepu-
tul anului 1990, deciziile necesare pentru infiintarea Fun-
datiei Europene de Formare pentru Europa Centrald si de
Est, hotdrand la propunerea Comisiei. In acest scop, la
7 mai 1990, Consiliul a adoptat Regulamentul (CEE)
nr. 1360/90.

(2)  Regulamentul (CEE) nr. 1360/90 al Consiliului din 7 mai
1990 privind infiintarea Fundatiei Europene de Formare (3)
a fost modificat substantial de mai multe ori. Deoarece
urmeazd sd se opereze noi modificari, regulamentul men-
tionat ar trebui reformat, pentru asigurarea clarittii.

(3)  La 18 decembrie 1989 Consiliul a adoptat Regulamentul
(CEE) nr. 3906/89 privind ajutorul economic acordat
Republicii Ungare si Republicii Populare Polone (*), care
prevedea ajutor in domenii ca formarea profesionald pen-
tru a sprijini procesul de reformd economici si sociald in
Ungaria si Polonia.

(4)  Consiliul a oferit ulterior un astfel de sprijin altor tiri din
Europa Centrald si de Est in temeiul unor acte juridice
relevante.

(") Aviz din 22 octombrie 2008 (nepublicat inca in JO).

(?)  Avizul Parlamentului European din 22 mai 2008 (nepublicat incd in
JO), Pozitia comund a Consiliului din 18 noiembrie 2008 (JO C 310E,
5.12.2008, p. 1) si Pozitia Parlamentului European din 16 decembrie
2008 (nepublicatd inca in Jurnalul Oficial).

(} JOL131,23.5.1990, p. 1.

(*) JOL375,23.12.1989, p. 11.

(5  Ladatade 27 iulie 1994 Consiliul a adoptat Regulamentul
(CE) nr. 2063/94 (°) de modificare a Regulamentului (CEE)
nr. 1360/90 pentru a include, in cadrul activitdtilor Fun-
datiei Europene de Formare, statele care primesc asistentd
in temeiul Regulamentului (Euratom, CEE) nr. 2053/93 din
19 iulie 1993 privind furnizarea de asistentd technicd pen-
tru reforma si redresarea economicd a statelor indepen-
dente din fosta Uniune Sovieticd si a Mongoliei (6)
(programul TACIS).

(6)  Ladatade 17 iulie 1998 Consiliul a adoptat Regulamentul
(CE) nr. 1572/98 (7) de modificare a Regulamentului (CEE)
nr. 1360/90 pentru a include, in cadrul activitatilor Fun-
datiei Europene de Formare, teritoriile si tdrile nemembre
mediteraneene beneficiare ale mdsurilor financiare si teh-
nice care insotesc reforma structurilor lor economice si
sociale in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1488/96 al
Consiliului din 23 iulie 1996 privind mdsurile financiare
si tehnice de sustinere (MEDA) a reformei structurilor
economice si sociale in cadrul Parteneriatului
euro-mediteranean (&).

(7)  Ladata de 5 decembrie 2000 Consiliul a adoptat Regula-
mentul (CE) nr. 2666/2000 privind ajutorul acordat
Albaniei, Bosniei si Hertegovinei, Croatiei, Republicii Fede-
rale lugoslavia si Fostei Republici Iugoslave a
Macedoniei (°) si de modificare a Regulamentului (CEE)
nr. 1360/90 pentru a include, in cadrul activitdtilor Fun-
datiei Europene de Formare, statele din Balcanii de Vest
care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 2666/2000.

(8)  Programele de asistentd externd pentru tarile care intrd in
domeniul de actiune al Fundatiei Europene de Formare tre-
buie inlocuite cu noi instrumente ale politicii de relatii
externe, in principal instrumentul instituit prin Regula-
mentul (CE) nr. 1085/2006 al Consiliului din 17 iulie 2006
de instituire a unui instrument de asistentd pentru pread-
erare (IPA) (1°) si cel instituit prin Regulamentul (CE)
nr. 1638/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 24 octombrie 2006 de stabilire a dispozitiilor generale
privind instituirea unui Instrument european de vecinitate
si de parteneriat (11).

5

JOL 216, 20.8.1994, p. 9.

(
() JOL187,29.7.1993, p. 1.

() JOL 206,23.7.1998, p. 1.

(]) JO L 189, 30.7.1996, p. 1. Regulament abrogat prin Regulamentul
(CE) nr. 1638/2006.

() JOL 306, 7.12.2000, p. 1.

(19 JOL 210, 31.7.2006, p. 82.

(') JOL 310, 9.11.2006, p. 1.
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&)

(10)

(1)

(12)

(13)

(15)

(16)

Sprijinind dezvoltarea capitalului uman in cadrul politicii
sale de relatii externe, Uniunea Europeand contribuie la
dezvoltarea economici a acestor tdri asigurand competen-
tele necesare pentru stimularea productivitatii si a ocupdrii
fortei de muncd si sprijind coeziunea sociald promovand
participarea civicd.

In cadrul eforturilor intreprinse de aceste tiri in vederea
reformdrii structurilor lor economice si sociale, dezvoltarea
capitalului uman este esentiald pentru stabilitatea si pros-
peritatea pe termen lung si, in special, pentru realizarea
unui echilibru socio-economic.

Fundatia Europeand de Formare isi poate aduce o contri-
butie importantd, in cadrul politicii UE in materie de relatii
externe, la imbundtitirea dezvoltdrii capitalului uman, in
special a educatiei si formdrii intr-o perspectiva a invatarii
de-a lungul vietii.

Pentru realizarea contributiei sale, Fundatia Europeand de
Formare va trebui sd recurgd la experienta dobanditd in
cadrul UE in ceea ce priveste educatia si formarea intr-o
perspectivd a invatdrii de-a lungul vietii si la experienta
institutiilor comunitare implicate in aceastd activitate.

In Comunitate si in tdrile terte, inclusiv in tarile care intrd
in domeniul de actiune al Fundatiei Europene de Formare,
existd infrastructuri regionale sifsau nationale, publice
sifsau private, care pot fi invitate sd colaboreze pentru asig-
urarea unui sprijin eficient in domeniul dezvoltirii capita-
lului uman, mai ales al educatiei si formarii intr-o
perspectiva a invdtdrii de-a lungul vietii.

Statutul si structura Fundatiei Europene de Formare ar tre-
bui sd faciliteze un raspuns flexibil la cerintele specifice si
diferite ale tarilor individuale ce urmeazd si fie asistate si
sd 1i permitd sd-si indeplineascd functiile in stransd coop-
erare cu organismele nationale si internationale existente.

Fundatia Europeand de Formare ar trebui investitd cu per-
sonalitate juridicd, mentinind in acelasi timp o stransd
legaturd institutionald cu Comisia si respectand in totali-
tate responsabilitdtile politice si operationale ale Comuni-
tatii si ale institutiilor sale.

Fundatia Europeand de Formare trebuie sd stabileasca lega-
turi stranse cu Centrul European pentru Dezvoltarea For-
mirii Profesionale (Cedefop), cu Programul transeuropean
de cooperare pentru invitdmantul superior (Tempus) si cu
alte programe stabilite de Consiliu pentru a asigura un aju-
tor in materie de formare tarilor care intrd in domeniul siu
de actiune.

17)

(18)

(20)

21)

(22)

(23)

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

Fundatia Europeand de Formare ar trebui sa fie deschisd
participarii tdrilor care nu sunt state membre ale Comuni-
tatii si care impdrtisesc angajamentul Comunitatii si al
statelor membre in ceea ce priveste asigurarea de asistentd
pentru tdrile care intrd in domeniul de actiune al Fundatiei
Europene de Formare in privinta dezvoltdrii capitalului
uman, mai ales a educatiei si formdrii intr-o perspectivd a
invatdrii de-a lungul vietii, in conformitate cu intelegerile
ce urmeazd a se realiza prin acorduri intre Comunitate si
acestea.

Toate statele membre, Parlamentul European si Comisia ar
trebui sd fie reprezentate in cadrul unui consiliu de condu-
cere pentru a monitoriza in mod eficace functiile Fundatiei.

Pentru a se garanta autonomia si independenta deplind a
Fundatiei, acesteia ar trebui sd i se acorde un buget
autonom alimentat in principal din contributiile Comuni-
tatii. Procedura bugetard comunitard ar trebui sd se aplice
in masura in care se referd la contributia comunitara i la
orice alte subventii de la bugetul general al Uniunii Euro-
pene. Auditarea conturilor ar trebui efectuatd de Curtea de
Conturi.

Fundatia este un organism creat de Comunititi in sensul
articolului 185 alineatul (1) din Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din 25 iunie 2002
privind regulamentul financiar aplicabil bugetului general
al Comunititilor Europene (!) (denumit in continuare
,regulamentul financiar”) si ar trebui sa isi adopte propriile
norme financiare in consecinta.

Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2343/2002 al Comisiei
din 19 noiembrie 2002 privind regulamentul financiar
cadru pentru organismele mentionate la articolul 185 din
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliu-
lui (3) (denumit in continuare ,regulamentul financiar
cadru”) ar trebui sa se aplice Fundatiei.

in vederea combaterii fraudei, a coruptiei si a altor activi-
tdti ilegale, dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1073/1999
al Parlamentului European si al Consiliului din 25 mai
1999 privind investigatiile efectuate de Oficiul european de
luptd antifraudd (OLAF) (%) ar trebui sd se aplice fard res-
trictii Fundatiei.

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul pub-
lic la documentele Parlamentului European, ale Consiliului
si ale Comisiei (%) se aplicd si documentelor detinute de
Fundatie.

1) JOL 248,16.9.2002, p. 1.
JO L 357,31.12.2002, p. 72.
JOL 136, 31.5.1999, p. 1.

4 JO L 145, 31.5.2001, p. 43.
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(24)  Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European
si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia
persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu carac-
ter personal de ctre institutiile si organele comunitare si
privind libera circulatie a acestor date (') ar trebui sd se
aplice prelucrdrii datelor cu caracter personal de citre
Fundatie.

(25) In temeiul unei decizii din 29 octombrie 1993, luate de
comun acord de reprezentantii guvernelor statelor mem-
bre intruniti la nivel de sefi de stat si de guvern, privind sta-
bilirea sediilor anumitor organisme si servicii ale
Comunitdtilor Europene si ale Europol (3), Fundatia
urmeazd si aiba sediul la Torino, Italia.

(26)  Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asis-
tarea tarilor terte in domeniul dezvoltarii capitalului uman,
nu poate fi atins in mod satisfacator de citre statele mem-
bre, si, poate fi realizat mai bine la nivelul Comunitatii,
aceasta poate adopta mdsuri in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din
tratat. In conformitate cu principiul proportionalititii, ast-
fel cum este enuntat in respectivul articol, prezentul regu-
lament nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea
acestui obiectiv.

(27)  Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale
recunoscute de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, in special articolul 43 din aceasta.

ADOPTA PREZENTUL REGUALAMENT:

Articolul 1

Obiectivul §i domeniul de aplicare

(1)  Fundatia Europeand de Formare (denumitd in continuare
Jfundatia”) este instituitd prin prezentul regulament. Obiectivul
fundatiei este de a contribui, in contextul politicilor UE in materie
de relatii externe, la imbunitatirea dezvoltdrii capitalului uman in
urmdtoarele tari:

(a) tari eligibile pentru sprijin in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 10852006 si al actelor juridice conexe adoptate ulterior;

(b) tdri eligibile pentru sprijin in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1638/2006 si al actelor juridice conexe adoptate ulterior;

(c) alte tdri desemnate prin decizia consiliului de conducere, pe
baza propunerii sprijinite de doud treimi din membrii sdi si a
unui aviz al Comisiei, si acoperite de un instrument comuni-
tar sau un acord international care cuprinde un element de
dezvoltare a capitalului uman, si in limita resurselor

disponibile.

() JOL 8, 12.1.2001, p. 1.
() JO € 323,30.11.1993, p. 1.

Tdrile mentionate la literele (a), (b) si (c) sunt denumite ,tdri
partenere”.

(2)  In sensul prezentului regulament, ,dezvoltarea capitalului
uman” se defineste ca activitatea care contribuie la dezvoltarea
de-a lungul vietii a aptitudinilor si a competentelor unei persoane
prin imbundtatirea educatiei profesionale si a sistemelor de
formare.

(3)  Pentru a-si atinge obiectivul, fundatia poate sd acorde asis-
tentd tdrilor partenere in ceea ce priveste:

(a) facilitarea adaptdrii la schimbdrile din domeniul industrial, in
special prin formare si recalificare profesionald;

(b) imbundtitirea formdrii profesionale initiale si continue pen-
tru a facilita integrarea si reintegrarea profesionald pe piata
muncii;

(c) facilitarea accesului la formarea profesionald si incurajarea
mobilitdtii instructorilor si a stagiarilor, in special a persoa-
nelor tinere;

(d) stimularea cooperdrii in domeniul formadrii intre unitdtile de
invdtdmant si companii;

() dezvoltarea schimburilor de informatii si experientd in ches-
tiuni comune sistemelor de formare din statele membre;

(f) cresterea adaptabilitdtii lucrdtorilor, in special prin cresterea
participdrii la educatie si formare intr-o perspectivd a inva-
tdrii de-a lungul vietii;

(g) proiectarea, introducerea si punerea in aplicare a reformelor
in sistemele de educatie si de formare, in vederea dezvoltarii
capacitatii de insertie profesionald si a relevantei pe piata
muncii.

Articolul 2

Functii

Pentru atingerea obiectivului prevazut la articolul 1 alineatul (1),
fundatia, respectand competentele atribuite consiliului de condu-
cere si in conformitate cu orientdrile generale definite la nivel
comunitar, are urmdtoarele functii:

(a) furnizeazd informatii, analize strategice si consultantd pe pro-
bleme legate de dezvoltarea capitalului uman in tdrile
partenere;

(b) promoveazd cunoasterea si analiza aptitudinilor necesare pe
piata muncii la nivel national si local;
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(c) sprijind factorii implicati relevanti din tdrile partenere sa-si
dezvolte capacitdtile in domeniul dezvoltdrii capitalului
uman;

(d) faciliteazd schimbul de informatii si experientd intre donatorii
angajati in reforma dezvoltdrii capitalului uman in tarile
partenere;

(e) sprijind asistenta comunitard furnizatd tarilor partenere in
domeniul dezvoltarii capitalului uman;

(f) difuzeazd informatii si incurajeaza crearea de retele si schim-
bul de experientd si bune practici intre UE si tdrile partenere,
precum si in randul tirilor partenere, pe probleme legate de
dezvoltarea capitalului uman;

(g) contribuie, la cererea Comisiei, la analizarea eficacitdtii de
ansamblu a asistentei in domeniul formdrii profesionale,
acordate tarilor partenere;

(h) 1intreprinde si alte actiuni ce pot fi convenite intre consiliul de
conducere si Comisie, in cadrul general al prezentului
regulament.

Articolul 3

Dispozitii generale

(1)  Fundatia are personalitate juridicd si dispune, in fiecare din-
tre statele membre, de cea mai largd capacitate juridicd recunos-
cutd persoanelor juridice de citre legislatiile nationale. Fundatia
poate, in special, dobandi sau instrdina bunuri mobile si imobile
si se poate constitui parte in procedurile juridice. Fundatia este un
organism fdrd scop lucrativ.

(2)  Fundatia isi are sediul la Torino, Italia.

(3)  Fundatia coopereazi cu alte organisme relevante ale Comu-
nitdtii, cu sprijinul Comisiei. Fundatia coopereazi, mai ales, cu
Centrul european pentru dezvoltarea formdrii profesionale (Cede-
fop) in cadrul unui program anual comun de activitate anexat la
programul anual de activitate al fiecdreia dintre cele doud agentii,
in scopul de a promova sinergia si complementaritatea dintre
activitdtile lor.

(4)  Reprezentantii partenerilor sociali la nivel european care
sunt deja activi in munca institutiilor Comunitdtii si organizatiile
internationale active in domeniul formdrii pot fi invitati, daci este
cazul, sd participe la activitatea fundatiei.

(5)  Fundatia este supusa controlului administrativ al Ombuds-
manului european, in conditiile previzute la articolul 195 din
tratat.

(6)  Fundatia poate institui acorduri de cooperare cu alte orga-
nisme relevante active in domeniul dezvoltdrii capitalului uman la
nivelul UE si la nivel international. Consiliul de conducere adoptd
aceste acorduri pe baza unui proiect transmis de director dupi ce
Comisia si-a dat avizul. Acordurile de lucru previzute trebuie sd
respecte legislatia comunitara.

Articolul 4

Transparenta

(1)  Fundatia isi desfdsoard activitatea cu o mare transparentd si
respectd in special alineatele (2)-(4).

(2)  Fundatia face publice in termen de sase luni de la constitu-
irea consiliului siu de conducere:

a) regulamentul de procedurd al fundatiei si cel al consiliului de
conducere;

b) raportul anual de activitate al fundatiei.

(3)  In cazuri corespunzitoare, consiliul de conducere poate
autoriza reprezentanti ai partilor interesate sd participe la reuni-
uni ale organismelor fundatiei in calitate de observatori.

(4)  Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 se aplicd documentelor
detinute de fundatie.

Consiliul de conducere adoptd dispozitiile practice de aplicare a
regulamentului respectiv.

Articolul 5

Confidentialitatea

(1)  Fard a aduce atingere articolului 4 alineatul (4), fundatia nu
divulgd unor terte parti informatii confidentiale pe care le-a pri-
mit, pentru care s-a solicitat si este justificat un tratament
confidential.

(2)  Membrii consiliului de conducere si directorul se supun
cerintei de pastrare a secretului profesional mentionate in artico-
lul 287 din tratat.

(3)  Informatiile stranse de fundatie in conformitate cu actul sdu
fondator se supun dispozitiilor Regulamentului (CE) nr. 45/2001.
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Articolul 6

Cii de atac

Deciziile adoptate de fundatie in aplicarea articolului 8 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1049/2001 pot face obiectul unei plangeri adre-
sate Ombudsmanului sau al unei actiuni in fata Curtii de Justitie a
Comunitatilor Europene, in conditiile prevdzute respectiv la arti-
colele 195 si 230 din tratat.

Atrticolul 7

Consiliul de conducere

(1)  Fundatia are un consiliu de conducere alcituit dintr-un
reprezentant al fiecdrui stat membru, trei reprezentanti ai Comisiei
precum si trei experti fard drept de vot numiti de Parlamentul
European.

In plus, trei reprezentanti ai tdrilor partenere pot participa la
reuniunile consiliului de conducere in calitate de observatori.

Reprezentantii pot fi inlocuiti de supleanti numiti in acelasi timp.

(2)  Statele membre si Comisia isi numesc propriii reprezen-
tanti si supleanti in consiliului de conducere.

Reprezentantii tarilor partenere sunt numiti de Comisie de pe liste
de candidati propusi de citre respectivele tdri si pe baza experien-
tei si a competentelor lor in domeniile de lucru ale fundatiei.

Statele membre, Parlamentul European si Comisia fac toate efor-
turile pentru a obtine o reprezentare echilibratd a barbatilor si
femeilor in cadrul consiliului de conducere.

(3)  Mandatul reprezentantilor este de cinci ani. El poate fi rein-
noit o singurd data.

(4)  Consiliul de conducere este prezidat de unul dintre repre-
zentantii Comisiei. Mandatul presedintelui expird la incetarea cali-
tatii sale de membru al consiliului de conducere.

(5)  Consiliul de conducere isi adoptd propriul regulament de
procedura.

Articolul 8

Regulile de votare si sarcinile presedintelui

(1)  Reprezentantii statelor membre in cadrul consiliului de
conducere dispun fiecare de cite un vot. Reprezentantii Comisiei
dispun de un vot comun.

Deciziile consiliului de conducere impun intrunirea unei majori-
tati de 2/3 din membrii consiliului cu drept de vot, cu exceptia
cazurilor mentionate la alineatele (2) si (3).

(2)  Consiliul de conducere stabileste, cu unanimitatea membri-
lor sdi cu drept de vot, reglementdrile care guverneazi limbile
folosite de Fundatie, ludndu-se in considerare necesitatea de a se
asigura accesul si participarea tuturor partilor interesate la activi-
tatea Fundatiei.

(3)  Presedintele convoacd consiliul de conducere cel putin o
datd pe an. Reuniuni suplimentare pot fi convocate la cererea unei
majoritdti simple a membrilor consiliului de conducere cu drept
de vot.

Presedintele raspunde de informarea consiliului de conducere in
legdturd cu alte activitdti comunitare de interes pentru activitatea
acestuia si in legdturd cu asteptdrile Comisiei referitoare la activi-
tatea fundatiei in cursul anului urmitor.

Articolul 9

Competentele consiliului de conducere

Consiliul de conducere are urmdtoarele functii si competente:

(a) numeste si, dupd caz, revocd directorul in conformitate cu
articolul 10 alineatul (5);

(b) exercitd autoritatea disciplinard asupra directorului;

(c) adoptd programul anual de activitate al fundatiei pe baza
unui proiect transmis de director dupi ce Comisia si-a dat
avizul, in conformitate cu articolul 12;

(d) elaboreazd o estimare anuald a cheltuielilor si veniturilor fun-
datiei si o trimite Comisiei;

(e) adoptd proiectul schemei de personal si bugetul definitiv ale
fundatiei, la finalul procedurii bugetare anuale, in conformi-
tate cu articolul 16;

(f) adoptd raportul anual de activitate al fundatiei, in conformi-
tate cu dispozitiile articolului 13 si il trimite institutiilor
Comunitdtii si statelor membre;

(¢) adoptd regulamentul de procedurd al fundatiei pe baza unui
proiect transmis de director dupd ce Comisia si-a dat avizul;

(h) adoptd normele financiare aplicabile fundatiei pe baza unui
proiect transmis de director dupa ce Comisia si-a dat avizul,
in conformitate cu articolul 19;

(i) adoptd procedurile de aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001, in conformitate cu articolul 4 din prezentul
regulament.
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Articolul 10

Directorul

(1)  Directorul fundatiei este numit de citre consiliul de condu-
cere pentru o perioadd de cinci ani pe baza unei liste de cel putin
trei candidati prezentatd de Comisie. Inainte de a fi numit in func-
tie, candidatul selectat de citre consiliul de conducere este invitat
sd se adreseze comisiei/comisiilor competente a(ale) Parlamentu-
lui European si sd raspundd intrebdrilor puse de membrii
acesteia/acestora.

In cursul ultimelor noud luni din perioada respectiva de cinci ani,
Comisia, pe baza unei evaludri anterioare efectuate de experti
externi, initiazd un proces de evaluare, care analizeazi in principal:

— rezultatele obtinute de director;
— sarcinile si necesitdtile fundatiei pentru anii urmdtori.

Consiliul de conducere, hotarand la propunerea Comisiei, avand
in vedere raportul de evaluare si numai in acele cazuri in care deci-
zia poate fi justificatd de sarcinile si necesitdtile fundatiei, poate
prelungi durata mandatului directorului o singurd datd, pentru o
perioadd ce nu va putea depdsi trei ani.

Consiliul de administratie informeazd Parlamentul European in
legiturd cu intentia sa de a prelungi durata mandatului directoru-
lui. Cu cel mult o lund inainte de prelungirea mandatului sdu,
directorul poate fi invitat sd se adreseze comisiei/comisiilor com-
petente a (ale) Parlamentului European si sd raspunda intrebdrilor
puse de membrii acesteia/acestora.

Dacd durata mandatului nu este prelungitd, directorul rdmane in
functie pand la numirea succesorului sdu.

(2)  Directorul este numit pe baza meritului sdu, a aptitudinilor
sale de administrare si de conducere, precum si a competentelor
si a experientei sale in domeniul de activitate al fundatiei.

(3)  Directorul este reprezentantul juridic al fundatiei.
(4)  Directorul are urmdtoarele functii si competente:

(a) pregateste, pe baza orientdrilor generale definite de Comisie,
programul anual provizoriu de activitate, estimarea provizo-
rie a veniturilor si cheltuielilor fundatiei, regulamentul pro-
vizoriu de procedurd al fundatiei si cel al consiliului de
conducere, normele sale financiare provizorii si lucrarile con-
siliului de conducere, precum si lucrdrile oricaror grupuri de
lucru ad hoc convocate de consiliul de conducere;

(b) participd, fird a avea drept de vot, la reuniunile consiliului de
conducere;

(c) executd deciziile consiliului de conducere;

(d) pune in aplicare programul anual de activitate al fundatiei si
raspunde solicitdrilor de asistentd din partea Comisiei;

() indeplineste sarcina de ordonator de credite, in conformitate
cu articolele 33-42 din Regulamentul financiar cadru;

(f) executd bugetul fundatiei;

(g) pune in practicd un sistem eficient de monitorizare pentru a
permite realizarea evaludrilor periodice mentionate in artico-
lul 24 si, pe aceastd bazd, pregdteste un proiect de raport
anual de activitate;

(h) prezintd raportul anual de activitate in fata Parlamentului
European;

(i) raspunde de toate problemele legate de personal si in special
isi exercitd competentele prevazute la articolul 21;

() defineste structura organizatoricd a fundatiei i o transmite
spre aprobare consiliului de conducere;

(k) reprezintd fundatia in fata Parlamentului European si a Con-
siliului in conformitate cu articolul 18.

(5)  Directorul rispunde pentru actiunile sale in fata consiliului
de conducere, care poate, la propunerea Comisiei, sd elibereze din
functie directorul inainte de expirarea mandatului acestuia.

Articolul 11

Interesul public si independenta

Membrii consiliului de conducere si directorul actioneaz in inte-
resul public si independent de orice influentd externd. In acest
scop, ei depun anual o declaratie scrisd de angajament si o decla-
ratie scrisd de interese.

Articolul 12

Programul anual de activitate

(1)  Programul anual de activitate corespunde obiectivului,
domeniului de actiune si functiilor fundatiei, definite la arti-
colele 1 si 2.

(2)  Programul anual de activitate este elaborat in cadrul unui
program de lucru multianual de patru ani, in cooperare cu ser-
viciile Comisiei si in raport cu priorititile de relatii externe cu
tdrile si regiunile in cauzd si pe baza experientei dobandite in
activititile de educatie si formare din cadrul Comunitatii.

(3)  Proiectele si activittile din programul anual de activitate
sunt insotite de o estimare a cheltuielilor necesare si de o alocare
a resurselor umane si bugetare.

(4)  Directorul transmite consiliului de conducere un proiect de
program anual de activitate, dupd ce Comisia si-a dat avizul cu
privire la acesta.

(5)  Consiliul de conducere adoptd programul anual de activi-
tate pand cel tarziu la data de 30 noiembrie a anului precedent.
Adoptarea definitivd a programului anual de activitate are loc la
inceputul exercitiului financiar in cauza.
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(6)  Programul anual de activitate poate fi adaptat in cursul
exercitiului, dacd este necesar, utilizdndu-se aceeasi procedurd,
pentru asigurarea unei eficacitdti sporite a politicilor comunitare.

Articolul 13

Raportul anual de activitate

(1)  Directorul prezinta consiliului de conducere un raport des-
pre rezultatele obtinute in exercitarea functiilor sale, sub forma
unui raport anual de activitate.

(2)  Raportul anual de activitate contine informatii financiare si
de gestiune indicand rezultatele operatiunilor fatd de programul
de lucru anual si de obiectivele stabilite, riscurile asociate acelor
operatiuni, utilizarea resurselor furnizate si modul de functionare
a sistemului intern de control.

(3)  Consiliul de conducere pregiteste o analizd si o evaluare a
proiectului de raport anual de activitate pentru exercitiul finan-
ciar precedent.

(4)  Consiliul de conducere adoptd raportul anual de activitate
si il transmite, impreund cu analiza sa si cu o evaluare, organis-
melor competente din cadrul Parlamentului European, Consiliu-
lui, Comisiei, Curtii de Conturi si Comitetului Economic si Social
European pand cel tarziu la data de 15 iunie a anului urmdtor.
Acest raport este transmis de asemenea statelor membre i, spre
informare, tdrilor partenere.

(5)  Directorul prezintd raportul anual de activitate al fundatiei
comisiilor competente ale Parlamentului European si grupurilor
de pregatire ale Consiliului.

Articolul 14

Legiturile cu alte actiuni comunitare

Comisia, actionand in cooperare cu consiliul de conducere, asi-
gurd coerenta si complementaritatea dintre activitdtile fundatiei si
alte actiuni la nivel comunitar intreprinse atat in cadrul Comuni-
tatii, cat si in cadrul asistentei acordate tarilor partenere.

Articolul 15
Bugetul

(1)  Estimdrile tuturor veniturilor si cheltuielilor fundatiei se
intocmesc pentru fiecare exercitiu financiar si se indicd in bugetul
fundatiei, care include o schemi de personal. Exercitiul financiar
corespunde anului calendaristic.

(2)  Veniturile si cheltuielile indicate in bugetul fundatiei se
regdsesc in bilant.

(3)  Veniturile fundatiei cuprind, fird a aduce atingere altor
tipuri de venituri, o subventie de la bugetul general al Uniunii
Europene, pliti ficute cu titlu de remuneratie pentru serviciile
prestate, precum si finantare din alte surse.

(4)  Bugetul cuprinde, de asemenea, detalii privitoare la orice
fonduri puse la dispozitie de citre tdrile partenere pentru proiecte
ce beneficiazd de asistentd financiard din partea fundatiei.

Articolul 16

Procedura bugetard

(1)  In fiecare an, pe baza unui proiect intocmit de director,
consiliul de conducere elaboreaza estimarea veniturilor si cheltu-
ielilor fundatiei pentru exercitiul financiar urmdtor. Aceastd esti-
mare, care cuprinde un proiect al schemei de personal, este
transmisd de cdtre consiliul de conducere Comisiei pand cel tar-
ziu la data de 31 martie.

(2)  Comisia analizeazd estimarea, tinind cont de limitele pro-
puse pentru suma globald disponibild pentru actiuni externe si
inscrie in proiectul preliminar de buget general al Uniunii Euro-
pene resursele pe care le considerd necesare in ceea ce priveste
schema de personal si valoarea subventiei care urmeaza a fi supor-
tatd din bugetul general al Uniunii Europene.

(3)  Estimarea se transmite de cdtre Comisie Parlamentului
European si Consiliului (denumite impreund in continuare
,autoritatea bugetard”) impreund cu proiectul preliminar de buget
general al Uniunii Europene.

(4)  Autoritatea bugetard autorizeazd alocdrile reprezentind
subventii destinate fundatiei.

Autoritatea bugetard adoptd schema de personal a fundatiei.

(5)  Consiliul de conducere adoptd bugetul fundatiei. Acesta
devine definitiv dupd adoptarea definitivd a bugetului general al
Uniunii Europene. Dacd este necesar, bugetul fundatiei se ajus-
teazd in mod corespunzitor.

(6)  Consiliul de conducere notificd, cat mai curdnd posibil,
autoritatea bugetard cu privire la intentia sa de a realiza orice
proiect care poate avea implicatii financiare semnificative asupra
finantarii bugetului fundatiei, in special proiectele de naturd imo-
biliard, cum sunt inchirierile sau achizitionarea de imobile. Con-
siliul de conducere informeazd si Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand o componentd a autoritdtii bugetare isi manifesta
intentia de a emite un aviz, aceasta transmite avizul respectiv con-
siliului de conducere in termen de sase sdptdimani de la notificarea
proiectului.

Articolul 17

Executia si controlul bugetului

(1)  Pani cel tarziu la data de 1 martie, dupd incheierea fiecirui
exercitiu financiar, contabilul fundatiei comunica situatia provi-
zorie a conturilor impreund cu raportul asupra gestiunii bugetare
si financiare a exercitiului financiar respectiv, contabilului
Comisiei. Contabilul Comisiei efectueazd consolidarea situatiei
provizorii a conturilor institutiilor si organismelor descentralizate
conform articolului 128 din Regulamentul financiar.
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(2)  Pand cel tarziu la data de 31 martie, dupd incheierea fieca-
rui exercitiu financiar, contabilul Comisiei transmite situatia pro-
vizorie a conturilor fundatiei impreund cu raportul asupra
gestiunii bugetare si financiare a exercitiului financiar respectiv,
Curtii de Conturi. Raportul asupra gestiunii bugetare si financiare
a exercitiului financiar respectiv se transmite, de asemenea, Parla-
mentului European si Consiliului.

(3)  Directorul executd bugetul fundatiei.

(4)  Dupd primirea observatiilor formulate de Curtea de Con-
turi cu privire la situatia provizorie a conturilor fundatiei, in teme-
iul dispozitiilor articolului 129 din regulamentul financiar,
directorul elaboreaza situatia definitiva a conturilor fundatiei pe
propria rdspundere si o transmite pentru aviz consiliului de
conducere.

(5)  Consiliul de conducere emite un aviz privind situatia defi-
nitivd a conturilor fundatiei.

(6)  Directorul transmite situatia definitivd a conturilor, impre-
und cu avizul consiliului de conducere, pand cel tarziu la data de
1 iulie, dupd incheierea fiecirui exercitiu financiar, Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi.

(7)  Situatia definitivd a conturilor se publici.

(8)  Directorul adreseaza Curtii de Conturi un raspuns la obser-
vatiile acesteia pand cel tarziu la data de 30 septembrie, dupa
incheierea fiecdrui exercitiu financiar. El transmite acest raspuns
si consiliului de conducere.

(9)  Directorul prezintd Parlamentului European, la cererea
acestuia, conform dispozitiilor articolului 146 alineatul (3) din
regulamentul financiar, orice informatie necesard pentru buna
desfasurare a procedurii de descdrcare pentru exercitiul financiar
in cauzd.

(10)  Parlamentul European, la recomandarea Consiliului care
hotdrdste cu majoritate calificatd, inainte de data de 30 aprilie a
anului N + 2, acordd directorului descidrcarea de gestiune pentru
executarea bugetului exercitiului financiar N.

(11)  Directorul ia toate mdsurile impuse in urma observatiilor
care insotesc decizia de descircare de gestiune.

Articolul 18

Parlamentul European §i Consiliul

Fard a aduce atingere controalelor mentionate la articolul 17 si, in
special, procedurii bugetare si celei de descircare de gestiune, Par-
lamentul European si Consiliul pot solicita in orice moment
audierea directorului cu privire la orice probleme legate de activi-
tatile fundatiei.

Articolul 19

Norme financiare

(1)  Normele financiare aplicabile fundatiei sunt adoptate de
citre consiliul de conducere, dupd consultarea Comisiei. Acestea
nu se pot abate de la dispozitiile Regulamentului financiar cadru,
cu exceptia cazului in care cerintele specifice functiondrii fundatiei
o cer si numai cu acordul prealabil al Comisiei.

(2)  In conformitate cu Articolul 133 alineatul (1) din regula-
mentul financiar, fundatia aplicd normele contabile adoptate de
contabilul Comisiei astfel incat conturile fundatiei sd poatd fi con-
solidate cu cele ale Comisiei.

(3)  Regulamentul (CE) nr. 1073/1999 se aplicd in intregime
fundatiei.

(4)  Fundatia respectd acordul interinstitutional din 25 mai
1999 dintre Parlamentul European, Consiliu si Comisie privind
anchetele interne ale Oficiului European de Luptd Antifraudd
(OLAF) (%). Consiliul de conducere adoptd miasurile necesare pen-
tru facilitarea acestor anchete interne efectuate de OLAF.

Atrticolul 20

Privilegii si imunitati

Protocolul privind privilegiile si imunititile Comunitdtilor Euro-
pene se aplicd fundatiei.

Articolul 21

Statutul personalului

(1)  Personalul fundatiei se supune reglementdrilor aplicabile
functionarilor si altor angajati ai Comunitdtilor Europene.

(2)  Fundatia exercitd, in ceea ce priveste personalul propriu,
competentele care revin Autorititii de numire.

(3)  Consiliul de conducere, de comun acord cu Comisia,
adoptd normele de aplicare adecvate in conformitate cu dispoziti-
ile prevazute la articolul 110 din Statutul functionarilor Comuni-
tdtilor Europene si la articolul 127 din Regimul aplicabil celorlalti
agenti ai Comunitdtilor Europene.

(4)  Consiliul de conducere poate adopta dispozitii care s per-
mitd angajarea la fundatie de experti nationali detasati din statele
membre sau tarile partenere.

(1) JOL 136, 31.5.1999, p. 15.
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Articolul 22

Rispunderea

(1)  Raspunderea contractuald a fundatiei este reglementatd de
legea aplicabild contractului respectiv.

(2)  In cazul rispunderii delictuale, fundatia, in conformitate cu
principiile generale comune legislatiilor statelor membre, ras-
punde de orice prejudicii cauzate de fundatie sau de agentii sii in
indeplinirea indatoririlor lor.

Curtea de Justitie a Comunitdtilor Europene este competentd in
litigiile referitoare la repararea unor astfel de prejudicii.

(3)  Raspunderea personald a agentilor fundatiei fatd de aceasta
este reglementatd de dispozitiile relevante aplicabile personalului
fundatiei.

Articolul 23

Participarea tarilor terte

(1)  Fundatia este deschisa participarii tdrilor care nu sunt state
membre ale Comunititii si care impartdsesc angajamentul asumat
de aceasta si de statele membre in privinta ajutorului acordat in
domeniul dezvoltarii capitalului uman al tdrilor partenere definite
la articolul 1 alineatul (1), pe baza unor intelegeri care urmeaza
sd facd parte din acorduri incheiate intre Comunitate si aceste tdri,
in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 300 din tratat.

Acordurile precizeazd, inter alia, caracterul si anvergura, precum
si normele detaliate pentru participarea acestor tari la activitatea
fundatiei, inclusiv dispozitii privind contributiile financiare si per-
sonalul. Aceste acorduri nu pot sd prevadi ca tdrile terte si fie
reprezentate cu drept de vot in consiliul de conducere, ori si con-
tind dispozitii care sd nu fie in conformitate cu Statutul persona-
lului mentionat in articolul 21 al prezentului regulament.

(2)  Participarea tarilor terte la grupuri de lucru ad-hoc poate fi
hotaratd, dupd necesitdti, de catre consiliul de conducere, fird
incheierea acordului mentionat la alineatul (1).

Articolul 24

Evaluarea

(1)  In conformitate cu articolul 25 alineatul (4) din Regula-
mentul financiar cadru, fundatia efectueazd evaludri periodice ex

ante si ex post ale activitdtilor sale, in cazul in care acestea necesitd
cheltuieli semnificative. Consiliul de conducere este informat des-
pre rezultatele acestor evaludri.

(2)  Comisia, dupd consultarea consiliului de conducere, efec-
tueazd, o datd la patru ani, o evaluare a punerii in aplicare a pre-
zentului regulament, a rezultatelor obtinute de Fundatie si a
metodelor de lucru ale acesteia in conformitate cu obiectivele,
mandatul si functiile definite in prezentul regulament. Evaluarea
este efectuatd de experti externi. Comisia comunicd rezultatele
evaludrii Parlamentului European, Consiliului si Comitetului Eco-
nomic si Social European.

(3)  Fundatia ia toate masurile adecvate pentru a remedia orice
probleme care pot apdrea in contextul procesului de evaluare.

Articolul 25

Revizuirea

in urma evaludrii, Comisia prezintd, dacid este necesar, o propu-
nere de revizuire a dispozitiilor prezentului regulament. In cazul
in care Comisia constatd cd existenta fundatiei nu mai este justi-
ficatd in raport cu obiectivele care i-au fost atribuite, ea poate pro-
pune abrogarea regulamentului.

Articolul 26
Abrogare

Regulamentele (CEE) nr. 1360/90, (CE) nr. 2063/94, (CE)
nr. 1572/98, (CE) nr. 1648/2003 si articolul 16 din Regulamen-
tul (CE) nr. 2666/2000, astfel cum sunt enumerate in anexa I la
prezentul regulament, se abrogi.

Trimiterile ficute la regulamentele abrogate se interpreteaza ca tri-
miteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabe-
lul de corespondentd care figureazd in anexa II la prezentul
regulament.

Articolul 27
Intrarea in vigoare

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

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

membre.
Adoptati la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE
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ANEXA 1

Regulamentul abrogat si modificirile sale ulterioare

Regulamentul (CEE) nr. 1360/90 al Consiliului (O L 131, 23.5.1990, p. 1)
Regulamentul (CE) nr. 2063/94 al Consiliului (JO L 216, 20.8.1994, p. 9)
Regulamentul (CE) nr. 1572/98 al Consiliului (JO L 206, 23.7.1998, p. 1)
Articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 2666/2000 al Consiliului (JO L 306, 7.12.2000, p. 1)

Regulamentul (CE) nr. 1648/2003 al Consiliului (JO L 245, 29.9.2003, p. 22)
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ANEXA II

TABEL DE CORESPONDENTA

Regulamentul (CEE) nr. 1360/90

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 1 prima liniui-a patra liniud
Articolul 1 teza a doua

Articolul 2

Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 3 literele (a)-(g)
Articolul 3 litera (h)
Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (3) prima tezd

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 4a alineatul (1)

Articolul 4a alineatul (2)

Articolul 4a alineatul (3)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (3)

Articolul 5 alineatul (4) primul paragraf
Articolul 5 alineatul (4) al doilea paragraf
Articolul 5 alineatul (4) al treilea si al patrulea paragraf
Articolul 5 alineatul (4) ultimul paragraf
Articolul 5 alineatele (5) si (6)

Articolul 5 alineatele (7)-(10)

Articolul 6

Articolul 7 alineatul (1) prima tezd

Articolul 7 alineatul (1) a doua tezd

Articolul 1 alineatul (1) cuvinte introductive

Articolul 1 alineatul (1) literele (a)-(c)
Articolul 1 alineatul (1) paragraful al doilea
Articolul 1 alineatele (2)-(3)

Articolul 2 alineatul (1)
Articolul 2 literele (a)-(f)
Articolul 2 litera (g)

Articolul 3 alineatul (1
Articolul 3 alineatul (2
Articolul 3 alineatul (3) prima tezd
(

)

)

)

Articolul 3 alineatul (3) a doua tezd
Articolul 3 alineatele (4) si (5)

Articolul 4 alineatele (1)-(3)

Articolul 4 alineatul (4) primul paragraf

Articolul 4 alineatul (4) al doilea paragraf

Articolul 5

Articolul 6

Articolul 7 alineatul (1

Articolul 7 alineatul (2) primul si al doilea paragraf
Articolul 7 alineatul (2) al treilea si al patrulea paragraf

Articolul 7 alineatul (3

(1)

)

)

3)
Articolul 7 alineatul (4) prima tezd
Articolul 7 alineatul (4) a doua tezd
Articolul 7 alineatul (5)
Articolul 8 alineatul (1) primul paragraf
Articolul 8 alineatul (1) al doilea paragraf
Articolul 8 alineatul (1) ultimul paragraf
Articolul 8 alineatele (2) si (3)

Articolul 9

Articolul 10 alineatul (1) prima tezd

Articolul 10 alineatul (1) a doua tezd i paragrafele (2)-(4)

Articolul 10 alineatul (2)
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Regulamentul (CEE) nr. 1360/90

Prezentul regulament

Articolul 7 alineatul (2)

Articolul 7 alineatul (3)

Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10 alineatul (1)
Articolul 10 alineatul (2)
Articolul 10 alineatul (3)
Articolul 10 alineatele (4)-(6)
Articolul 11 alineatul (1)
Articolul 11 alineatele (2) si (3)

Articolul 11 alineatele (4)-(10)

Articolul 12
Articolul 13
Articolul 14
Articolul 15

Articolul 16 alineatul (1)

Articolul 16 alineatul (2)

Articolul 17

Articolul 18

Articolul 19

Articolul 10 alineatul (5) prima tezd
Articolul 10 alineatul (3)
Articolul 10 alineatul (4) literele (a)-(k)
Articolul 11

Articolul 12

Articolul 13

Articolul 14

Articolul 15

Articolul 16 alineatul (1)
Articolul 16 alineatul (2)
Articolul 16 alineatul (3)
Articolul 16 alineatele (4)-(6)
Articolul 17 alineatul (3)
Articolul 17 alineatele (1) si (2)
Articolul 17 alineatele (4)-(10)
Articolul 17 alineatul (11)
Articolul 18

Articolul 19 alineatul (1)
Articolul 19 alineatele (2)-(4)
Articolul 20

Articolul 21 alineatul (1)
Articolul 21 alineatele (2)-(4)

Articolul 22

Articolul 23 alineatul (1) primul paragraf si prima tezd din al

doilea paragraf

Articolul 23 alineatul (1) ultima tezd din al doilea paragraf

Articolul 23 alineatul (2

(

(
Articolul 24 alineatul (1
Articolul 24 alineatul (2
(

)
)
)
)
Articolul 24 alineatul (3)

Articolul 25
Articolul 26
Articolul 27

Anexa
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