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(Rezolutii, recomanddri i avize)

REZOLUTII

PARLAMENTUL EUROPEAN

Realizarea pietei interne in ceea ce priveste comertul electronic
P7_TA(2010)0320

Rezolutia Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la realizarea pietei interne in
ceea ce priveste comertul electronic (2010/2012(INT))

(2012/C 50 E/01)

Parlamentul European,

— avand in vedere hotdrarile CEJ referitoare la Google (Hotdrdrea din 23 martie 2010 pronuntati in
cauzele conexate C-236/08—C-238/08) si la BergSpechte (Hotdrdrea din 25 martie 2010 pronuntatd
in cauza C-278/08) care definesc ,[utilizatorul] de internet normal informat si suficient de atent” ca fiind
utilizatorul standard de internet,

— avand in vedere Rezolutia sa din 9 martie 2010 referitoare la protectia consumatorilor (1),

— avand in vedere raportul anual pe 2008 al SOLVIT cu privire la dezvoltarea si performanta retelei
SOLVIT (SEC(2009)0142), documentul de lucru al serviciilor Comisiei din 8 mai 2008 cu privire la
un plan de actiune referitor la o abordare integratd pentru furnizarea de servicii de asistentd pe piata
unicd cetdtenilor si intreprinderilor (SEC(2008)1882) si Rezolutia Parlamentului din 9 martie 2010
referitoare la SOLVIT (?),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei din 3 martie 2010, intitulatd ,Europa 2020: O strategie
europeand pentru o crestere inteligentd, ecologica si favorabild incluziunii” (COM(2010)2020),

— avand in vedere documentul de lucru al serviciilor Comisiei din 3 decembrie 2009, intitulat ,Orientdri cu
privire la implementareafaplicarea Directivei 2005/29/CE privind practicile comerciale neloiale”
(SEC(2009)1666),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei din 22 octombrie 2009 privind comertul electronic transfron-
talier dintre intreprinderi si consumatori in Uniunea Europeani (COM(2009)0557),

— avand in vedere studiul intitulat ,Evaluare prin metoda clientului misterios a comertului electronic
transfrontalier din UE”, realizat pentru Comisia Europeand, DG SANCO, de YouGovPsychonomics si
publicat la 20 octombrie 2009,

(') Texte adoptate, P7_TA(2010)0046.
(®) Texte adoptate, P7_TA(2010)0047.
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— avand in vedere documentul de lucru al serviciilor Comisiei din 22 septembrie 2009 privind mdsurile

luate in domeniul serviciilor financiare cu amanuntul ca urmare a graficului de realiziri privind pietele de
consum (SEC(2009)1251),

avand in vedere Comunicarea Comisiei din 7 iulie 2009 privind o metodd armonizatd de clasificare si
comunicare a reclamatiilor si cererilor de informatii din partea consumatorilor (COM(2009)0346) si
proiectul de recomandare aferent al Comisiei (SEC(2009)0949),

avand in vedere Comunicarea Comisiei din 2 iulie 2009 privind aplicarea acquis-ului in domeniul
protectiei consumatorilor (COM(2009)0330),

avand in vedere Raportul Comisiei din 2 iulie 2009 cu privire la aplicarea Regulamentului (CE)
nr. 2006/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind cooperarea
dintre autoritatile nationale insdrcinate sd asigure aplicarea legislatiei in materie de protectie a consuma-
torului (,Regulamentul privind cooperarea in materie de protectie a consumatorului”) (COM(2009)0336),

avand in vedere documentul de lucru al serviciilor Comisiei din 5 martie 2009, intitulat ,Raport privind
comertul electronic transfrontalier din UE” (SEC(2009)0283),

avand in vedere Rezolutia sa din 5 februarie 2009 referitoare la comertul international si internetul (1),

avand in vedere Comunicarea Comisiei din 28 ianuarie 2009, intitulatd ,Monitorizarea rezultatelor
privind consumatorii in interiorul pietei unice: A doua editie a tabloului de bord al pietelor de
consum” (COM(2009)0025), si documentul de lucru aferent al serviciilor Comisiei, intitulat ,Al doilea
tablou de bord al pietelor de consum” (SEC(2009)0076),

avand in vedere Rezolutia sa din 21 iunie 2007 privind increderea consumatorilor in mediul digital (%),

avand in vedere articolul 20 alineatul (2) din Directiva 2006/123/CEa Parlamentului European si a
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind serviciile in cadrul pietei interne (?),

avand in vedere Directiva 2006/114/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie
2006 privind publicitatea ingeldtoare si comparativd (versiune codificatd) (¥),

avand in vedere Rezolutia sa din 23 martie 2006 referitoare la legislatia europeand privind contractele si
revizuirea acquis-ului: calea de urmat (°) si Rezolutia sa din 7 septembrie 2006 referitoare la legislatia
europeand privind contractele (%),

avand in vedere legislatia comunitard actuald din domeniul protectiei consumatorilor, al comertului
electronic si al dezvoltdrii societdtii informatiei,

avand in vedere Comunicarea Comisiei privind revizuirea cadrului de reglementare al UE pentru retelele
si serviciile de comunicatii electronice (COM(2006)0334),

avand in vedere primul raport de aplicare din 21 noiembrie 2003 referitor la Directiva privind comertul
electronic (COM(2003)0702),

avand in vedere Directiva 2002/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 septembrie
2002 privind comercializarea la distantd a serviciilor financiare de consum si de modificare a Directivei
90/619/CEE a Consiliului si a Directivelor 97/7/CE si 98/27/CE ('),

67 E, 18.3.2010, p. 112.
146 E, 12.6.2008, p. 370.
376, 27.12.2006, p. 36.

292 E, 1.12.2006, p. 109.
305 E, 14.12.20006, p. 247.
271, 9.10.2002, p. 16.
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) JO L 376, 27.12.2006, p. 21.
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— avand in vedere legea tip a UNCITRAL din 1996 privind comertul electronic, legea tip a UNCITRAL din
2001 privind semndturile electronice si Conventia UNCITRAL din 2005 privind utilizarea mijloacelor
electronice de comunicare in incheierea de contracte internationale (),

— avand in vedere articolul 11 din TFUE, care prevede ci ,[c]erintele de protectie a mediului trebuie
integrate in definirea si punerea in aplicare a politicilor si actiunilor Uniunii, in special pentru
promovarea dezvoltdrii durabile”,

— avand in vedere articolul 12 din TFUE, care prevede ci ,[c]erintele din domeniul protectiei consuma-
torilor se iau in considerare in definirea i punerea in aplicare a celorlalte politici si actiuni ale Uniunii”,

— avand in vedere articolul 14 din TFUE si Protocolul 26 la acesta privind serviciile de interes (economic)
general,

— avand in vedere articolul 48 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru piata internd si protectia consumatorilor si avizul Comisiei
pentru industrie, cercetare si energie, precum si cel al Comisiei pentru afaceri juridice (A7-0226/2010),

A. intrucit Europa ar trebui nu numai sd caute mijloace de dezvoltare in continuare a pietei unice in ceea
ce priveste comertul electronic, ci si sd examineze modul in care dezvoltarea in continuare a comertului
electronic ar putea contribui la o relansare durabild a pietei interne;

X

B. intrucat raportul lui Mario Monti din 9 mai 2010, ,O noud strategie pentru piata unicd”, subliniazd
faptul cd ,piata unicd este mai nepopulard ca niciodatd si totusi mai necesard ca niciodatd”; intrucat
raportul sesizeazd si faptul cd comertul electronic, impreund cu serviciile inovatoare §i industriile
ecologice, detine potentialul cel mai mare in termeni de crestere si de ocupare a fortei de muncid
pentru viitor si, prin urmare, reprezintd o noud frontierd a pietei unice;

C. intrucat comertul electronic este o fortd vitald a internetului §i reprezintd un catalizator important
pentru realizarea obiectivelor strategiei UE 2020 in ceea ce priveste piata internd; intrucit este
important ca toate partile interesate si coopereze pentru a elimina barierele rimase;

D. intrucat comertul electronic faciliteazd si promoveazi dezvoltarea unor noi nise pe piatd pentru IMM-
uri care, altfel, nu ar exista;

E. intrucat, pentru a debloca intregul potential al pietei unice a UE, comerciantii din sectorul comertului
electronic ar trebui si fie incurajati s isi promoveze produsele in toate statele membre ale UE, folosind
instrumente de marketing direct sau alte instrumente de comunicare;

F.  intrucat comertul electronic reprezintd o piatd esentiald a secolului 21 pentru Uniunea Europeand,
avand potentialul de a redefini piata internd europeand, de a contribui la economia bazati pe
cunoastere, de a oferi valoare §i oportunititi pentru consumatorii si intreprinderile europene in
aceastd perioadd de restriste financiard si de a influenta in mod semnificativ si pozitiv crearea de
locuri de munci si cresterea economicd; intrucat dezvoltarea comertului electronic poate conduce la
imbundtdtirea competitivitdtii economiei UE in cadrul strategiei 2020 a Comisiei, incluzind dezvoltarea
si promovarea unor noi forme de antreprenoriat pentru intreprinderile mici si mijlocii;

G. Intrucat functionarea eficace a pietei interne este un element esential pentru indeplinirea obiectivelor
agendei de la Lisabona de a stimula cresterea economicd, concurenta si crearea de locuri de muncd
inclusive si competitive in beneficiul celor 500 de milioane de consumatori din UE si pentru
bunistarea lor; intrucat comertul electronic transfrontalier aduce beneficii socio-economice importante
consumatorilor europeni, cum ar fi cresterea confortului si a capacitdtilor acestora, consolidarea drep-
turilor consumatorilor, cresterea transparentei §i a concurentei, accesul la o varietate mai largé de
produse si servicii pe care le pot compara si alege, precum si un potential considerabil de a face
economii;

(") http:/[www.un.or.at/unictral.
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H.

intrucat, in timpul crizei economice recente, dezvoltarea societdtii digitale si realizarea pietei interne in
domeniul tehnologiilor informatiei si comunicatiilor (TIC) au permis sectorului comertului electronic si
se dezvolte si sd ofere locuri de muncd in continuare, ajutand intreprinderile on-line si rimand active
din punct de vedere economic si consumatorii si profite de o mai mare varietate de oferte si de preturi
mai bune; intrucit comertul electronic transfrontalier aduce beneficii semnificative societdtilor din UE,
in special IMM-urilor, care pot furniza servicii si produse inovatoare, de inaltd calitate si favorabile
consumatorilor in cadrul pietei interne electronice europene, consolidand pozitia acestora si oferindu-le
posibilitatea de a rdmane competitive in economia globali;

intrucdt comertul electronic oferd consumatorilor o gamd mai largd de optiuni, in special celor care
locuiesc in zone mai putin accesibile, indepirtate sau periferice, precum si celor cu mobilitate redusd,
care, altfel, nu ar avea acces la o gamd largd a ofertei de bunuri; intrucit comertul electronic este
deosebit de benefic pentru cetitenii din zonele rurale, indepirtate si periferice, care, altfel, nu pot avea
acces la o varietate largd de bunuri intr-un mod atit de facil si la o astfel de valoare;

intrucat cel de-al doilea raport de aplicare a Directivei privind comertul electronic se afld cu cinci ani in
intarziere, publicarea sa fiind prevdzutd pentru 2005 (articolul 21 din Directiva 2000/31/CE);

intrucat Agenda digitald pentru Europa stabileste obiective de performantd rezonabile pentru acoperirea
cu internet in bandd largd de mare vitezd si ultrarapid si pentru rispandirea comertului electronic;

intrucat increderea consumatorilor si a societdtilor din Europa in mediul digital este scizutd din cauza
obstacolelor inutile in calea comertului electronic, cum ar fi fragmentarea pietei UE, nesiguranta
consumatorilor cu privire la confidentialitatea datelor, securitatea tranzactiilor si drepturile consuma-
torilor in caz de probleme si intrucit, in anumite aspecte ale comertului electronic, Europa este
depisitd de Statele Unite si de Asia; intrucat crearea ,pietei unice digitale”, prin facilitarea tranzactiilor
transfrontaliere intr-un mediu on-line, pentru toti consumatorii din Uniunea Europeand, este un
element important pentru revigorarea pietei unice, deoarece pune la dispozitia cetitenilor o gama
mai largd de produse si servicii; intrucat depdsirea barierelor din calea comertului electronic trans-
frontalier si cresterea increderii consumatorilor sunt esentiale pentru realizarea unei piete digitale unice
atractive si integrate pentru Europa si pentru stimularea pietelor de consum si a economiei in
ansamblu;

avand in vedere Comunicarea Comisiei privind Agenda digitald, care recunoaste faptul cd, adesea,
consumatorii din UE aleg sd facd tranzactii cu entitdti situate in afara UE, de pildd in SUA, ceea ce
indicd necesitatea dezvoltdrii unei politici pentru incurajarea unor forme globale de comert electronic,
precum si necesitatea de a promova importanta internationalizarii guvernantei internetului in confor-
mitate cu Agenda de la Tunis; intrucit nici consumatorii, nici mediul de afaceri nu pot beneficia de o
piatd unica digitald, deoarece foarte putini vanzatori cu amanuntul isi vnd produsele sau serviciile in
alte state membre, iar cea mai mare parte dintre acestia vond numai intr-un numdr limitat de state
membre; intrucat trebuie rezolvatd problema discrimindrii consumatorilor, inclusiv in momentul platii,
adoptand dispozitii referitoare la efectuarea si primirea plitilor, precum si la livrarea produselor;
intrucat comertul electronic reprezintd, in prezent, o parte semnificativd a fluxului economic principal,
iar intreprinderile si consumatorii utilizeaza din ce in ce mai mult atat practicile comerciale electronice,
cat si pe cele neelectronice, in functie de nevoile lor;

intruct comertul electronic este international si nu poate fi limitat la granitele UE;

intrucat Agenda digitald pentru Europa stabileste obiective de performantd rezonabile pentru acoperirea
cu internet in bandd largd de mare vitezd si ultrarapid si pentru rispandirea comertului electronic;

intrucat fragmentarea unei parti a pietei electronice din UE pune in pericol drepturile stipulate in
acquis-ul comunitar;

intrucat consumatorii si intreprinderile europene nu dispun de o certitudine juridicd solidd in ceea ce
priveste comertul electronic transfrontalier, iar o singurd tranzactie electronicd face obiectul mai multor
dispozitii juridice care prevad cerinte diferite, ceea ce inseamnd ci operatorii comerciali si clientii nu
beneficiazd de norme clare si usor de aplicat;
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R. intrucat acest lucru este valabil si pentru comertul electronic din afara Europei, deoarece consumatorii
europeni adesea nu fac diferenta intre iri europene sau tiri terte atunci cdnd cumpird sau vand on-
line; intrucat existd, prin urmare, necesitatea de a implica si tdrile terte in eforturile de a face comertul
electronic mai transparent, mai fiabil si mai responsabil;

S. intrucat dezvoltarea dimensiunii transfrontaliere a pietelor de consum aduce noi provocdri pentru
autoritdtile de aplicare a legii, care se confruntd cu constringeri legate de granitele jurisdictionale si
de fragmentarea cadrului de reglementare;

T. intrucat existenta unor servicii on-line ilegale ridicd obstacole serioase in calea dezvoltdrii pietelor
legitime pentru anumite servicii digitale, in special pentru muzicd, filme si, in mdsurd din ce in ce
mai mare, cdrti §i reviste; intrucit proprietatea intelectuald joacd un rol esential in lumea digitald si
intruct protectia acesteia, in special pe internet, rdimane o provocare deosebitd;

U. intrucit utilizatorii comertului electronic au dreptul la despdgubiri atunci cAnd sunt afectati de practicile
ilegale, dar, in realitate, acestia se confruntd cu obstacole considerabile pentru a aduce aceste situatii in
fata instantei, din cauza necunoasterii legislatiilor aplicabile in diverse tari, din cauza procedurilor lungi
si complexe si a riscurilor asociate litigiilor, in special in cauzele transfrontaliere, precum si din cauza
costurilor ridicate;

V. intrucit respectarea dreptului fundamental la viatd privatd si la protectia datelor cu caracter personal
constituie o conditie importantd pentru comertul electronic;

W. intrucit, in pofida potentialului pe care il prezintd mecanismele de solutionare alternativi a litigiilor,
numai 5 % dintre comerciantii cu amdnuntul le folosesc cu regularitate, iar 40 % dintre acestia nu
cunosc posibilititile de utilizare a acestor mecanisme;

X. intrucat uniformizarea drepturilor de bazd ale consumatorilor, precum si a costurilor postale si bancare,
a impozitdrii drepturilor de autor, a procedurilor in materie de TVA si a practicilor de protectie a
datelor ar contribui semnificativ la crearea unei adevirate piete unice pentru intreprinderi si
consumatori; subliniazd ci statele membre trebuie sd isi pastreze competenta in privinta procedurilor
legate de TVA;

Y. intrucit trebuie simplificate si clarificate diferitele sisteme de impozitare a drepturilor de autor existente
in statele membre, astfel incat furnizorii on-line sd poatd vinde produse si servicii si consumatorilor din
alte state membre; intruct aceastd revizuire a sistemelor de impozitare a drepturilor de autor ar conferi
furnizorilor de produse si servicii on-line o mai mare certitudine juridicd atunci cand oferd consuma-
torilor produse si servicii; intrucdt garantarea unui nivel ridicat de protectie a consumatorilor este
absolut esentiald pentru a promova increderea in bunurile si serviciile on-line, asigurandu-se faptul cd
piata digitald respectd practicile comerciale; intrucat existd in continuare o serie de bariere structurale i
de reglementare importante in calea unei piete interne europene pentru comertul electronic pe deplin
functionale, cum ar fi fragmentarea la nivel national in ceea ce priveste normele de protectie a
consumatorilor §i normele privind TVA, taxele de reciclare si impozitele, precum si abuzurile in
cazul normelor care reglementeaza acordurile de distributie exclusiva si selectivd;

Z. intrucat accesul la servicii postale convenabile ca pret, fiabile si de inaltd calitate in Uniunea Europeand
constituie o prioritate pentru realizarea unei piete interne reale pentru comertul electronic; intrucat
actualele acorduri verticale de distributie sunt adesea utilizate pentru a evita sau a restrictiona vanzdrile
on-line, impiedicand astfel accesul detailistilor la piete mai extinse, subminand dreptul consumatorilor
la 0o gamd mai largd de optiuni si la preturi mai bune si crednd astfel obstacole in calea extinderii
comertului; intrucat comertul electronic transfrontalier intre intreprinderi poate stimula competiti-
vitatea societdtilor europene, permitidndu-le sd isi procure cu usurintd piese, servicii si know-how de
pe intreaga piatd interna (crednd, de asemenea, noi economii de scard) si, mai mult decat atat,
reprezintd o sansd pentru intreprinderi, in special pentru IMM-uri, de a-si internationaliza clientela,
fard a fi nevoite si investeascd in prezenta fizicd intr-un alt stat membru;

AA. intrucat comertul electronic incurajeazd dezvoltarea unei piete unice ecologice prin utilizarea tehnolo-
giilor, standardelor, etichetelor, produselor si serviciilor ecologice si cu emisii scizute de carbon;

AB. intrucat protectia juridicd si increderea cumpdrdtorilor in comertul electronic trebuie sporite, fird a se
uita insd faptul cd vanzdtorii si oamenii de afaceri au si ei nevoie de protectie juridica;



C 50E[6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 21.2.2012

Marti, 21 septembrie 2010

AC. intrucat flexibilitatea pietelor este modul cel mai eficace de a incuraja cresterea economicd; solicitd
institutiilor europene si se asigure cd pietele on-line sunt cat mai flexibile posibil pentru a permite
dezvoltarea spiritului antreprenorial in acest sector si extinderea acestuia; intrucat piata unicd digitald
poate fi realizati numai prin punerea corectd in aplicare, la nivelul tuturor statelor membre, a
dispozitiilor legislative importante privind piata unicd, inclusiv a Directivei privind serviciile; intrucat
este esential sd fie asiguratd certitudinea juridicd si transparenta procedurii de autorizare a drepturilor
atunci cand un vanzdtor cu amdnuntul pe internet incarcd pe un site internet un continut protejat de
drepturile de autor; intrucat, in timp ce internetul este canalul de comercializare cu amanuntul cu cea
mai mare crestere, iar comertul electronic se intensifici in mod constant la nivel national, decalajul
dintre comertul electronic intern si cel transfrontalier in cadrul UE se mdreste, iar consumatorii
europeni din unele state membre se confruntd cu restrictii geografice, tehnice si organizationale care
le limiteazd alegerile;

AD. intrucit ,Tabloul de bord al pietelor de consum” elaborat de Comisie este un bun instrument pentru
monitorizarea situatiei comertului electronic transfrontalier in UE, indicdnd in ce masurd consumatorii
pot beneficia de bunuri si servicii pe piata interng;

AE. intrucit extinderea serviciilor de internet in bandi larga in statele membre ale UE in cadrul obiectivului
stabilit pentru 2013 este vitald pentru a oferi acces atdt consumatorilor, cit si intreprinderilor la
economia digitald,

Introducere

1. salutd Comunicarea Comisiei din 22 octombrie 2009 privind comertul electronic transfrontalier dintre
intreprinderi si consumatori in Uniunea Europeand;

2. salutd Comunicarea Comisiei din 19 mai 2010 privind o Agendd digitald pentru Europa in care se
prezintd strategia Comisiei destinatd, printre altele, sd faciliteze tranzactiile on-line §i si construiascd
increderea in mediul digital;

3. invitd Comisia sd rdspundd situatiei urgente prezentate in raportul Monti, ,O noud strategie pentru
piata unicd”, care conchide cd UE ar trebui sd giseascd solutii de urgentd la obstacolele care persistd in calea
credrii unei piete paneuropene on-line cu amdnuntul pani in 2012, ca instrument esential pentru viitorul

pietei interne;

4. salutd promovarea, prin strategia UE 2020, a unei economii bazate pe cunoastere si incurajeazd
Comisia si ia mdsuri rapide in ceea ce priveste cresterea vitezei serviciilor in bandi largd, precum si
rationalizarea sarcinilor pentru astfel de servicii pe teritoriul Uniunii, pentru a se realiza o piatd unicd
mai eficace pentru comertul electronic;

5. solicitd Comisiei s3 armonizeze toate definitiile principale din acest domeniu intr-o perioada rezonabild
de timp, recunoscand in acelasi timp eforturile considerabile deja depuse in domeniile relevante pentru
comertul electronic;

6.  subliniazd cd realizarea pietei unice pentru comertul electronic presupune o abordare orizontald din
partea Comisiei, care sd implice o coordonare efectivd intre directiile generale; prin urmare, saluti angaja-
mentul recent al Comisiei de a constitui un ,grup de comisari” (in raportul siu privind o Agendd digitald
pentru Europa) cu scopul de a asigura o politici comund eficace;

7. subliniazd cd comertul electronic ar trebui si fie considerat un instrument in plus pentru a spori
competitivitatea IMM-urilor si nu un tel in sine;

8.  subliniazd importanta utilizirii la maximum a potentialului comertului electronic ca parte a efortului
de a creste competitivitatea UE pe plan mondial;

9.  invitd Comisia sd trateze promovarea unei piete unice digitale functionale pentru bunuri si servicii ca o
problemd urgentd, astfel incit sd se poatd beneficia de potentialul imens si neexploatat al acesteia in ceea ce
priveste cresterea si locurile de munci;
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10.  subliniazd necesitatea unei politici active care sd permitd cetitenilor si intreprinderilor s beneficieze
de toate avantajele pietei interne si care oferd bunuri si servicii de calitate la preturi competitive; considerd
cd, in contextul actualei crize economice, o astfel de politicd este cu atdt mai importantd ca mijloc de
combatere a inegalititilor in crestere si de protejare a consumatorilor vulnerabili, care locuiesc in regiuni
indepdrtate sau au o mobilitate redusd, a categoriilor cu venituri scizute, precum si a intreprinderilor mici i
mijlocii care isi manifestd in mod deosebit dorinta de a folosi comertul electronic;

[ %7

Contracararea fragmentdrii de pe piata internd on-line

11.  solicitd o mai bund armonizare a informatiilor precontractuale in sectorul comertului electronic in
vederea asigurdrii unui grad ridicat de protectie a consumatorilor si in masura in care aceastd armonizare
poate fi adaptatd, pentru a se garanta o mai mare transparentd si incredere intre consumatori §i vanzatori,
retinindu-se insd o abordare de minimd armonizare pentru contractele incheiate in anumite sectoare;

12.  reaminteste cd existd diferente majore intre normele si practicile comerciantilor la distant3 in ceea ce
priveste garantiile si rdspunderea pe care le oferd in interiorul si in afara granitelor nationale si beneficiile pe
care armonizarea le-ar aduce pentru acestia; solicitd o analizd aprofundatd a impactului consecintelor pe care
il poate avea pentru comertul electronic o eventuald armonizare a normelor privind garantia legald de
conformitate cu legislatiile nationale in vigoare;

13.  solicitd uniformizarea normelor si a practicilor pentru a permite comerciantilor la distantd si poatd
depdsi granitele nationale in ceea ce priveste garantiile si rispunderea oferite;

14.  1incurajeazd elaborarea unui sistem adecvat, eficient, sigur si inovator de plati on-line care sd poatd
oferi consumatorilor libertatea si posibilitatea de a alege modul de platd, care si nu implice taxe ce ar putea
impiedica sau limita alegerea si care sd asigure protectia datelor consumatorilor;

15.  subliniazd importanta consolidarii increderii in sistemele transfrontaliere de platd prin internet (de
exemplu, cdrtile de credit si debit si portofelul electronic), prin promovarea unei game de metode de platd,
cresterea interoperabilitdtii si consolidarea standardelor comune, eliminarea barierelor tehnice, sprijinirea
celor mai sigure tehnologii pentru tranzactii electronice, armonizarea si consolidarea legislatiei privind
confidentialitatea §i securitatea, combaterea activititilor frauduloase, precum si prin informarea si
educarea publicului;

16.  invitd Comisia sd prezinte o propunere de creare a unui instrument financiar european privind cirtile
de credit si de debit pentru a facilita procesarea tranzactiilor electronice cu cirti bancare;

17.  reafirmd importanta comertului electronic transfrontalier intre intreprinderi ca un mijloc pentru
societdtile europene, in special pentru IMM-uri, de a se dezvolta, de a fi mai competitive si de a crea
mai multe produse si servicii inovatoare; invitd Comisia si statele membre sd creeze un cadru juridic si de
reglementare sdndtos si sigur pentru a oferi intreprinderilor europene garantiile de care acestea au nevoie
pentru a desfdsura cu incredere tranzactii comerciale electronice transfrontaliere intre intreprinderi;

18.  salutd propunerea Comisiei de a promova facturarea electronicd si invitd Consiliul sd ajungd rapid la
un acord cu Parlamentul; solicitd, de asemenea, Comisiei si statelor membre s propund masuri si si ajungd
la acorduri in vederea simplificrii si rationalizdrii obligatiilor de raportare in materie de TVA in cadrul
comertului electronic transfrontalier si in vederea simplificdrii procedurilor de declarare a TVA;

19.  salutd propunerea Comisiei de simplificare a obligatiilor de raportare in ceea ce priveste taxa pe
valoarea addugatd (TVA) si de realizare a unei ,facturi simplificate” pentru vanzdrile la distantd si atrage
atentia asupra faptului cd in domeniul legislatiei fiscale, inclusiv in ceea ce priveste TVA, principiul subsi-
diaritatii ar trebui respectat;

20.  solicitd Comisiei sd pund la dispozitie un sistem integrat de colectare a TVA, pentru a incuraja IMM-
urile sd realizeze schimburi comerciale transfrontaliere la un cost administrativ mai scizut;
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21.  subliniazd necesitatea de a clarifica impactul pe care pachetul TVA il are asupra serviciilor postale
transfrontaliere, in vederea evitirii incertitudinilor juridice si a cresterii preturilor; considerd ci scutirea de
TVA pentru serviciile postale universale in conformitate cu Directiva UE privind TVA nu trebuie sd fie
afectatd in urma stabilirii unei noi norme fiscale bazati pe locul de furnizare a serviciilor;

22.  invitd Comisia sd realizeze o evaluare a impactului cu privire la crearea sau desemnarea unor
autoritdti nationale care si gestioneze cererile de inregistrare pentru comert electronic transfrontalier
depuse de societdti sau antreprenori din respectivul stat membru si cu privire la o autoritate europeand
care si coordoneze activitatea autorititilor nationale pentru a permite realizarea rapidd a pietei interne;

23.  subliniazd necesitatea de a simplifica si rationaliza masurile privind deseurile electrice si electronice,
managementul transfrontalier al impozitdrii drepturilor de autor pentru vanzdrile de suporturi media nein-
registrate si de dispozitive de inregistrare, acordarea de licente la nivelul UE pentru continut, precum si
normele UE care reglementeazd emiterea de facturi electronice transfrontaliere in cadrul operatiunilor de
vanzare la distantd;

24.  sprijind simplificarea sistemului actual de impozitare a drepturilor de autor, deoarece acesta genereazd
importante impedimente pentru consumatori si constituie o barierd in calea pietei unice;

25.  invitd Comisia sd prezinte mdsuri pentru sprijinirea initiativei privind facturile electronice pentru a
garanta o utilizare a acestora la nivelul european pand in 2020;

26.  propune crearea unui regim de ,ghiseu unic” la nivel european care sd permitd gisirea unor solutii
transfrontaliere pentru aplicarea diferitelor reguli si norme ale statelor membre, la fel ca in cazul declararii si
platii TVA sau a altor taxe aplicabile;

27.  invitd Comisia sd examineze optiunile privind o modalitate de a promova un acces mai bun la
continutul creativ pe internet, cum ar fi lucrdrile muzicale sau audiovizuale, si o modalitate de a rdspunde
cererii cetdtenilor de servicii transfrontaliere usor de utilizat de consumatori;

28.  solicitd statelor membre si Comisiei sd integreze mai bine centrele pietei unice, incluzdnd SOLVIT,
,ghiseele unice” (in conformitate cu Directiva privind serviciile), centrele de produse (previzute in Regula-
mentul privind recunoasterea reciprocd) si alte informatii, inclusiv dispozitiile legale necesare intreprinderilor
pentru a putea comercializa bunuri in afara frontierelor §i pe internet; subliniazd cd functionarea ,ghiseului
unic” este esentiald pentru realizarea pietei unice pentru comertul electronic;

29.  reaminteste Comisiei faptul cd mai existd incd diferente la nivelul cadrului legislativ privind serviciile
on-line si invitd Comisia s initieze propuneri legislative specifice pentru a creste increderea consumatorilor
in produsele si serviciile comercializate on-line, pentru a le facilita accesul la acestea si pentru a le oferi o
abordare simpld, de tip ,ghiseu unic”;

30. subliniazd importanta simplificirii normelor transfrontaliere si a reducerii costurilor legate de
asigurarea conformitdtii pentru comerciantii cu amdnuntul si antreprenori prin furnizarea unor solutii
practice la aspecte cum ar fi declararea si facturarea TVA, taxele pentru deseurile electronice si reciclare,
impozitele pe drepturile de autor, protectia consumatorilor, normele privind etichetarea si cele specifice
sectoarelor; in acest sens, solicitd crearea unor sisteme de tip ,ghiseu unic” si promovarea solutiilor de
administrare electronicd transfrontalierd, cum ar fi facturarea electronicd si achizitiile publice electronice;

31.  regretd cd Directiva privind serviciile nu a fost incd transpusd integral in anumite state membre;
soliciti Comisiei si statelor membre sd elimine discriminarea impotriva consumatorilor bazatd pe adresa
electronicd sau pe locul de resedintd, sd asigure punerea efectivd in aplicare a articolului 20 alineatul (2) din
Directiva privind serviciile, precum si aplicarea corectd de citre autoritdtile si instantele nationale, in
sistemele juridice ale statelor membre, a dispozitiilor interne de punere in aplicare a regulii de nediscri-
minare;
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32.  subliniazd importanta liberei circulatii a bunurilor i serviciilor pentru continuarea dezvoltarii
comertului electronic, in special principiul nediscrimindrii, in cadrul pietei interne, pe baza nationalitdtii
sau a locului de resedintd al beneficiarului; reitereazd faptul cd principiul nediscriminarii nu este compatibil
cu impunerea unor ceringe juridice si administrative suplimentare resortisantilor altor state membre care
doresc sd beneficieze de un serviciu sau de conditii sau preturi mai avantajoase; invitd, prin urmare, Comisia
sd ia mdsuri impotriva unei astfel de forme de discriminare, in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva privind serviciile in cadrul pietei interne;

33.  subliniazd importanta elimindrii discrimindrilor impotriva consumatorilor si a tdrilor de origine ale
acestora in mediul on-line, instituind plata on-line din toate cele 27 de state membre ale UE, inclusiv oferind
consumatorilor posibilitatea de a alege intre diferite mijloace de platd on-line;

34.  solicitd o abordare politicd integratd pentru realizarea pietei unice in domeniul transporturilor, care si
acopere toate mijloacele de transport (inclusiv cabotajul rutier si transportul feroviar de marfd), precum si in
ceea ce priveste legislatia din domeniul mediului, in vederea evitarii ineficientei in lantul de aprovizionare §i
a majordrilor inutile ale costurilor pentru vanzdtorii la distantd si pentru clientii comertului electronic;

35.  considerd cd reformarea sectorului postei si promovarea interoperabilitdtii si cooperdrii intre sistemele
si serviciile postale pot avea un impact semnificativ asupra dezvoltdrii comertului electronic transfrontalier,
care necesitd mecanisme ieftine si eficiente de distributie si urmdrire a produselor; subliniazd, prin urmare,
necesitatea unei apliciri rapide a celei de a treia Directive postale (2008/6/CE);

Realizarea pietei interne cu ajutorul comertului electronic

36.  solicitd luarea de mdsuri pentru a contribui la cresterea numdrului de utilizatori de internet si la
imbunitdtirea calitdtii, pretului si vitezei internetului in acele tiri §i regiuni din cadrul Uniunii care nu
dispun de conexiuni de bund calitate, asigurand accesul in bandi larga pe intreg teritoriul UE pand in 2013;
subliniazd nevoia de a asigura accesul fiecirui cetdtean la internetul in bandd largd si subliniazd ¢ accesul la
o conexiune rapidd de internet ar trebui sd fie posibil si in zonele rurale, izolate sau periferice, acordandu-se
o atentie speciald consumatorilor si intreprinderilor din zonele muntoase sau din regiunile insulare unde, pe
langd accesul mai restrictionat la internet, taxele postale sunt foarte ridicate, iar termenele de livrare foarte
lungi pentru bunurile cumpdrate sau vandute;

37.  ia act de faptul cd, in contextul revizuirii Directivei privind serviciul universal, dezvoltarea prioritard a
accesului rapid si accesibil in bandi largd este esentiald pentru dezvoltarea comertului electronic, deoarece
lipsa accesului la internet reprezintd in continuare una dintre cele mai importante bariere in calea utilizarii
comertului electronic de citre cetitenii europeni;

38.  sustine obiectivele Comisiei in materie de servicii in banda largd pentru a permite accesul tuturor
cetdtenilor UE la serviciile de bazd in bandi largd pand in 2013 si la internetul in bandi largd de minimum
30Mbps pand in 2020, urmand ca jumdtate dintre cetdtenii Uniunii Europene sd aibd acces in bandi largd
de 100Mbps, si solicitd masuri concrete pentru a se asigura ci aceste obiective vor fi indeplinite; subliniazd
cd ar trebui sd se introducd mdsuri specifice pentru protejarea copiilor si a tinerilor, in special prin
dezvoltarea unor sisteme de verificare a varstei si prin interzicerea practicilor de marketing on-line care
au un impact negativ asupra comportamentului copiilor;

39.  solicitd Comisiei si demareze elaborarea de standarde europene pentru a facilita comertul electronic
transfrontalier, pentru a elimina diferentele dintre legile in vigoare in diferite state membre si pentru a
suprima obligatia, intr-o retea de distributie selectivd, de a dispune de un magazin clasic inainte de a putea
vinde on-line, atunci cand se aratd cd o astfel de obligatie este in contradictie cu dreptul concurentei ori nu
se justificd prin natura contractului pentru bunurile si serviciile vindute, permitind astfel intreprinderilor
mici si mijlocii si consumatorilor sd exploateze la maximum potentialul pietei interne in mediul electronic;
isi exprimd ingrijorarea cu privire la decizia Comisiei de a elimina obligatia de a avea un magazin clasic
inainte de a putea vinde on-line, deoarece aceastd cerintd limiteazd in mod radical vanzirile on-line;
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40.  considerd cd platformele on-line au jucat un rol important in stimularea (mai ales transfrontalierd) a
comertului electronic in Europa, permitdnd accesul pe piatd pentru sute de mii de IMM-uri si oferind
consumatorilor o gama mai largd de optiuni, introducand totodatd numeroase exemple de bune practici
pentru a spori increderea si informarea transparentd cu privire la drepturi si obligatii si facilitind
solutionarea la nevoie a litigiilor dintre partile la o tranzactie on-line; invitd platformele on-line sd ofere
bunuri si servicii tuturor consumatorilor europeni fird nicio discriminare teritoriald in functie de statul
membru;

41.  subliniazd importanta unui format deschis de schimb de documente pentru interoperabilitatea
afacerilor electronice si invitd Comisia sd ia masuri concrete pentru a sprijini crearea si diseminarea acestuia;

42.  subliniazd importanta unei mai bune indrumdri si a accesibilitatii facilitdtilor financiare pentru IMM-
uri pentru a le ajuta sd isi creeze o dimensiune de comert electronic in plus fatd de magazinul lor clasic;

43, subliniazd importanta unui acces deschis si neutru la conexiuni internet de mare viteza fard de care
comertul electronic nu ar putea exista;

44, subliniazd cd realizarea pietei unice pentru comertul electronic nu trebuie si se limiteze la masuri si
controale legislative, ci, mai mult, trebuie s fie insotitd de consolidarea altor domenii ale internetului, si
anume guvernarea electronicd si invitimantul on-line;

45.  subliniazd necesitatea de a monitoriza aplicarea normelor adoptate recent in Regulamentul (UE)
nr. 330/2010 al Comisiei din 20 aprilie 2010 privind distributia exclusivd si selectivd, pe baza informatiilor
despre piatd din partea partilor interesate si a autoritdtilor nationale de concurentd si, daci este cazul, de a
reduce obstacolele cu care se confruntd comertul on-line; invitdi Comisia si inainteze propuneri de
solutionare a acestor probleme inainte de sfarsitul lui 2011;

46.  invitd Comisia sd consolideze dreptul la viatd privatd al consumatorilor si s se asigure cd toate datele
privind consumatorii, inclusiv datele privind cumpdrarea si vizualizarea, sunt puse la dispozitia consuma-
torilor la cerere si sunt detinute de furnizori pentru o duratd de timp acceptatd in conformitate cu legislatia
UE;

47.  solicitd Comisiei, de asemenea, si depund eforturi pentru a crea noi norme si standarde, astfel incat
non-interoperabilitatea programelor informatice aferente site-urilor comerciale si de socializare si nu
impiedice consumatorii s isi schimbe optiunile de cumparare;

48.  subliniazd importanta semndturilor electronice si a infrastructurii de chei publice (PKI) pentru
serviciile sigure de guvernare electronici paneuropeand si invitd Comisia si infiinteze un sistem european
de autoritdti de validare cu scopul de a asigura interoperabilitatea transfrontalierd pentru semndturile elec-
tronice;

49. invitd Comisia si statele membre, avand in vedere cit de importantd este exploatarea intregului
potential al pietei unice, si se asigure cd, pand in 2015, cel putin 50 % din achizitiile publice sunt
efectuate prin mijloace electronice, astfel cum prevede planul de actiune aprobat de Conferinta ministeriald
privind guvernarea electronicd, care a avut loc la Manchester in 2005;

50. considerd ci o componentd semnificativi a comertului electronic poate fi comertul mobil (,m-
comertul”), capabil si se adreseze milioanelor de cetdteni europeni care folosesc telefoane mobile, dar nu
folosesc calculatoare personale, contribuind astfel la convergenta internetului si a tehnologiilor mobile si
consolidand pozitia de lider a UE in domeniul comunicatiilor mobile;

51.  considerd cd dezvoltarea si sprijinirea specificatiilor si standardelor tehnice si operationale comune si
deschise (pentru compatibilitate, interoperabilitate, accesibilitate, securitate, logistica, livrare etc.) vor facilita
comertul electronic transfrontalier prin asistenta oferitd consumatorilor, in special utilizatorilor de calcu-
latoare personale vulnerabili si neexperimentati, si prin inliturarea barierelor operationale, tehnice, culturale
si lingvistice care existd intre diferitele state membre;
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52.  recunoaste provocdrile juridice deosebite legate de dezvoltarea unei piete interne pentru comertul
mobil (m-comert) care s fie capabild si asigure confidentialitatea datelor, precum si protectia drepturilor
consumatorilor si a clientilor minori; invitd Comisia sd examineze in mod aprofundat acest aspect;

53.  insistd asupra necesitdtii de a mdri transparenta lantului de aprovizionare din cadrul comertului
electronic, astfel incit consumatorul si cunoascd in orice moment identitatea furnizorului, precum si
denumirea comerciald a acestuia, adresa geografici, datele de contact si numdirul de inregistrare fiscald si
sd stie dacd acesta este un intermediar sau furnizorul final, lucru deosebit de important in contextul
licitatiilor on-line;

54.  invitd Comisia sd stabileascd standardele clare necesare pentru comertul electronic transfrontalier la
nivelul UE, cum ar fi obligatia unui comerciant de a furniza clientilor si autoritdtilor publice acces usor,
direct, permanent si gratuit la informatiile referitoare la numele si numarul de inregistrare al comerciantului
sau al furnizorului de servicii, la preturile bunurilor si serviciilor oferite si la orice costuri suplimentare de
livrare care ar putea fi facturate;

55.  invitd Comisia sd oblige intreprinzitorii care utilizeazd voluntar contracte standardizate, precum si
termeni si conditii generale comerciale standardizate, si semnaleze dispozitiile care se abat de la acestea;

56.  considerd cd normele de reglementare a contractelor incheiate la distant3 ar trebui si reglementeze si
contractele dintre consumatori §i comercianti profesionisti in cadrul licitagiilor on-line si solicitd Comisiei sd
examineze §i sd evalueze in continuare normele care reglementeazd contractele la distantd specifice din
domeniul serviciilor turistice (bilete de avion, cazare la hotel, inchiriere de autoturisme, servicii pentru
petrecerea timpului liber etc.) comandate individual pe internet, in special pentru a creste gradul de
raspundere in cadrul licitatiilor on-line in vederea protejdrii mai eficace a drepturilor consumatorilor;

57.  solicitd Comisiei sd clarifice normele privind oferirea (directd sau indirectd) de servicii nesolicitate
efectuatd din alte state membre prin intermediul internetului;

Consolidarea protectiei juridice a utilizatorilor in sectorul comertului electronic transfrontalier

58.  solicitd introducerea obligatiei de audit extern pentru anumite tipuri de servicii electronice specifice,
in cazul cdrora garantarea unei sigurante depline este foarte importantd, pentru a proteja datele si infor-
matiile personale (in cazul tranzactiilor bancare prin internet, de exemplu);

59.  subliniazi cd utilizatorii (consumatori si vinzitori) au nevoie de securitate juridicd cand isi desfdsoard
activitatea on-line si salutd propunerea Comisiei din Comunicarea sa ,O Agenda digitald pentru Europa” de
actualizare a dispozitiilor privind rispunderea limitatd a serviciilor societdtii informationale pentru a fi in pas
cu progresul tehnologic, in contextul Directivei privind comertul electronic (a se vedea nota de subsol nr. 13
din comunicare);

60. indeamnd Comisia si adopte mdsuri pentru a asigura certitudinea juridicd §i pentru a elimina
fragmentarea pronuntatd existentd in procesul de autorizare a drepturilor si existenta jurisdictiilor
multiple in statele membre in materie de incircare a unui continut media pe site-urile internet;

61.  considerd cd ar trebui acordatd prioritate elimindrii, pAnd in 2013, a barierelor administrative si de
reglementare din calea comertului electronic transfrontalier, prin introducerea unui pachet de norme pentru
consumatorii i intreprinderile din cele 27 de state membre ale UE care va crea un mediu digital favorabil,
va oferi certitudine juridicd atét intreprinderilor, cit si consumatorilor, va simplifica procedurile, va reduce
costurile legate de asigurarea conformititii, va diminua concurenta neloiald si va debloca potentialul pietei
comertului electronic din UE; subliniazd cd, in acest scop, interpretarea si aplicarea uniforme ale instru-
mentelor legislative, cum ar fi Directiva privind drepturile consumatorului, Directiva privind comertul
electronic (2000/31/CE), articolul 20 alineatul (2) din Directiva privind serviciile in cadrul pietei interne
(2006/123/CE) si Directiva privind practicile comerciale neloiale (2005/29/CE), pot avea o importantd
deosebitd; invitd, prin urmare, Comisia si accelereze evaluarea in curs de desfisurare a acquis-ului
comunitar legat de piata unicd digitald §i sd propund actiuni legislative specifice, care sd solutioneze
principalele impedimente;
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62.  considerd cd, pentru cresterea gradului de incredere a consumatorilor, este esentiald consolidarea
mecanismelor de supraveghere a pietei, a transparentei normelor si a controlului aplicirii legii, intrucat
cheltuielile de consum vor fi un factor important pentru relansarea economiei; este de pdrere cd autoritdtile
publice trebuie si dispund de mai multe resurse pentru anchetarea i, in cele din urmd, combaterea
practicilor comerciale ilegale; solicitd Comisiei sd creeze un sistem european de avertizare timpurie,
inclusiv o bazd de date, pentru combaterea activitdtilor frauduloase de pe piata digitald; solicitd Comisiei
sd actualizeze RAPEX (sistemul de alertd rapidd), acolo unde este necesar; subliniazd cd astfel de initiative
trebuie sd respecte normele privind protectia datelor;

63.  solicitd autoritdtilor publice sd actioneze rapid impotriva site-urilor internet ddundtoare, acordand o
atentie sporitd drepturilor consumatorilor, inclusiv prin intermediul masurilor prin care se urmdreste intro-
ducerea unor etichete pentru site-uri internet sigure si securizate, si garantand cd societdtile care oferd servicii
de publicitate sponsorizate nu fac publicitate unor site-uri internet ilegale;

64.  considerd cd increderea consumatorilor poate fi cstigatd prin standarde si coduri de conduitd care sa
permitd furnizorilor on-line si tind pasul cu progresele rapide ale tehnologiei;

65.  subliniazd cd selectia §i crearea de profiluri on-line ar trebui sd respecte pe deplin normele privind
protectia datelor;

66.  subliniazd cd este necesar sd se asigure o interpretare uniformd a normelor UE referitoare la datele
personale, pentru a se garanta protectia datelor si a se promova increderea consumatorului in sistemele de
platd on-line;

67. considerd cd o imbundtdtire a regimului de protectie a consumatorilor in intreaga UE, inclusiv
impotriva frauddrii cirtilor de credit, poate asigura increderea consumatorilor in tranzactiile transfrontaliere
efectuate on-line;

68.  invitd Comisia sd se asigure cd asigurarea consecventd a aplicdrii legislatiei in materie de drepturi de
autor nu este eludatd in sectorul comertului electronic;

.

69.  considerd cd publicitatea si cdutarea transfrontalierd pe internet ar trebui sd ofere consumatorilor s
comerciantilor informatii de o calitate mai bun si si amelioreze capacitatea acestora de a face comparatii s
de a identifica ofertele; isi exprima ingrijorarea, in acest sens, cu privire la posibile denaturdri ale concurentei
cu care s-ar putea confrunta consumatorii §i antreprenorii in anumite state membre ale UE; invitd Comisia
sd remedieze, in cooperare cu acest sector, deficientele legate de platformele de cdutare si de publicitate pe
internet si sd incurajeze utilizarea acestora la nivel transfrontalier, de exemplu prin promovarea domenii-

lor.eu;

.

70.  invitd Comisia sd se asigure prin monitorizare cd aplicarea coerentd a legislatiei in materie de drepturi
de autor nu este eludatd in sectorul comertului electronic;

71.  solicitd Comisiei s initieze si sd efectueze o evaluare urgentd de impact asupra celei mai bune
metode de abordare a impozitdrii drepturilor de autor, incluzdnd posibilitatea de a aplica impozitul in
momentul si in locul in care produsul este plasat pe piatd prima datd in Uniunea Europeand, avind in
vedere faptul ci partile interesate nu pot ajunge la un acord;

72.  impdrtiseste opinia Comisiei ¢ mecanismele alternative de solutionare a litigiilor, cum ar fi medierea,
arbitrarea sau solutionarea extrajudiciard a diferendelor, pot reprezenta o optiune practicd si atractivd pentru
consumatori; constatd cd diversi actori privagi, cum ar fi platformele on-line, au creat initiative de succes
pentru a creste increderea consumatorilor, utilizind instrumente interne de solutionare a litigiilor; indeamna
statele membre s incurajeze dezvoltarea acestor mecanisme pentru a consolida protectia consumatorilor si
a maximiza respectarea legislatiei; reaminteste experientele pozitive ale SOLVIT si ale regelei centrelor
europene de consumatori; solicitd crearea unui sistem de informare pentru utilizatorii europeni de
comert electronic, care si ofere orientdri si informatii detaliate cu privire la drepturi si obligatii pe piata
digitald; subliniazd insd cd aceste mecanisme ar trebui sd vind in completarea cdilor de atac judiciare si
administrative si nu sd se substituie acestora;

73.  subliniazd importanta cresterii nivelului in prezent redus de incredere a consumatorilor in tranzactiile
transfrontaliere, prin consolidarea aplicdrii on-line si transfrontaliere a normelor existente, prin responsabi-
lizarea autoritatilor pentru protectia consumatorilor, prin promovarea cooperdrii intre autorititile publice si
prin crearea unor mecanisme eficiente la nivelul UE de monitorizare a pietei si de realizare a auditurilor, de
gestionare a plangerilor si de solutionare a litigiilor;
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74.  incurajeazd recurgerea la mecanisme alternative de solutionare a litigiilor, cu posibilitatea de a le
folosi prin proceduri on-line, mecanisme care si fie accesibile fird intarziere prin portalul european e-Justice,
din momentul in care acesta va fi disponibil;

75.  subliniazd necesitatea de a elabora si standardiza norme care s ofere un nivel inalt de protectie
juridicd pentru minori §i incurajeazd lansarea de campanii de informare §i de formare pentru pdrinti,
profesori si tutori, vizand sensibilizarea acestora cu privire la responsabilitatea lor in educarea copiilor in
ceea ce priveste riscurile utilizarii comertului electronic si importanta supravegherii utilizarii internetului de
cdtre copii;

76.  solicitd Comisiei si statelor membre si adopte mdsuri rapide pentru a combate serviciile on-line
ilegale, care nu respectd normele privind protectia consumatorilor, protectia minorilor, drepturile de autor,
taxele si majoritatea celorlalte legi aplicabile;

77.  subliniazd cd ar trebui sd fie evitate riscurile provocate de produsele ilegale oferite pe internet, in
special medicamentele contraficute si produsele de asistentd medicald, prin promovarea competentelor in
materie de sdndtate si prin atentionarea, prin intermediul paginilor de internet specifice ale domeniilor.eu, cu
privire la informatiile ingeldtoare;

78.  invitd Comisa s propund masuri adecvate sau sanctiuni in cazul comertului electronic cu bunuri si
medicamente contraficute, inclusiv etichete pentru site-uri internet sigure si securizate, cum ar fi sistemele
de certificare pentru farmaciile autorizate;

79.  subliniazd necesitatea formdrii si educdrii corespunzitoare a functionarilor publici si a autorititilor
judiciare in ceea ce priveste normele UE in materie de protectie a consumatorilor;

O strategie de construire a increderii in mediul electronic pentru utilizatorii serviciilor de comert elec-
tronic

80.  solicitd elaborarea unui instrument juridic unic care ci combine diversele texte aflate in vigoare
pentru a clarifica normele aplicabile comertului electronic; salutd propunerea Comisiei de directivd
privind drepturile consumatorilor si solicitd, acolo unde este relevant, un nivel adecvat de armonizare a
anumitor aspecte ale dreptului contractelor cu consumatorii, in special in ceea ce priveste tratarea anumitor
tipuri de solicitdri de utilizare a garantiei; considerd ci acest lucru ar trebui sd includi si alte directive,
precum cea privind vanzarea la distantd de servicii financiare i cea privind comertul electronic;

81.  solicitd Comisiei sd evalueze dacd crearea unui portal pentru comertul electronic, monitorizat de
Comisie si la care si participe pdartile interesate si statele membre, ar putea si contribuie mai bine la
difuzarea celor mai bune practici si a informatiilor i, prin urmare, si consolideze increderea consumatorilor
si s intensifice comertul electronic transfrontalier;

82.  invitd Comisia sd analizeze in continuare motivele pentru care consumatorii resping comertul elec-
tronic pentru a putea elabora orientdri eficiente pentru o legislatie adecvati si propune crearea unui grafic de
realizdri destinat exclusiv comertului electronic cu scopul de a obtine o imagine comportamentald a
consumatorului de comert electronic si de a identifica factorii care afecteazd si determind alegerile acestuia;

83.  recunoaste cd cetdtenii nu vor interactiona, nu isi vor exprima opiniile in deplind libertate si nu vor
incheia tranzactii dacd nu au suficientd incredere in cadrul juridic al noului spatiu digital; intrucat garantarea
si asigurarea respectdrii drepturilor fundamentale in acest context reprezintd o conditie esentiald pentru
castigarea increderii cetdtenilor; intrucat garantarea protectiei drepturilor de proprietate intelectuald (IPR) si a
altor drepturi este o conditie esentiald pentru castigarea increderii intreprinderilor;

84.  invitd Comisia sd elimine obligatia de a avea un magazin clasic inainte de a putea vinde on-line,
deoarece aceastd cerintd limiteazd in mod radical vanzdrile on-line;

85.  subliniazd importanta, pentru continuarea dezvoltdrii comertului electronic, a stabilirii unui cadru
coerent la nivelul UE, in limitele acquis-ului comunitar, pentru protectia si punerea in aplicare a drepturilor
de proprietate intelectuald, intensificand lupta impotriva bunurilor ilegale si contraficute si informand
consumatorii europeni cu privire la aceste aspecte;
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86.  subliniazd cd este necesar si se introducd o legislatie aplicabild tuturor tranzactiilor electronice,
aceasta avand un rol esential in protejarea drepturilor utilizatorilor serviciilor de comert electronic;

87.  solicitd dezvoltarea, in programele-cadru pentru cercetare, de proiecte de cercetare inovatoare, care sd
vizeze promovarea si unificarea pietei UE a comertului electronic, prin cresterea increderii, a responsabilizarii
si a numdrului de optiuni aflate la dispozitia consumatorilor in mediul electronic;

88.  solicitd monitorizarea eficientd a evolutiilor juridice, tehnice si economice in comertul electronic si
subliniazd necesitatea unei evaludri a impactului tuturor deciziilor care afecteazd piata digitald unicd si
societatea informationald; in acest scop, un grafic de realiziri privind comertul electronic ar fi un instrument
util pentru evaluarea pietei on-line europene;

89.  considerd cd increderea consumatorilor poate fi castigatd prin inldturarea barierelor in calea
comertului electronic transfrontalier, pastrand totodatd cel mai inalt nivel de protectie a consumatorilor,
iar aceastd incredere poate fi construitd cu ajutorul autorititilor europene acreditate sau a mdircilor de
incredere, care garanteaza fiabilitatea si calitatea bunurilor disponibile pe piata electronicd transfrontalierd;
considerd ¢ trebuie creatd o marcd europeand durabild si de incredere, cu norme clare, transparente si
monitorizate de cdtre Comisie; intrucat un astfel de sistem de mdrci europene de incredere trebuie sd fie
sustinut de un control al standardelor sau de un mecanism de asigurare a aplicirii, asa cum este cazul la
nivel national in unele state membre; recunoaste cd un sistem transfrontalier de marci europene de incredere
poate functiona doar in contextul legislatiei UE pe care marca europeand de incredere se poate intemeia;
considerd cd orice sistem european de marci de incredere trebuie sd facd obiectul unei evaludri detaliate de
impact si trebuie si fie implementat in cooperare cu mdrcile de incredere existente in statele membre;

90.  subliniazd importanta promovarii si aplicarii de sigle, marci de sigurantd si marci de calitate la nivelul
UE, care vor ajuta consumatorii sd identifice comerciantii on-line cu o bund reputatie, care vor rasplati cele
mai bune practici si vor incuraja inovatiile, sprijinind astfel eforturile societdtilor din UE de a depdsi granitele
pietelor nationale;

91. subliniazd ci in mediul on-line, in care vanzitorul si cumpiritorul nu se afld in acelasi loc, iar
cumpdrdtorul nu poate evalua exact calitdtile fizice ale produsului, accesul la informatii corecte si clare este
esential pentru transparent;

92.  subliniazd efortul Comisiei i al autorititilor nationale de reglementare in domeniul postei pentru
punerea in aplicare corectd si rapidd a celei de-a treia Directive privind serviciile postale (2008/6/CE) in cele
27 de state membre pentru a obtine o intensificare a concurentei, preturi mai mici si servicii mai bune si
pentru a imbundtdti conditiile de livrare a bunurilor cumpdrate prin intermediul comertului electronic
transfrontalier; subliniazd in plus importanta asigurdrii disponibilitdtii serviciilor de asigurare pentru
livrarea coletelor;

93.  solicitd crearea unui program si utilizarea instrumentelor financiare existente pentru proiecte vizand
sporirea increderii utilizatorilor in comertul electronic, inclusiv campanii educative si de informare, atit la
nivel european, cit si national, si proiecte care verificd in practici nivelul de calitate a serviciilor on-line
(cum ar fi metoda ,clientului misterios”); subliniazd necesitatea de a elabora instrumente on-line pentru
instruirea consumatorilor cu privire la comertul electronic si la noua tehnologie digitald (drepturile prin-
cipale ale consumatorilor de internet, comertul electronic, normele de protectie a datelor etc.), cum ar fi
proiectul Dolceta (Development of On-Line Consumer Education Tools for Adults - Elaborarea de
instrumente de instruire on-line a consumatorilor adulti), permitind astfel cetitenilor sd isi perfectioneze
competentele digitale si cunostintele cu privire la drepturile si obligatiile lor si sd profite in mod responsabil
si independent de avantajele comertului electronic intr-o societate digitald;

94.  considerd cd increderea consumatorilor poate fi consolidatd in continuare prin asigurarea increderii
publice in mediul electronic, prin solutionarea preocupdrilor privind protectia datelor cu caracter personal,
prin reglementarea colectdrii datelor, a marketingului comportamental, a credrii de profiluri si a publicitatii,
precum si prin sensibilizarea publicului prin campanii educationale si de informare; invitd Comisia sd
prezinte o propunere privind adaptarea Directivei privind protectia datelor la actualul mediu digital;

95.  subliniazd necesitatea de a simplifica i mari transparenta lantului de aprovizionare si a termenilor si
conditiilor tranzactiilor comerciale on-line la nivel transfrontalier, prin stabilirea de norme privind inducerea
in eroare sau informarea incompletd in legaturd cu drepturile consumatorilor, costurile totale si datele de
contact ale comerciantului, precum si prin promovarea celor mai bune si mai corecte practici, recomandari
si orientdri pentru magazinele electronice; recunoaste eforturile depuse in acest domeniu de UE pentru
clarificarea termenilor, conditiilor si tarifelor pentru transportul aerian ca un exemplu pozitiv de urmat;
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96.  subliniazd importanta aplicdrii rapide si eficiente a instrumentului european de microfinantare
Progress, operational din iunie 2010, care ar putea da un nou imbold in vederea promovdrii intreprinderilor
on-line, in special in randurile persoanelor care si-au pierdut recent locurile de munc;

97.  considerd ci sensibilizarea si cunostintele in domeniul informaticii si al mass-media sunt esentiale
pentru dezvoltarea mediului digital european; propune, prin urmare, lansarea unui ,plan de actiune pentru
imbundtdtirea competentelor in domeniul digital si participarea la mediul digital” la nivelul UE si al statelor
membre, care sd contind indeosebi: oportunititi specifice de formare in domeniul informatic pentru someri
si grupurile confruntate cu riscul excluziunii, stimulente pentru initiativele din sectorul privat care vizeazd sd
ofere tuturor angajatilor formare in domeniul competentelor digitale, o initiativd ,Fii destept on-line!”, la
nivel european, prin care toti studentii, inclusiv cei angajati in procese de invitare de-a lungul intregii vieti si
de formare profesionald, si se familiarizeze cu utilizarea in sigurantd a TIC si a serviciilor on-line si un
sistem comun la nivel european de certificare in domeniul TIC;

98.  salutd angajamentul Comisiei de a publica pand in 2012 un cod al drepturilor on-line in UE care si
sintetizeze in mod clar si accesibil drepturile actuale in UE ale utilizatorului de mediu digital, completat de o
examinare anuald a cazurilor de incilcare a legislatiei privind protectia consumatorilor on-line si a masurilor
adecvate de asigurare a aplicdrii, in colaborare cu reteaua europeand a agentiilor de protectie a consuma-
torilor;

99.  considerd cd dezvoltarea unor coduri de conduitd de autoreglementare de citre organizatiile de
comercianti, profesionisti §i consumatori si aplicarea dispozitiilor din raportul Parlamentului European
referitor la ,0 noud agendd digitald pentru Europa: 2015.eu”, prin care se solicitd crearea unei carte
europene a drepturilor cetdtenilor si consumatorilor in mediul digital si dezvoltarea unei ,a cincea libertdti”
care si permitd libera circulatie a continutului si a cunostintelor, ar consolida increderea consumatorilor in
comertul electronic, prin clarificarea drepturilor si obligatiilor tuturor actorilor din cadrul societdtii infor-
mationale;

100. invitd Comisia sd actioneze rapid si sd prezinte un raport in 2012 cu privire la progresele inre-
gistrate in combaterea celor zece obstacole in calea comertului electronic transfrontalier, prezentate in
Comunicarea din 22 octombrie 2009 privind comertul electronic transfrontalier dintre intreprinderi si
consumatori in Uniunea Europeand (COM(2009)0557); invitd Comisia si statele membre s garanteze un
nivel ridicat de protectie a consumatorilor in comertul electronic si si se asigure de inliturarea tuturor
obstacolelor in calea dezvoltdrii comertului electronic, identificate in comunicarea Comisiei din 2010 privind
Agenda digitald §i in cea din 2009 privind comertul electronic transfrontalier dintre intreprinderi si
consumatori in Uniunea Europeand, atit prin mijloace legislative, cat si nelegislative; invitd Comisia sd
lanseze un dialog intre partile interesate si SUA in vederea examindrii mijloacelor de dezvoltare a unei
piete electronice transatlantice;

101.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei,
guvernelor si parlamentelor statelor membre.

Relatiile economice si comerciale cu Turcia
P7_TA(2010)0324

Rezolutia Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la relatiile economice si
comerciale cu Turcia (2009/2200(INI))

(2012/C 50 E/02)

Parlamentul European,

— avand in vedere raportul din 2009 al Comisiei privind progresele inregistrate de Turcia
(SEC(2009)1334),

— avand in vedere Acordul de instituire a unei asocieri intre Comunitatea Economicd Europeand si Turcia,
semnat la 12 septembrie 1963,
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— avand in vedere Protocolul aditional la acest acord din 23 noiembrie 1970, in special articolul 41
alineatul (1) (clauza de ,standstill”),

— avand in vedere Decizia nr. 1/80 a Consiliului de asociere CE-Turcia din 19 septembrie 1980,

— avand in vedere Decizia nr. 1/95 a Consiliului de asociere CE-Turcia din 22 decembrie 1995 privind
punerea in aplicare a fazei finale a Uniunii Vamale (96/142/CE),

— avand in vedere hotdrarile Curtii Europene a Justitiei privind cele patru libertati fundamentale, in special
cauzele Demirel, Sevince, Savas, Abatay-Sahin, Tum-Dari si Soysal,

— avand in vedere ultimul raport al OMC privind politica comerciald a Turciei, publicat in 2007,
— avand in vedere rezolutiile sale anterioare referitoare la Turcia,

— avand in vedere analiza departamentului tematic privind programul anual pe 2009 pentru Turcia din
cadrul Instrumentului de asistentd pentru preaderare (IPA) in contextul masurilor din 2009 referitoare la
extindere,

— avand in vedere Concluziile Consiliului din 11 decembrie 2006,
— avand in vedere articolul 48 din Regulamentul siu de procedurs,
— avand in vedere raportul Comisiei pentru comer{ international (A7-0238/2010),

A. intrucdt uniunea vamali cu Turcia rdmane una dintre relatiile comerciale cele mai strinse si mai
avansate pe care UE le are cu o tard tert;

B. intrucdt Turcia este a saptesprezecea cea mai mare economie din lume, potrivit statisticilor Bancii
Mondiale, §i a sasea din Europa, peste 90 % din exporturile sale constind in bunuri industriale;
intrucat Turcia ocupd, in 2008, locul doudzeci in lume intre tdrile destinatare ale investitiilor strdine
directe (ISD), iar volumul ISD s-a ridicat la 18 miliarde EUR,

C. 1intrucat Turcia a devenit al saptelea cel mai mare partener comercial al UE, iar UE, la randul sdu, este
cel mai important partener comercial al Turciei;

D. intrucat in 2009 Turcia a exportat in UE produse in valoare de 33,6 miliarde EUR si a importat din UE
produse in valoare de 40,4 miliarde EUR;

E. intrucit rata medie a somajului in Turcia a atins nivelul alarmant de 12,5 % in 2009, scizand pani la
10,8 % in aprilie 2010 conform datelor OCDE, somajul in randul tinerilor fiind de 25 %, iar Raportul
privind Obiectivele de Dezvoltare ale Mileniului pentru Turcia pe 2010 relevi o ratd a sdriciei extreme
de 17,1 %,

1. salutd stadiul avansat al relatiilor comerciale dintre UE si Turcia; solicitd Turciei sd simplifice proce-
durile si birocratia si sd elimine barierele tarifare si netarifare rdmase; subliniazd importanta unui dialog
constructiv intre cele doud parti in vederea consoliddrii pe mai departe a relatiilor;

2. reaminteste cd, in conformitate cu articolul 205 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
coroborat cu articolul 21 din Tratatul UE, actiunea externd a Uniunii, inclusiv politica comerciald comund,
urmdreste sd promoveze ,democratia, statul de drept, universalitatea si indivizibilitatea drepturilor omului si
a libertdtilor fundamentale, respectarea demnititii umane, principiile egalitdtii si solidaritdtii, precum si
respectarea principiilor Cartei Organizatiei Natiunilor Unite si a dreptului international”, precum si sd
construiascd parteneriate cu tdrile terfe care impdartisesc principiile mentionate;
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3. invitd Comisia si-si mentind angajamentul i dialogul cu Turcia in domeniul schimburilor comerciale,
in special in cadrul Comitetului consultativ mixt si al Comitetului mixt al Uniunii Vamale CE-Turcia;
incurajeazd ambele parti sd utilizeze aceste platforme mai eficient, prin rezolvarea rapidd a problemelor
nesolutionate, cum ar fi interdictia de lungd durati impusi de Turcia asupra importurilor de carne de vitd,
bovine vii si produse derivate si cotele rutiere aplicate vehiculelor inmatriculate in Turcia de unele state
membre;

4. remarcd potentialul Turciei de crestere pe termen lung si specificititile sale demografice; incurajeazi
atat UE, cat si Turcia sd acorde atentia cuvenitd economiilor lor interconectate, s mentind regimuri
comerciale si investitionale deschise, precum si capacitatea de a rezista presiunilor protectioniste interne
in lumina angajamentele lor in diferite platforme internationale si si foloseascd instrumentele de protectie
comerciald in conformitate cu reglementirile OMG;

5. isi exprimd ingrijorarea fatd de nivelul scdzut al participdrii femeilor pe piata muncii si fatd de prezenta
acestora in economia subterand; incurajeazd Turcia si plaseze incadrarea in muncd a femeilor in centrul
politicilor economice, sociale si de ocupare a fortei de munci;

6.  subliniazd gravitatea situatiei ocupdrii fortei de munca in randul tinerilor si lipsa unor misuri specifice
de remediere a acestei probleme; face trimitere la un studiu recent al OIM, in care se afirmi ci principala
provocare legatd de piata muncii pentru dezvoltarea Turciei o reprezintd crearea de locuri de munci in
general si de locuri de muncd pentru femei si pentru tineri in special; solicitd, asadar, aplicarea unei strategii
de ocupare a fortei de muncd orientate asupra locurilor de muncd pentru tineri in general si asupra situatiei
femeilor tinere in special;

7. salutd instituirea uniunii vamale (UV) in 1996, care a sporit accesul pe piatd si a permis ca volumul
schimburilor comerciale dintre UE si Turcia si atingd 100 de miliarde EUR pe an in anul 2008 cand s-au
inregistrat rezultate record;

8.  subliniazd faptul ci uniunea vamali acoperd produsele finite si produsele agricole transformate;
asteaptd cu interes includerea produselor agricole in uniunea vamald cit mai curand posibil; considerd cd
uniunea vamald ar putea fi extinsd pentru a include alte domenii, cum ar fi serviciile si achizitiile publice;

9.  considerd cd este regretabil faptul ci, potrivit ultimului raport al OMC, rata tarifard medie aplicatd de
Turcia produselor agricole este relativ ridicatd, iar in anumite cazuri, extrem de ridicatd (la porumb, de
exemplu, taxa aplicatd este de 130 %); invitd Guvernul turc s reducd semnificativ aceste bariere;

10.  salutd alinierea codului vamal turc la cel al UE si, in special, adoptarea sistemului de preferinte
generalizate (SPG); solicitdi o mai bund adaptare a legislatiei turce la acquis-ul comunitar in ceea ce
priveste liberul schimb, combaterea contrafacerii, verificirile a posteriori si autorizarea magazinelor duty-
free;

11.  regretd cd, pentru al cincilea an consecutiv, Turcia nu a pus integral in aplicare Protocolul aditional la
Acordul de asociere si nici nu a eliminat toate obstacolele din calea liberei circulatii a bunurilor; invitd Turcia
sd pund in aplicare, integral si fird intarziere, toate obligatiile care ii revin in conformitate cu acest protocol
intr-un mod nediscriminatoriu, ceea ce va contribui la dezvoltarea in continuare a relatiilor sale comerciale
cu toate statele membre ale UE, si reaminteste cd, in caz contrar, procesul negocierilor ar putea fi afectat in
mod serios pe viitor;

12.  reafirmd faptul cd respectarea integrald de citre Turcia a angajamentelor sale din cadrul uniunii
vamale este esentiald; considerd, de asemenea, cd este necesard o armonizare suplimentard in functie de
acquis-ul comunitar in anumite sectoare, precum zonele de liber schimb si scutirea de taxe vamale;

13.  subliniazd faptul cd uniunea vamald ar putea profita considerabil de pe urma reevaludrii meca-
nismului de solugionare a litigiilor, care ar permite o rezolvare rapidd si echitabild a cazurilor pe rol;
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14.  solicitd eliminarea oriciror bariere inutile din calea schimburilor comerciale dintre UE si Turcia,
inclusiv cele tehnice, cum ar fi nerecunoasterea certificirii, duplicarea testelor, duplicarea controalelor,
standardele si regulamentele tehnice obligatorii, in conformitate cu reglementdrile OMC; de asemenea,
invitd Comisia s impdrtdseascd bunele practici din acest domeniu;

15.  recunoaste dificultdtile cu care se confruntd Turcia in incheierea acordurilor de liber schimb (ALS) cu
tdrile terte, ceea ce are efecte negative asupra economiei Turciei, permitdnd accesul unilateral preferential pe
piata turcd al acelor parteneri cu care UE a incheiat ALS si cu care Turcia nu a putut semna incd astfel de
acorduri; invitd Comisia si Consiliul sd se asigure cd Turcia este inclusd in studiile de impact referitoare la
eventualele ALS dintre UE si tdrile terte si si consolideze in continuare sistemul de transmitere a infor-
matiilor privind pozitia UE si situatia negocierilor ALS; incurajeazd Comisia si aibd in vedere uniunea
vamald intre UE si Turcia in cadrul ALS;

16.  invitd Turcia sd elimine restul licentelor de import pentru bunuri care incalcd angajamentele asumate
in cadrul uniunii vamale si sd aprobe actualizarea Deciziei 2/97 a Consiliului de asociere CE-Turcia privind
eliminarea barierelor tehnice din calea comertului;

17.  salutd legislatia privind standardizarea comertului extern, adoptatd de guvernul turc in 2009; ia act
totusi de introducerea procedurilor de evaluare a conformititii si a controalelor vamale fizice; incurajeazd
atat UE, cat si Turcia sd aplice integral principiile recunoasterii reciproce;

18.  invitd Turcia sd renunte la procedurile greoaie de import si sd isi alinieze sistemul de contingente
scutite de taxe pentru produsele agricole transformate care nu respectd uniunea vamal;

19.  salutd rezultatele pozitive ale ultimului raport al OMC privind Turcia; indeamni totusi guvernul turc
sd ia mdsurile necesare in vederea aplicdrii recomandirilor formulate in raport §i sd accelereze reformele
legislative si structurale;

20.  invitd Turcia sd elimine noile cerinte referitoare la bunele practici de fabricatie, intrucat acestea
interzic de fapt importarea anumitor produse farmaceutice; invitd Turcia, de asemenea, sd participe si sd
adere la initiativele internationale de armonizare a procedurilor si normelor privind bunele practici de
fabricatie, precum cele ale OMS si ale UE;

21.  ia act de strategia comerciald internationald dinamicd a Turciei §i incheierea de citre aceasta a 16
acorduri comerciale de liber schimb pand in prezent; incurajeazd UE si Turcia si colaboreze in vederea
consolidarii relatiilor comerciale cu Asia Central3;

22.  constatd faptul ci 88 % din cifra totald a investitiilor strdine directe (ISD) in Turcia provin din
Uniunea Europeand; remarcd, in schimb, ¢ proportia de ISD din PIB-ul Turciei este relativ scizut;

23.  ia act de rolul Turciei in cadrul platformelor regionale, cum ar fi Organizatia de Cooperare
Economicid la Marea Neagrd, Banca pentru Comert si Dezvoltare a Mdrii Negre si Procesul de cooperare
in Europa de Sud-Est; incurajeazd Turcia si isi asume un rol de lider in promovarea unui comert liber si
echitabil, cu respectarea corespunzitoare a bundstdrii sociale, economice si a mediului;

24. ia act de rolul important al Turciei in regiunea mediteraneand in calitate de partener fondator al
Procesului de la Barcelona si invitd Turcia sd respecte pe deplin toate statele partenere ale Procesului;
subliniazd faptul ci Turcia are posibilitdti vaste de a-si spori schimburile comerciale in bazinul Marii
Mediterane;

25.  constatd cd, desi UE rimane partenerul comercial cel mai important al Turciei, Rusia, China, Statele
Unite ale Americii §i Iranul s-au numdrat printre principalii sdi parteneri comerciali incepand din 2009;
subliniazd faptul ci volumul schimburilor comerciale dintre Turcia si UE a scdzut in 2009, in timp ce in
primele doud trimestre din 2010 s-a inregistrat o tendintd de crestere a schimburilor; constatd ¢ Turcia isi
diversificd partenerii comerciali; solicitd Comisiei sd realizeze un studiu privind cauzele, care pot include si
criza financiard, si impactul economic al scdderii relative a procentului UE din volumul schimburilor
comerciale externe ale Turciei;
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26.  constatd cd Turcia si UE se confruntd cu provociri similare in ceea ce priveste aprovizionarea cu
energie; subliniazd importanta proiectului Nabucco pentru securitatea aproviziondrii cu energie in UE si, ca
urmare, invitd Turcia si ia initiativa de a pune in aplicare rapid Acordul interguvernamental privind
gazoductul Nabucco; accentueazd necesitatea definirii unei strategii energetice externe comune §i a
deschiderii negocierilor privind capitolul referitor la energie, ceea ce ar ameliora cooperarea in domeniul
energiei; indeamnd Turcia sd ratifice amendamentul la dispozitiile comerciale ale Tratatului privind Carta
energiei si incurajeazd Turcia sd investeascd in potentialul urias al surselor sale de energie regenerabile;

27.  constatd cd problemele recurente privind vizele in cadrul Acordului general privind comertul cu
servicii (AGCS 4) limiteazd substantial circulatia oamenilor de afaceri si a soferilor turci de camion in
UE; evidentiazd hotdrarile succesive ale CJUE in aceastd privintd §i invitd Comisia si se asigure ci statele
membre respectd aceste hotdrari; invitd Comisia si Consiliul sd reexamineze procedurile de acordare a vizelor
cu scopul de a elimina barierele din calea comertului;

28.  considerd ci este regretabil cd legislatia care asigurd respectarea deplind a drepturilor sindicale in
conformitate cu standardele UE si conventiile relevante ale Organizatiei Internationale a Muncii nu a fost
finalizatd incd, indeosebi in ceea ce priveste drepturile de organizare sindicald si de negociere colectiva si
dreptul la grevi;

29. indeamnd Turcia sd evite aplicarea unor practici discriminatorii impotriva intreprinderilor strdine,
precum acordarea unui avantaj al pretului de 15 % ofertantilor turci in domeniul achizitiilor publice; invitd
Turcia s3 devind parte a Acordului privind achizitiile publice din cadrul OMC;

30.  subliniazd ¢ produsele contraficute, inclusiv produsele farmaceutice si cele cosmetice, reprezintd o
problemd in relatiile comerciale dintre UE si Turcia si reduc atractivitatea Turciei pentru investitiile strdine
directe (ISD); incurajeazd Turcia si asigure aplicarea efectivdi a noii legislatii privind DPI in vederea
consolidarii relatiilor comerciale cu UE; subliniazd necesitatea de a obtine un echilibru intre cerintele de
la nivel international in domeniul legislatiei privind proprietatea intelectuald si nevoile interne in materie de
dezvoltare economicd la elaborarea normelor privind proprietatea intelectuald;

31.  remarcd faptul cd IMM-urile reprezintd 99 % din intreprinderile turce si asigurd 70 % din oportuni-
tdtile de ocupare a fortei de muncd in Turcia; incurajeazd Turcia sa faciliteze accesul IMM-urilor la finantare;
salutd cel de-al noudlea plan de dezvoltare al Turciei, care se concentreazd asupra cheltuielilor alocate

32.  salutd rezultatul referendumului, favorabil reformei constitutionale;

33.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei si
Guvernului Turciei.

Legislatia comunitard privind conservarea biodiversitatii
P7_TA(2010)0325

Rezolutia Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la punerea in aplicare a
legislatiei comunitare privind conservarea biodiversititii (2009/2108(INI))

(2012/C 50 E/03)

Parlamentul European,

— avand in vedere Comunicarea Comisiei intitulatd ,Stoparea pierderii biodiversititii pand in 2010 si
ulterior: sustinerea serviciilor ecosistemice pentru bundstarea oamenilor” (COM(2006)0216),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei privind evaluarea intermediard a implementdrii planului de
actiune comunitar pentru biodiversitate (COM(2008)0864),
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o

avand in vedere Comunicarea Comisiei privind optiunile pentru o perspectivd si un obiectiv post-2010
in materie de biodiversitate la nivelul UE (COM(2010)0004),

avind in vedere raportul Comisiei privind stadiul de conservare a tipurilor de habitate si a speciilor in
conformitate cu articolul 17 din Directiva ,Habitate” (COM(2009)0358),

avand in vedere Directiva 79/409/CEE a Consiliului din 2 aprilie 1979 privind conservarea pdsarilor
sdlbatice () (Directiva privind pasirile) si Rezolutia Parlamentului European din 17 ianuarie 2001 ()
referitoare la punerea in aplicare a Directivei 92/43/CEE a Consiliului din 21 mai 1992 privind
conservarea habitatelor naturale si a speciilor de faund si flord silbaticd () (Directiva ,Habitate”),

avand in vedere Concluziile Consiliului Mediu din 25 iunie 2009 privind evaluarea intermediard a
punerii in aplicare a planului de actiune al UE pentru biodiversitate si privind comunicarea intitulatd
,Citre o strategie comunitard privind speciile alogene invazive”,

avand in vedere Consiliul informal organizat in perioada 26-27 ianuarie 2010 la Madrid, care a adoptat
asa-numitele prioritdti ,Cibeles” si Concluziile Consiliului Mediu din 15 martie 2010 privind biodiver-
sitatea post-2010 — viziunea si obiectivele la nivelul UE si la nivel mondial si regimul international de
acces si partajare a obligatiilor,

avand in vedere Concluziile Consiliului European din 25-26 martie 2010, in special punctul 14,
avind in vedere rezolutia sa din 22 mai 2007 privind stoparea pierderii biodiversitdtii pand in 2010 (%),

avand in vedere Summitul european de la Goteborg din 2001, in cadrul cdruia s-a convenit stoparea
pierderii biodiversititii pAnd in 2010, ca parte a Strategiei de dezvoltare durabild,

avand in vedere studiul privind economia ecosistemelor si a biodiversititii (Study on the Economics of
Ecosystems and Biodiversity, TEEB) (http://www.teebweb.org),

avand in vedere Comunicarea Comisiei intitulatd ,Cétre o strategie comunitard privind speciile invazive”
(COM(2008)0789),

avand in vedere Cartea albastrd a UE privind o politicd maritimd integratd (COM(2007)0575 si
SEC(2007)1278) si pregatirile in curs de desfisurare pentru reforma politicii comune in domeniul
pescuitului,

avand in vedere misurile menite si imbunitdteascd conservarea naturii si biodiversitatea, care fac parte
din ,Bilantul de sdnitate al PAC” si oportunitdtile oferite de reforma PAC, care se afld in prezent in curs
de dezbatere,

avand in vedere concluziile expertilor independenti din ,Punerea in aplicare la nivel national a Directivei
Consiliului privind habitatele” - studiul PE 410.698 - Departamentul tematic C, 2009, cu privire la
aplicarea Directivei ,Habitate”, in special in ceea ce priveste lipsa unei analize a optiunilor alternative
posibile la proiecte si a efectelor cumulative ale acestora, precum si gestionarea inadecvatd a siturilor si,
in cazurile in care se decide aplicarea de masuri compensatorii, lipsa verificdrii acestor masuri si faptul cd
acestea sunt aplicate deseori prea tarziu, in cazul in care sunt aplicate,

avand in vedere faptul ci Organizatia Natiunilor Unite a declarat anul 2010 drept Anul biodiversitatii,

avand in vedere rezultatul celei de a 15-a reuniuni a Conferintei partilor (COP15) la Conventia privind
comertul international cu specii ale faunei si florei sdlbatice pe cale de disparitie (CITES), care a avut loc
la Doha, Qatar, in perioada 13 - 25 martie 2010,

avand in vedere cea de a cincea reuniune viitoare a Conferintei prtilor care are rolul de reuniune a
partilor la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea (COP-MOP 5) si Conferinta pdrtilor (COP
10) la Conferinta Organizatiei Natiunilor Unite privind biodiversitatea (CBD),

JO L 103, 25.4.1979, p. 1. Directivd modificatd ultima datd prin Directiva 2006/105/CE (JO L 363, 20.12.2006,
p. 368)

C 262, 18.9.2001, p. 132.

JO
JO L 206, 22.7.1992, p. 7. Directivdi modificatd ultima datd prin Directiva 2006/105/CE.
JO

C 102 E, 24.4.2008, p. 117.
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— avand in vedere raportul AEM nr. 4/2009 intitulat ,Progrese in atingerea obiectivului european privind
biodiversitatea pentru anul 2010”, in special anexa sa ,SEBI 2010 Indicatori ai biodiversitatii”,

— avand in vedere documentul orientativ al Comisiei intitulat ,Orientdri pentru crearea retelei Natura 2000
in mediul marin — Aplicarea directivelor privind habitatele si pdsarile” (mai, 2007),

— avand in vedere strategia UE pentru 2020,
— avand in vedere a treia editie a Perspectivelor mondiale privind biodiversitatea, realizatd de citre ONU,
— avand in vedere articolul 48 din Regulamentul siu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sindtate publici §i sigurantd alimentard si avizul
Comisiei pentru pescuit, precum si cel al Comisiei pentru petitii (A7-0241/2010),

A. intrucat legislatia europeand trebuie sd aibd un impact asupra biodiversitatii, la fel ca in cazul Directivei-
cadru privind apa (2000/60/EC) si al Directivei-cadru privind Strategia pentru mediul marin
(2008/56/EC);

B. intrucit a rezultat in mod clar din comunicirile Comisiei ¢ UE nu si-a indeplinit obiectivele cu privire
la biodiversitate pentru anul 2010;

C. intrucat evaluarea stdrii de sdndtate a speciilor si tipurilor de habitate protejate in temeiul Directivei
,Habitate” aratd ci majoritatea speciilor si a tipurilor de habitate se afld intr-o stare de conservare
nefavorabild, cd rata disparitiei este ingrijoritor de ridicatd, dupd unele estimari indicele ratei biodiver-
sitdtii scizand cu 30 % in ultimii 40 de ani, si ci factorii care determind pierderea excesivd a biodi-
versitdtii nu dau niciun semn de declin; intrucat habitate si specii de interes pentru UE ar putea fi
amenintate de schimbdrile climatice antropogene; intrucit oamenii de stiintd estimeazd cd existd
numeroase specii care nu sunt inregistrate, ceea ce face ca pierderea biodiversitdtii si nu poatd fi
estimatd in intregime;

D. intrucit au existat o serie de factori care au impiedicat UE s atingd obiectivul stabilit pentru anul 2010,
cum ar fi incapacitatea de a recunoaste si de a gestiona factorii care determind reducerea diversitatii
biologice, punerea incompletd in aplicare a legislagiei, integrarea incompletd si deficitard in cadrul
politicilor sectoriale, cunostintele stiintifice insuficiente si lipsa de date, lipsa vointei politice, finantarea
insuficientd, lipsa unor instrumente suplimentare care si vizeze in mod eficient abordarea unor
probleme specifice precum speciile alogene invazive;

E. intrucat biodiversitatea, care reprezintd capitalul natural al lumii, este esentiald pentru existenta vieii
umane pe pdmant si pentru bundstarea societdtilor, atit in mod direct, cit si indirect, prin intermediul
serviciilor ecosistemice pe care le oferd; intrucit biodiversitatea joacd un rol central in combaterea
foametei la nivel mondial §i in sustinerea securititii alimentare; intrucdt conservarea si utilizarea
durabild a biodiversitdtii constituie o cerintd prealabild pentru atenuarea schimbdrilor climatice si
adaptarea la acestea;

F. intrucdt biodiversitatea biologicd reprezintd suportul de neinlocuit pe care a evoluat umanitatea si
intrucdt pierderea sa si a patrimoniului natural pe care il include creeazd dezechilibre si are drept
consecinte pierderi substantiale din punct de vedere economic si in materie de bundstare, de aceeasi
amploare ca si costurile generate de o atitudine pasivi in fata schimbdrilor climatice;

G. intrucat studiul privind economia ecosistemelor si a biodiversitatii (TEEB) confirmd la randul siu faptul
cd pierderea biodiversititii are drept consecinte pierderi substantiale din punct de vedere economic si in
materie de bundstare;

H. intrucit un studiu recent realizat de Eurobarometru aratd cd cetdtenii UE nu cunosc in mare misurd
termenul de biodiversitate si nici consecintele pierderii biodiversitatii,

. intrucat disparitia unor specii poate afecta lantul trofic care are o importantd vitald pentru supra-
vietuirea altor specii de plante si de animale care, la randul lor, sunt de o importantd vitald pentru
productia de alimente, adaptarea la conditiile climatice, rezistenta la agentii externi si conservarea
valorilor genetice;
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Observatii generale

1. este extrem de ingrijorat cu privire la ritmul foarte rapid al pierderii biodiversitdtii generate de om,
care, in cazul in care continui la fel ca in ultimele decenii, ne va lisa drept mostenire un sistem natural
foarte sdrdcit si deteriorat in mod ireversibil pand in 2050 si subliniazd faptul cd functionarea ecosistemelor
reprezintd o conditie necesard pentru propria noastrd subzistent;

2. subliniazd faptul ci biodiversitatea este cel mai important indicator al stirii in care se afld mediului;

3. este congtient ci esecul in stoparea pierderii biodiversitatii este inacceptabil nu doar din perspectivd
eticd, ci si din perspectivd ecologicd si economicd, intrucit acest lucru priveazd generatiile viitoare de
serviciile ecosistemice si de aspectele legate de bundstare, care sunt generate de o biodiversitate bogata,
naturald; invitd, prin urmare, Comisia si statele membre si imbundtiteascd guvernanta in materie de
biodiversitate, precum si respectarea acesteia, atat in relatiile interne, cat i in relatiile externe;

4. in plus, este constient de faptul ci rezolvarea cu succes a triplei crize privind securitatea alimentar3,
pierderea biodiversitdtii si schimbdrile climatice necesitd o abordare coerentd si o viitoare strategie a UE
privind biodiversitatea pe deplin coroboratd cu strategia privind combaterea sdriciei si a foametei si cu
strategia privind atenuarea schimbdrilor climatice §i adaptarea la acestea;

5. recunoaste cd ONG-urile au de jucat un rol important in ceea ce priveste protejarea biodiversititii prin
participarea la procesul decizional, in calitate de actori pe teren, precum si in ceea ce priveste sensibilizarea
publicului;

6.  subliniazd faptul cd studiile in derulare, precum studiul TEEB, estimeazd cd sciderea bunistdrii ca
urmare a pierderii biodiversitdtii atinge in prezent aproximativ 50 de miliarde EUR anual (cu putin sub 1 %
din PIB), ajungand la 14 trilioane EUR sau la 7 % din PIB-ul estimat pentru anul 2050;

7. este, totusi, de acord cu raportul TEEB, conform ciruia misurarea valorii economice a biodiversitatii
este supusd unor limitdri metodologice si ea nu ar trebui sd umbreascd aspectele etice si intergenerationale
ale conservirii biodiversitatii;

8.  este profund ingrijorat de faptul cd oprirea pierderii biodiversitatii nu are deloc un caracter urgent in
calendarul politic international;

UE si biodiversitatea

9.  regretd profund ci obiectivul UE, astfel cum a fost convenit in cadrul Summitului european de la
Goteborg din 2001, privind stoparea pierderii biodiversitdtii pand in 2010, nu a fost indeplinit si impar-
tdseste ingrijorarea exprimatd de multi dintre cei care au adresat Parlamentului European petitii in acest sens;

10.  salutd Comunicarea Comisiei intitulatd ,Optiuni pentru o perspectivd si un obiectiv post-2010 in
materie de biodiversitate la nivelul UE”;

11.  salutd, in plus, concluziile privind biodiversitatea ale Consiliului Mediu din 15 martie 2010, inclusiv
noul obiectiv cheie privind stoparea pierderii biodiversititii si a degradarii serviciilor ecosistemice in UE pand
in 2020, precum si restabilirea acestora, in mdsura in care acest lucru este fezabil, fird a influenta schim-
biarile naturale in materie de biodiversitate, precum si concluziile Consiliului European din 25-26 martie
2010, care confirma urgenta necesitate de stopare a tendintelor existente de pierdere continud a biodiver-
sitdtii si de degradare a ecosistemului;

12.  considerd ci stoparea pierderii biodiversititii reprezintd nivelul minim absolut al obiectivelor care
trebuie atins pand in anul 2020;

13.  subliniazd initiativele valoroase intreprinse in prezent menite si restaureze biodiversitatea si serviciile
ecosistemice si considerd cd activitdtile de restaurare trebuie sd facd parte, de asemenea, din obiectivul cheie
pentru anul 2020;
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14.  considerd cid este necesard o evaluare a impactului economic, social si de mediu in situatiile in care
datele lipsesc;

15.  avand in vedere caracterul global al biodiversitatii si al serviciilor ecosistemice, precum si rolul crucial
jucat de acestea la indeplinirea obiectivelor mondiale privind dezvoltarea durabild, reducerea sdriciei si a
foametei §i imbundtdtirea sdndtatii i a bundstdrii umane, isi exprimd convingerea cu privire la faptul cd
viitoarea strategie UE ar trebui sd intensifice, de asemenea, eforturile internationale de prevenire a pierderii
biodiversitdtii intrucat studii precum TEEB au oferit suficiente dovezi cd acest lucru este necostisitor si
fezabil, contribuind, astfel la atingerea Obiectivelor de Dezvoltare ale Mileniului pand in 2015;

16.  subliniazd, de asemenea, faptul cd, in calitate de componentd a politicii care are drept obiectiv
protejarea si imbundtdtirea biodiversititii, este necesard o politici comund a UE pentru a aborda
problema speciilor alogene invazive, si evidentiazd mai cu seamd legdtura stransd intre coridoarele de
transport si introducerea la scard largd de specii alogene;

Natura 2000

17.  recunoaste cd o punere corectd si completd in aplicare a legislatiei privind Natura 2000 are un rol
important in atingerea obiectivelor UE in materie de biodiversitate, schimbdri climatice si dezvoltare
durabild; in acest sens, considerd cd este esential ca viitoarea cooperare cu utilizatorii de terenuri in
cadrul punerii in aplicare a legislatiei Natura 2000 si fie puternic consolidatd; subliniazd ci abordarea
Natura 2000 a inregistrat deja cateva succese remarcabile;

18.  solicitd Comisiei si statelor membre sd implementeze in totalitate articolul 6 din Directiva Habitate;

19. isi exprimd in continuare ingrijorarea, in pofida rezultatelor pozitive si tangibile obtinute de unele
state membre privind stadiul de conservare al mai multor specii, in legdturd cu punerea completd si strictd in
aplicare a legislatiei privind Natura 2000; indeamna statele membre sd acorde o mai mare prioritate punerii
in aplicare a legislatiei privind Natura 2000;

20.  salutd faptul cd reteaua Natura 2000 acoperd 18 % din spatiul (terestru) al UE, precum si progresele
rapide realizate in ceea ce priveste adoptarea de masuri de conservare sau de planuri de gestionare; este
consternat de incapacitatea statelor membre de a respecta termenele stabilite in directivd; indeamnd, prin
urmare, statele membre si ia mdsuri urgente pentru punerea completd in aplicare a directivelor privind
pasdrile si habitatele;

21. i exprimd ingrijorarea cu privire la lipsa progreselor in legiturd cu instituirea retelei Natura 2000 in
mediul marin si solicitd Comisiei si statelor membre sd accelereze procedurile necesare in acest scop;

22, invitd Comisia si adopte o retea model a zonelor marine protejate, ceea ce va permite gisirea unui
echilibru intre conservarea mediului si practicarea pescuitului durabil; solicitd Comisiei sd prezinte rapoarte
periodice privind progresele realizate de statele membre in ceea ce priveste punerea in aplicare a directivelor
privind habitatele si pasirile, in special in ceea ce priveste realizarea retelei Natura 2000 in mediu marin,
avand in vedere cd, in prezent, siturile marine reprezintd mai putin de 10 % din zonele protejate, precum si
in ceea ce priveste obligatiile de raportare si de monitorizare ale statelor membre;

23.  constatd cd, in cadrul legislatiei UE privind biodiversitatea, speciile si habitatele marine beneficiaza de
un nivel mai scdzut de protectie decit speciile si habitatele terestre si, prin urmare, invitd Comisia sd
evalueze lacunele existente in legislatia actuald si in punerea in aplicare a acesteia §i sd instituie zone
marine protejate in care activititile economice, inclusiv pescuitul, sd fie supuse unei gestiondri consolidate,
bazate pe protectia ecosistemelor;

24.  constatd, de asemenea, cd diferitele conventii privind mdrile regionale din jurul UE, precum OSPAR,
HELCOM si Barcelona, oferd un cadru important de protectie a ecosistemelor marine;

25.  considerd cd statelor membre trebuie sd li se permitd sd ia initiative de protectie a biodiversitdtii
marine ce depdsesc masurile impuse de legislagia UE;
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26.  reaminteste faptul cd crearea unei regele Natura 2000 coerente necesitd conservarea elementelor de
peisaj de importantd majord pentru flora si fauna silbaticd; invitd, prin urmare, Comisia si statele membre sd
se angajeze in mod activ in conservarea si dezvoltarea legiturilor dintre zonele protejate, fie ele terestre sau
marine, inclusiv zonele agricole cu o mare valoare naturald;

27.  sustine concluziile Agentiei europene de mediu care declard ca ,stadiul de conservare al speciilor si
habitatelor protejate in temeiul Directivei privind habitatele reprezintd o sursd de ingrijorare” si cd nu ar
trebui ,s3 ne concentrdm toate eforturile asupra mentinerii unor insule de biodiversitate, in conditiile in care
pierdem natura peste tot in afara acestora”, deoarece acestea reflectd opiniile foarte des exprimate de
cetdtenii europeni in petitiile lor citre Parlamentul European;

28.  reaminteste Comisiei si statelor membre cd Directiva privind strategia pentru mediul marin nu
limiteazd utilizarea zonelor marine protejate doar in cadrul programului Natura 2000 si, prin urmare,
solicitd statelor membre si Comisiei sd aibd in vedere toate zonele marine protejate, inclusiv cele
desemnate in cadrul conventiilor privind mdrile regionale, in scopul credrii unei retele coerente si cuprin-
zdtoare;

29. ia act de faptul cd existd un anumit grad inevitabil de subsidiaritate al legislatiei UE in materie de
mediu, dar este ingrijorat de faptul ci aceastd flexibilitate poate conduce la abuzuri din partea statelor
membre la punerea sa in aplicare; deplange diferentele semnificative intre statele membre cu privire, de
exemplu, la ,efectul extern” al siturilor Natura 2000, exceptarea pe categorii pentru anumite ,activitdti
existente” sau punerea in aplicare a principiului precautiei; solicitd, in cazurile in care existd astfel de
diferente semnificative, realizarea unor anchete pentru a vedea dacd statele membre in cauzd nu aplicd
normele in asa fel incat creeazd obstacole in calea realizirii efective a obiectivelor privind biodiversitatea;

30. avand in vedere aceste diferente existente intre statele membre, invitd Comisia si ofere clarificdri
suplimentare cu privire la directive sau orientdri, dupi caz, care si se bazeze pe sau sd fie ilustrate cu cele
mai bune practici;

31.  subliniazd importanta punerii in aplicare a principiului precautiei in ceea ce priveste aspectele legate
de naturd si cu implicatii la nivelul biodiversititii, in conformitate cu deciziile Curtii de Justitie;

32.  incurajeazd statele membre si se asigure cd evaludrile impactului asupra mediului §i evaludrile
strategice de mediu sunt de o calitate satisficdtoare in ceea ce priveste biodiversitatea, pentru a garanta o
punere in aplicare corectd a legislatiei privind Natura 2000;

33.  solicitd consolidarea Directivei privind evaluarea impactului asupra mediului si o interpretare mult
mai riguroasd a obiectivelor acesteia in vederea evitdrii pierderilor nete la nivelul biodiversititii si, atunci
cand este posibil, a obtinerii unor cresteri ale biodiversitatii, precum si introducerea unor cerinte specifice
pentru monitorizarea continud a impactului proiectelor asupra biodiversititii si a eficientei mdsurilor de
adaptare, incluzdndu-se dispozitii adecvate privind accesul la aceste informatii si punerea in aplicare a
directivei;

34.  considerd cd imbundtdtirea cooperdrii transfrontaliere ar putea avea efecte foarte benefice la nivelul
indeplinirii obiectivelor Natura 2000;

35.  1in plus, isi exprimd ingrijorarea cu privire la lipsa cooperdrii transfrontaliere, fapt care poate conduce
la abordari diferite a unor zone identice, §i subliniazd utilitatea recurgerii, in acest scop, la instrumentele
existente, de exemplu instrumentul juridic reprezentat de Gruparea europeani de cooperare teritoriald
(GECT);

36. indeamnd Comisia sd se concentreze mai mult in cadrul strategiei sale viitoare privind biodiversitatea
si in contextul Natura 2000 asupra serviciilor ecosistemice, valorificand si intensificAnd, in acelasi timp,
eforturile de obtinere a unui statut de conservare favorabil pentru diversele specii si habitatele lor;

Integrarea in alte domenii de politici

37.  este convins cd reteaua terestrd si marind Natura 2000 nu reprezintd singurul instrument al UE de
conservare a biodiversititii si cd este nevoie de o abordare mai cuprinzdtoare pentru a asigura succesul
politicii UE privind biodiversitatea;
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38.  prin urmare, invitd Comisia s asigure o integrare suplimentard a biodiversittii in cadrul altor
domenii de politici ale UE, precum agricultura, silvicultura, pescuitul, politica si coeziunea regionald, trans-
portul, turismul, cooperarea pentru dezvoltare, cercetarea si inovatia, in asa fel incat si se sustind reciproc, si
sd mdreascd concordanta politicilor sectoriale si bugetare ale Uniunii Europene; subliniazd importantele
oportunitdti care existd, in special in cadrul Politicii agricole comune, al politicii regionale si al Politicii
comune din domeniul pescuitului, de acordare a unei mai mari prioritdti biodiversitatii;

39.  subliniazd legitura dintre gestionarea apei si biodiversitate, ca element esential pentru conservarea
vietii si dezvoltarea durabild;

40.  considerd ci agricultorii joacd un rol extrem de important in ceea ce priveste realizarea obiectivelor
UE in materie de biodiversitate; relevd cd, in 1992, a fost ficut un prim pas citre integrarea protectiei
biodiversitdtii in Politica agricold comuna (PAC) si cd, ulterior, reforma din 2003 a introdus mdsuri precum
eco-conditionarea, plata agricold unicd (decuplarea) si dezvoltarea rurald, care exercitd efecte benefice asupra
biodiversitatii;

41.  este totusi ingrijorat in legiturd cu capacitatea agricultorilor din UE de a continua si produci in mod
competitiv alimente de calitate; considerd cd reforma PAC ar trebui si recompenseze in mod adecvat
agricultorii din UE pentru eforturile lor de indeplinire a obiectivelor UE privind biodiversitatea;

42.  subliniazd cd agricultura si activititile forestiere au contribuit in mod semnificativ in Europa la
obtinerea unei diversitdti de specii si de biotopuri, precum si a unui peisaj agricol variat, care, acum, se
considerd ci trebuie protejate; subliniazd, prin urmare, cd, pe termen lung, peisajul agricol si diversitatea
biologicd pot fi conservate in Europa doar prin intermediul agriculturii si al activitdtilor forestiere;

43, salutd incercdrile precedente de a include consideratiile de mediu ca parte integrantd a politicii
agricole comune (PAC), precum introducerea masurilor de agromediu si a conditiilor bune agricole si de
mediu; invitd, prin urmare, Comisia si utilizeze reforma PAC ca pe o oportunitate de a consolida aceastd
tendintd, actiondnd pentru o agriculturd pe deplin sustenabild in UE, in care beneficiile aduse naturii si
reprezinte principiul cilduzitor, de exemplu, prin introducerea compensirii pentru servicii ecologice sau
oferirea de bunuri publice bine definite, inclusiv agricultura sustenabild in zonele sensibile din punct de
vedere ecologic, precum siturile Natura 2000, pentru a se asigura cd, in viitor, vor fi finantate formele de
agriculturd sustenabile, cd, in cazul in care existd bune practici, acestea sunt recompensate si incurajate in
mod corespunzitor si cd agricultori nu sunt dezavantajati din punct de vedere financiar sau in alt mod,
crednd, astfel, conditiile necesare pentru care exploatatiile agricole si poati continua si contribuie la
biodiversitate in viitor;

44.  invitd Comisia si acorde o mai mare atentie asigurdrii respectdrii tuturor regulamentelor si direc-
tivelor europene care au ca domeniu de aplicare, in special, mentinerea biodiversitatii;

45.  constatd cd, in cadrul Politicii agricole a UE, aceasta a stabilit norme privind eco-conditionarea care
vizeazd conservarea biodiversititii, dar regretd ci, adeseori, acestea nu sunt aplicate sau monitorizate in
intreaga UE;

46.  este congtient de faptul cd politica de amenajare funciard este un alt element cheie in conservarea
naturii si indeamnd Comisia si statele membre si continue sd imbundtdteascd integrarea criteriilor privind
biodiversitatea in procesele decizionale la nivel local si regional in aspecte referitoare la politica de amenajare
funciard si teritoriald, inclusiv in politica regionald si de coeziune;

47.  subliniazd faptul cd gestionarea suprafetelor si conservarea biodiversitdtii nu se exclud reciproc si cd o
gestionare integratd creeazd habitate pentru biodiversitate;

48.  subliniazd importanta stopdrii si modificarii tendintei de declin a diversititii speciilor si soiurilor de
plante cultivate, care duce la slibirea bazei genetice de care depinde hrana oamenilor §i a animalelor;
subliniazd necesitatea promovdrii utilizarii soiurilor agricole traditionale specifice anumitor regiuni;
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49. avand in vedere valoarea economicd, sociald si ecologicd a agriculturii si diversitatea geneticd a
septelului, indeamnd Comisia sd defineascd obiective prioritare specifice pentru a stopa pierderea diversitatii
genetice si pierderea speciilor indigene; solicitd, de asemenea, adoptarea unei definitii a speciilor ,indigene”/
,alogene” si a unor misuri pentru conservarea acestora;

50.  considerd cd PAC ar trebui s recompenseze agricultorii care furnizeazd servicii suplimentare legate
de ecosisteme care ajuta la conservarea biodiversititii prin intermediul unei plati directe suplimentare pe
suprafatd din fonduri UE; reafirmi solicitarea sa privind o eco-conditionalitate cu ,bonificatii” care atribuie
agricultorilor puncte de ,bonificatie” pentru actiunile care favorizeazd biodiversitatea, efectuate in plus fatd
de obligatiile care decurg din normele privind bunele conditii agricole si de mediy;

51.  constatd cd s-a realizat un progres considerabil in ceea ce priveste legislatia in materie de mediu, de
exemplu prin introducerea unui sistem integrat de combatere a organismelor ddunitoare si prin adoptarea
noii legislatii UE in materie de pesticide, care face posibild o gestiune a pesticidelor care si vizeze orga-
nismele ddundtoare, protejand astfel organismele folositoare;

52.  salutd reforma politicii comune in domeniul pescuitului, care se afld in prezent in curs de pregitire si
invitd Comisia sd integreze criteriile privind biodiversitatea in propunerile sale legislative viitoare; in plus,
insistd asupra dezvoltdrii, ca posibild alternativi la activitdtile de pescuit, a unor modele durabile de
acvaculturd, in conformitate cu liniile propuse de Comisie in Comunicarea sa privind construirea unui
viitor durabil pentru acvaculturd (COM(2009)0162) si tindnd seama de pozitia Parlamentului European
exprimatd prin rezolutia sa din 17 iulie 2010;

53.  afirmd cd principalele instrumente pentru realizarea obiectivelor privind biodiversitatea in mediul
marin, sunt Directiva-cadru privind apele de coastd si Directiva-cadru ,Strategia pentru mediul marin”
referitoare la toate apele marine, pe langd directivele privind habitatele §i pasarile;

54.  considerd cd reducerea capturilor aruncate in mare trebuie sd reprezinte un obiectiv major al PCP si
solicitd Comisiei sd identifice cauzele acestor tip de capturi si sd elaboreze solutii adaptate fiecdrei activititi
de pescuit, in special prin aplicarea de cote pentru mai multe specii sau pentru biomasi prin selectionarea
echipamentelor, cum ar fi generalizarea ochiurilor pitrate §i gestionarea teritoriald a stocurilor;

55.  considerd cd organizatiile regionale de gestionare a resurselor piscicole sunt responsabile de
gestionarea resurselor piscicole si garanteazd pescuitul responsabil in largul marii; considerd, prin urmare,
cd este esential si se consolideze competentele acestora, in special in ceea ce priveste controalele si
sanctiunile disuasive, §i cd sarcina de a gestiona stocurile unor anumite specii marine importante din
punct de vedere comercial si de a solicita utilizarea certificatelor de capturd revine in primul rind acestor
organizatii;

56.  subliniazd cd sunt necesare actiuni suplimentare in domeniul gestiondrii integrate a zonelor de coastd
(GIZQ) si al amenajdrii teritoriale maritime, deoarece acestea ar putea reprezenta elemente importante ale
unei aborddri ecosistemice participative, asigurand conservarea si gestionarea durabild a resurselor marine si
costiere, respectandu-se procesele naturale si capacitatea ecosistemului;

57.  subliniazd, avind in vedere scdderea semnificativd a biodiversitatii acvatice si degradarea ecosistemelor
de apd dulce, importanta de a asigura punerea in aplicare deplind a directivei-cadru privind apa si subliniaza
nevoia de a aborda declinul biodiversitatii in cadrul gestiondrii bazinelor hidrografice;

58. indeamnd statele membre si i elaboreze politicile privind silvicultura intr-un mod care si tind pe
deplin cont de rolul padurilor ca rezervd de biodiversitate, de retinere si formare a solului, de asigurare a
captarii carbonului si a caracteristicilor de purificare a aerului, precum si ca loc de recreare pentru cetdteni;

59.  salutd comunicarea Comisiei privind abordarea problemelor legate de defrisdri si de degradarea
padurilor pentru a combate schimbdrile climatice si reducerea biodiversitdtii (COM(2008)0645), care
solicitd stoparea reducerii globale suprafetelor impddurite pand cel mai tarziu in 2030;
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60.  subliniazd faptul cd cresterea cererii de agro-combustibili, precum si intensificarea, in consecintd, a
presiunii pentru producerea lor, amenintd biodiversitatea, in special in tirile in curs de dezvoltare, ca urmare
a degraddrii si a transformdrii habitatelor si a ecosistemelor, cum ar fi, printre altele, zonele umede si
padurile;

61.  subliniazd necesitatea de a creste bugetul pentru cercetare consacrat mediului §i biodiversitdtii, in
cadrul celui de al optulea program-cadru, in mod proportional cu nevoile si provocdrile imense legate de
abordarea pierderii biodiversitdtii si a schimbdrilor climatice;

62.  constatd cd, la punctul 8 din concluziile Consiliului din 21 octombrie 2009, Comisia este invitatd sd
realizeze in mod urgent o revizuire pe sectoare a subventiilor care au un impact negativ asupra mediului;
invitd Comisia sd ia imediat mdsuri in conformitate cu aceste concluzii pentru a evita subventiile pentru
politicile care au un impact negativ asupra biodiversitatii europene;

63. invitd Comisia si statele membre si utilizeze faza pregititoare a dezvoltdrii celui de-al 7-lea program
de actiune pentru mediu pentru a propune si a promova dezbateri, precum si actiuni specifice privind
biodiversitatea in UE;

Biodiversitatea si schimbdrile climatice

64.  subliniazd importanta vitald a biodiversitdtii si a ecosistemelor rezistente pentru atenuarea efectelor
schimbdrilor climatice si adaptarea la aceste schimbari, avind in vedere faptul ci, in prezent, ecosistemele
terestre si marine absorb aproximativ jumdtate din emisiile antropice de CO5;

65.  salutd intensificarea sprijinului pentru masurile de reducere a impactului schimbdrilor climatice, de pe
urma cdrora poate beneficia si biodiversitatea, dar care nu ar trebui sd aibi un impact negativ asupra
finantdrii biodiversitatii ca atare;

66. invitd Comisia sd garanteze cd actiunile intreprinse in contextul atenudrii schimbarilor climatice si al
adaptdrii la acestea nu au efecte negative asupra biodiversitatii terestre si marine;

67.  subliniazd faptul cd solul joacd un rol esential in ceea ce priveste realizarea obiectivelor UE in materie
de biodiversitate; recunoaste cd degradarea solului are cauze si efecte in principal locale si regionale si cd ar
trebui respectat, prin urmare, principiul subsidiaritdtii; invitd statele membre sd isi indeplineascd obligatiile
cu privire la garantarea calitdtii solului si s3 mentind solul in conditii bune si indeamni statele membre care
nu au o legislatie privind protectia solului sd-si asume responsabilititile;

Valoarea economicd a biodiversitdtii

68.  subliniazd rolul esential pe care il joacd pescuitul din punct de vedere economic si social in
dezvoltarea zonelor de coastd si din punct de vedere ecologic pentru ecosistemele marine; considerd cd
PCP nu trebuie sd impiedice, ci sd faciliteze respectarca de citre statele membre a legislatiei privind
biodiversitatea, in special in ceea ce priveste stabilirea unor mdsuri adecvate de protectie in siturile
marine ale retelei Natura 2000;

69.  recunoaste potentialul considerabil de creare de locuri de muncd aferent dezvoltdrii unei economii
durabile si a unei infrastructuri ecologice, care, prin natura lor, ar implica crearea de locuri de muncd pe
plan local (care nu pot fi relocate in tari terte), contribuind astfel in mod semnificativ la atingerea obiec-
tivelor Strategiei UE 2020;

70.  in plus, crede ferm cd utilizarea eficientd a resurselor, dezvoltarea economicd durabild si conservarea
naturii pot si ar trebui sd coexiste; atrage atentia, in special, asupra dezvoltdrii eco-turismului si a agro-
turismului, prin intermediul cirora activitdtile recreative si de conservare se consolideazd reciproc;

71.  subliniazd importanta conservarii biodiversititii in punerea in aplicare a strategiei Europa 2020, nu
numai datoritd potentialului de creare de locuri de muncd, ci si datoritd contributiei aduse la utilizarea
eficientd si durabild a resurselor; recunoaste ci cresterea nivelului de productie a materialelor, a comertului si
a consumului reprezintd un factor important in pierderea biodiversititii si, prin urmare, invitd Comisia si
statele membre sd adopte mdsuri pentru promovarea si dezvoltarea utilizdrii eficiente a resurselor si a
politicilor in domeniul consumului si productiei durabile (CPD);



C 50E[28 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 21.2.2012

Marti, 21 septembrie 2010

Finantarea

72.  ia act de estimdrile Comisiei din 2004 potrivit cdrora costul anual de gestionare a retelei Natura
2000 se ridicd la 6,1 miliarde EUR; subliniazd totusi faptul cd potrivit raportului TEEB, rentabilitatea
investitiilor de conservare a biodiversititii este de pand la de o sutd de ori mai mare;

73.  deplange totusi faptul ci nu au fost puse la dispozitie de citre Comisie resurse suplimentare de
finantare pentru punerea in aplicare a directivelor NATURA 2000, precum si lipsa unei defalcdri clare a
sumelor cheltuite anual pentru conservarea biodiversititii in cadrul UE si insistd ca statele membre si
Comisia s coopereze pentru a oferi o imagine mai clard in acest sens;

74.  considerd ¢i Comunitatea ar trebui sd-gi asume o mai mare responsabilitate in privinta protejarii
valorilor naturale in cadrul retelei Natura 2000, in special in contextul finantarii;

75.  salutd cresterea cheltuielilor pentru LIFE+ (+ 8 % in proiectul de buget pentru 2011), dar subliniazd
faptul cd acest instrument reprezintd in continuare doar o parte foarte mici a bugetului UE (0,2 %); constatd,
in plus, cd misurile de conservare finantate de UE nu sunt intotdeauna continuate dupd incetarea finantarii
comunitare; invitdi Comisia si ia in considerare pe deplin diferitii factori relevanti pentru durabilitatea
proiectelor si sd introducd monitorizarea sistematicd a proiectelor dupi plata final;

76.  recunoaste cd finantarea suplimentard pentru conservarea biodiversititii este disponibild prin inter-
mediul altor instrumente, precum fondurile structurale si Fondul de Dezvoltare Rurald, dar deplange faptul
cd majoritatea statelor membre utilizeazd in mod limitat aceste facilititi; reaminteste cd cea mai mare
contributie pentru finantarea biodiversitdtii este disponibild in prezent prin FEADR;

77.  fard a aduce atingere discutiilor si deciziilor viitoare cu privire la noul cadru financiar multianual
(incepand cu 2014), precum si evaludrii intermediare a cadrului bugetar in curs (2007-2013), se asteaptd ca
constrangerile bugetare s facd mai necesare decat oricind obtinerea unei valori addugate ridicate si cresterea
eficacitdtii cheltuielilor europene, inclusiv a cheltuielilor privind biodiversitatea;

78.  prin urmare, subliniazd necesitatea de a obtine informatii mai clare referitoare la eficacitatea cheltu-
ielilor privind biodiversitatea §i solicitd Comisiei si ofere exemple de bune practici in ceea ce priveste
eficacitatea si valoarea addugatd;

79.  salutd recomandarea ficuti de UICN (Uniunea internationald pentru conservarea naturii) privind
alocarea a 0,3 din PIB pentru cheltuieli in domeniul mdsurilor de conservare a biodiversititii la nivel
national;

80.  constatd cu ingrijorare cd numdrul proiectelor finantate in cadrul programului LIFE + in fiecare an
este sub alocarea orientativi in mai multe state membre; invitd Comisia sd analizeze cauzele acestei
implementdri insuficiente si, dacd este necesar, si propund modificdri ale normelor care reglementeazd
programul, in special in ceea ce priveste nivelurile de cofinantare;

81. isi exprimd convingerea ci doar cheltuiclile publice nu vor fi suficiente pentru a atinge obiectivul
cheie al UE si subliniazd importanta cresterii responsabilititii intreprinderilor de a tine, de asemenea, seama
de biodiversitate; invitd Comisia sd examineze mijloacele de punere in aplicare a unor politici care sd
incurajeze investitiile pozitive din punctul de vedere al conservarii biodiversitatii si sd descurajeze investitiile
care afecteazd biodiversitatea, atat in sectorul public, cat si in cel privat; salutd, in acest sens, lansarea de
catre Comisie a Platformei pentru mediul de afaceri si biodiversitate in vederea implicdrii sectorului privat in
agenda privind biodiversitatea;

82.  recomandd introducerea unei mai mari flexibilitdti in normele privind eligibilitatea pentru finantarea
proiectelor legate de biodiversitate pentru a-i incuraja pe toti actorii relevanti sd le solicite;

83. in plus, subliniazd necesitatea includerii costurilor externe, a riscurilor si a efectelor, precum
conservarea peisajului de culturd, daunele cauzate biodiversititii sau costurile generate in urma activititilor
de sustinere a biodiversitdtii, in costul final al produselor introduse pe piatd; semnaleazd faptul ci, pe termen
lung, aceasta este in interesul intreprinderilor dacd acestea doresc si-si pastreze accesul la resursele naturale;
indeamnd Comisia Europeand si publice comunicarea anuntatd cu privire la finantarea pe viitor a
programului Natura 2000 cit mai curand posibil §i, in orice caz, in cursul anului 2010, astfel incat
acest aspect sd fie examinat in paralel cu noua strategie privind biodiversitatea pentru perioada de
dinainte de 2020;
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Baza de date si de cunostinte

84.  subliniazd importanta unei contabilititi de mediu integrate pentru a analiza legitura dintre mediu si
economie la nivel european, national si regional in vederea evaludrii efectelor modelelor de productie si
consum asupra resurselor naturale si invitd statele membre sd pund, in mod constant, la dispozitia Eurostat
si a Agentiei Europene pentru Mediu datele necesare;

85.  subliniazd faptul cd cercetarea si dezvoltarea prezintd o importantd esentiald pentru eliminarea
lacunelor de cunoastere existente si pentru a asigura monitorizarea periodicd a tendintelor privind biodi-
versitatea, precum si pentru dezvoltarea unor instrumente de politicd in scopul stopdrii pierderii biodiver-
sitdtii;

86.  salutd raportul de sintezd al Comisiei pentru 2001-2006 de evaluare a stadiului de conservare a
habitatelor si a speciilor protejate in UE si progresele realizate de statele membre in punerea in aplicare a
legislatiei Natura 2000, dar regretd numdrul mare de mentiuni ,necunoscut”; invitd statele membre si-si
amelioreze raportdrile, iar Comisia si AEM sd asigure o mai bund fiabilitate si comparabilitate a datelor in
viitoarele lor rapoarte;

87.  subliniazd necesitatea dezvoltdrii unui punct de referintd clar, in baza ciruia Comisia urmeazd si
evalueze progresul inregistrat in atingerea obiectivelor/obiectivelor subordonate; salutd, in acest sens, acti-
vitatea Agentiei Europene de Mediu cu privire la Sistemul de informatii privind biodiversitatea (BISE) si
datele de referintd privind biodiversitatea, care vor oferi instrumente utile pentru ameliorarea §i adaptarea
elabordrii politicilor in materie de biodiversitate, in special pentru planul strategic elaborat de Comisie;
subliniazd faptul cd, mai degrabd, ar trebui folosite datele existente, decat si se insiste asupra colectdrii
de noi date;

88. vand in vedere actuala lipsd de cunostinte in rdndul publicului larg in legiturd cu importanta
biodiversitdtii, salutd campania de informare a Comisiei si invitd statele membre si isi intensifice substantial
eforturile de sensibilizare si schimburile de bune practici;

Aspecte internationale

89.  isi exprimd ingrijorarea cu privire la esecul in realizarea sau micar apropierea de obiectivul global de
reducere a ritmului de pierdere a biodiversitatii pAnd in anul 2010, astfel cum a fost acesta stabilit in cadrul
Summitului mondial privind dezvoltarea durabild din 2002 si cu privire la implicatiile pierderii permanente
a biodiversititii si ale degraddrii ecosistemelor pentru indeplinirea Obiectivelor de Dezvoltare ale Mileniului
(ODM) si pentru atingerea obiectivului pentru 2015 de a reduce sdricia si foametea si de a imbunititi
sdndtatea §i bundstarea omului si invitd Comisia i statele membre s sprijine integrarea biodiversitdtii in
procesele globale, cum ar fi Obiectivele de Dezvoltare ale Mileniului;

90. salutd Conferinta pdrtilor la Conventia privind diversitatea biologicd de la Nagoya din octombrie
2010 si indeamnd UE s3 trimitd o delegatie numeroasd, bine pregititd si coordonatd la aceastd conferint;
subliniazd necesitatea ca UE sd defineascd la varf o pozitie solidd si coerentd; totusi isi exprimd ingrijorarea
in legdturd cu faptul ¢ numai ministrii mediului vor participa la conferintd, avand in vedere cd pentru
asigurarea succesului agendei mondiale a biodiversititii este necesard o abordare intersectoriald;

91. indeamnd Comisia sd sprijine crearea unei platforme interguvernamentale pentru politicile in
domeniul biodiversititii si al stiintei serviciilor ecosistemice, sub auspiciile Programului Natiunilor Unite
pentru Mediu, si sd contribuie la crearea acestei platforme;

92.  sprijind ideea, discutatd la intdlnirea din julie 2008 organizatd sub egida presedintiei franceze, de a
dezvolta retele similare regelei ,Natura 2000” in tdrile si teritoriile UE de peste mdri si in regiunile ultra-
periferice, care addpostesc unele dintre cele mai importante si variate puncte de biodiversitate de pe planetd
si subliniazd necesitatea de a sprijini acest proiect prin intermediul instrumentelor previzute in politicile UE,
cum ar fi politica de dezvoltare;

93.  subliniazd faptul cd despdduririle au ca efect producerea de emisii de CO, mai mari decat cele ale
intregului sector al transporturilor si faptul cd protejarea padurilor este unul dintre elementele principale
pentru conservarea biodiversitdtii si a serviciilor ecosistemice la nivel mondial;
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94.  incurajeazd Comisia si statele membre si integreze sustenabilitatea ecologicd in centrul relatiilor lor
cu tdrile terte aldturi de respectarea drepturilor si garantiilor sociale privind protejarea si participarea
comunitatilor locale si a populatiilor indigene la procesele de luare a deciziilor, in special in legiturd cu
utilizarea solului si protejarea padurilor si sd continue ,Diplomatia cauzei mediului”; invitd statele membre si
Comisia Europeand sd se asigure cd ,planul de actiune al UE in sprijinul Obiectivelor de Dezvoltare ale
Mileniului in doudsprezece puncte” recunoaste imperativul integrarii durabilitdtii mediului prin cooperarea
pentru dezvoltare si actiunile sale externe si prevede o interventie financiard care vizeazd sustinerea biodi-
versitatii si a serviciilor ecosistemice;

95.  subliniazd faptul cd sunt necesare sisteme financiare inovatoare pentru a promova recunoasterea
valorii (economice) a biodiversititii; incurajeazi statele membre si Comisia sd participe la dezbaterile la
nivel mondial referitoare la necesitatea unor sisteme inovatoare de pliti pentru serviciile ecosistemice si
eventuale modalititi de realizare a acestora;

96. insistd asupra introducerii, in cadrul acordurilor comerciale internationale, a aspectului legat de
durabilitatea produselor comercializate, ca element esential; subliniazd in aceastd privintd necesitatea
includerii ,preocupdrilor necomerciale”, inclusiv a metodelor de productie si a respectului pentru biodiver-
sitate, in toate acordurile OMC viitoare;

97.  regretd profund rezultatul dezamdgitor al conferintei CITES, in cadrul cireia nu au fost realizate
principalele aspecte ale mandatului UE, precum protectia speciilor marine care prezintd un interes comercial
ridicat;

98.  indeamnd ferm Comisia si statele membre sd imbundtiteascd ritmul si eficienta procedurii interne de
luare a deciziilor §i sd aloce mai multe resurse si mai mult timp eforturilor diplomatice fatd de tarile terte,
precum si sd consolideze capacititile si sinergiile intre Conventii; avind in vedere cd multe zone protejate
care fac parte din reteaua Natura 2000 sunt, in mod direct sau indirect, afectate de poluare si cd, de
asemenea, unele daune aduse mediului isi pot avea sursa in afara Europei, trebuie subliniatd necesitatea
ca normele europene privind mediul sd fie incluse in acordurile de cooperare cu tdrile vecine;

99.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si Comisiei.

Prevenirea dezastrelor naturale si a celor provocate de om
P7_TA(2010)0326

Rezolutia Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la Comunicarea Comisiei: ,,0
abordare comunitari in privinta prevenirii dezastrelor naturale si a celor provocate de om”
(2009/2151(INT))

(2012/C 50 E[04)

Parlamentul European,

— avand in vedere comunicarea Comisiei din 23 februarie 2009 intitulatd ,O abordare comunitard in
privinta prevenirii dezastrelor naturale si a celor provocate de om” (1) si sinteza analizei de impact (2), si
documentul de lucru al Comisiei din 14 decembrie 2007 asupra consolidarii sistemelor europene de
alertd rapidd (%),
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SEC(2009)0202.
SEC(2007)1721.
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— avand in vedere rezolutiile sale din 16 septembrie 2009 referitoare la incendiile forestiere din vara anului
2009 (1), din 4 septembrie 2007 privind catastrofele naturale (%), din 7 septembrie 2006 privind
incendiile forestiere si inundatiile (}), din 5 septembrie 2002 privind inundatiile din Europa (%), din
14 aprilie 2005 privind seceta din Portugalia (°), din 12 mai 2005 privind seceta din Spania (%), din
8 septembrie 2005 privind catastrofele naturale (incendii si inundatii) din Europa (7), rezolutiile sale din
18 mai 2006 privind catastrofele naturale (incendii forestiere, secete si inundatii) - aspecte legate de
agriculturd (%), de dezvoltarea regionald (°) si de mediu (1), rezolutia sa din 11 martie 2010 privind
catastrofa naturald majord din regiunea autonomd Madeira si efectele furtunii ,Xynthia” in Europa ('), si
pozitia sa din 18 mai 2006 referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de instituire a Fondului de solidaritate al Uniunii Europene ('2),

— avand in vedere concluziile Consiliului din 16 iunie 2008 privind consolidarea capacitdtii de reactie a
Uniunii in caz de catastrofe (13), precum si punctele 12-15 din concluziile Presedintiei din cadrul
Consiliului European de la Bruxelles din 15 §i 16 iunie 2006 privind capacitatea de rdspuns a
Uniunii in caz de urgente, crize si catastrofe ('),

— avand in vedere Decizia 2007/162/CE, Euratom a Consiliului din 5 martie 2007 de instituire a unui
instrument financiar de protectie civild (%),

— avand in vedere Directiva 96/82/CE din 9 decembrie 1996 a Consiliului privind controlul asupra riscului
de accidente majore care implicd substante periculoase (directiva Seveso II) (19),

— avand in vedere Directiva 2007/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2007
privind evaluarea si gestionarea riscurilor de inundatii (directiva privind inundatiile) ('7),

— avand in vedere Directiva 85/337|CEE din 27 iunie 1985 a Consiliului privind evaluarea efectelor
anumitor proiecte publice si private asupra mediului (1) (directiva EIA),

— avand in vedere cadrul de actiune 2005-2015: Dezvoltarea capacititii de rezistentd a tdrilor si a
comunitdtilor in fata catastrofelor, adoptat la 22 ianuarie 2005 la Kobe, Hyogo (*9),

— avand in vedere Conventia privind diversitatea biologicd adoptatd la 5 iunie 1992, la Rio de Janeiro,
— avand in vedere articolul 196 din Tratatul privind functionarea Uniunii europene (TFUE),
— avand in vedere articolul 48 din Regulamentul siu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdndtate publicd i sigurantd alimentard, precum si
avizul Comisiei pentru dezvoltare regionali, al Comisiei pentru agriculturd si dezvoltare rurald si al
Comisiei pentru libertati civile, justitie si afaceri interne (A7-0227/2010),

A. intrucit prevenirea va trebui sd reprezinte o etapd din ce in ce mai importantd in ciclul de gestionare a
dezastrelor, aceasta dobandind o importantd sociald in crestere;

24 E, 19.8.2010, p. 1.

87 E, 24.7.2008, p. 55.
05 E, 14.12.2006, p. 240.
72 E, 13.11.2003, p. 471.
3 E, 9.2.2006, p. 599.

2 E, 20.4.2006, p. 414.
93 E, 17.8.2006, p. 322.
97 E, 7.12.2006, p. 363.
97 E, 7.12.2006, p. 369.
297 E, 7.12.2006, p. 375.
xte adoptate, P7_TA(2010)0065.
O C 297 E, 7.12.2006, p. 331.
0128/08.

633/1/06.

L 71, 10.3.2007, p. 9.

L 10, 14.1.1997, p. 13.

L 288, 6.11.2007, p. 27.

L 175, 5.7.1985, p. 40.
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B.

K.

L.

1.

intrucat dezastrele naturale compromit ecosistemele si biodiversitatea, afecteazd dezvoltarea durabild si
pun in pericol coeziunea sociald;

intrucat factori precum, mai ales, utilizarea intensivd a terenurilor, dezvoltarea industriald si urbana
dezordonatd, exodul rural, desertificarea si intensificarea aparitiei fenomenelor climatice extreme sporesc
vulnerabilitatea la dezastre naturale sau provocate de om a statelor membre si, in mod special, a
regiunilor de convergentd;

intrucat schimbdrile climatice provoacd tot mai multe dezastre naturale (inundatii, secetd extremd si
incendii), soldate cu pierderi de vieti omenesti si daune grave ecologice, economice si sociale;

intrucat dezastrele au, de obicei, cauze multiple care nu pot fi intotdeauna imputate exclusiv feno-
menelor naturale extreme, fiind adesea favorizate de o relatie necorespunzitoare intre om si mediul
inconjurdtor;

intrucat dezastrele pot fi provocate de accidente tehnologice si industriale care pot fi insotite de
degajarea unor agenti chimici, biologici, radiologici sau nucleari (CBRN) periculosi, cu efecte grave
asupra sandtdtii, a culturilor, a infrastructurii sau a animalelor;

intrucat adesea daunele cauzate de dezastrele naturale si de cele provocate de om ar fi putut fi prevenite
in mare mdsurd; intrucat politicile UE trebuie, de asemenea, sd asigure stimulente coerente pentru
autoritdtile nationale, regionale si locale, pentru a dezvolta, finanta si pune in aplicare politici mai
eficiente de prevenire §i de conservare;

intrucit o abordare holisticd, proactivd si inteligentd a prevenirii dezastrelor va trebui si integreze
diferite niveluri de cooperare intre autorititile locale, regionale si nationale si va trebui, de asemenea,
sd implice alti actori care au legdturi cu teritoriul si, prin urmare, il cunosc;

intrucdt mdasurile in vigoare de prevenire a dezastrelor s-au dovedit a prezenta o serie de lipsuri, iar
propunerile anterioare ale Parlamentului European nu au fost incd puse integral in aplicare, ceea ce
impiedicd implementarea unei strategii consolidate a Uniunii in vederea prevenirii dezastrelor naturale si
a celor provocate de om;

intrucat seceta si incendiile persistente accelereazd, de asemenea, procesul de desertificare, in special in
sudul Europei, afectand, mai presus de toate, zonele forestiere mediteraneene si zonele cu paduri extinse
care cuprind o singurd specie, alogend, si extrem de vulnerabild la foc, punand in pericol viata
cetdtenilor si calitatea vietii populatiilor afectate;

intrucat ocuparea/utilizarea echilibratd a teritoriului, dezvoltarea economicd si sociald in armonie cu
natura, respectul fatd de energie, resursele naturale si mediu, consolidarea coeziunii in intreaga UE,
combaterea fenomenului de depopulare rurald, a desertificirii si a eroziunii solurilor si mentinerea unei
activititi agricole sustenabile din punct de vedere ecologic constituie unele dintre elementele funda-
mentale pentru prevenirea dezastrelor;

intrucat padurile joacd un rol esential in conservarea mediului prin intermediul echilibrelor create intre
circuitul carbonului si circuitul apei,

constatd cd dezastrele naturale si cauzate de om poate avea consecinte foarte grave pentru dezvoltarea

economicd si sociald a regiunilor si a statelor membre subliniazd cd obiectivul principal al prevenirii
dezastrelor constd in protejarea vietilor omenesti, a sigurantei si integritatii fizice a persoanelor, a drepturilor
fundamentale ale omului, a mediului, a infrastructurilor economice si sociale, inclusiv protejarea serviciilor
de bazd, a locuintelor, a comunicatiilor, a transportului si a patrimoniului cultural;

2.

subliniazd ¢ o abordare proactivd este mai eficientd i mai putin costisitoare decit o abordare bazatd

doar pe reactia la dezastre; considerd cunoasterea din punct de vedere geografic, economic si social a
contextului local drept fundamentald pentru prevenirea dezastrelor naturale si a celor provocate de om;
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3. salutd angajamentul asumat de Comisie pentru a garanta cd problemele legate de prevenirea dezas-
trelor sunt luate in considerare mai coerent in cadrul politicilor si programelor UE si subliniazd necesitatea
unei aborddri holistice a prevenirii dezastrelor; reaminteste ¢ trebuie luate in considerare toate tipurile de
dezastre naturale si provocate de om si cd acestea pot include, printre alte pericole (1), inundatiile, furtunile,
seceta, fenomenele de tip tsunami, cutremurele, incendiile forestiere, temperaturile extreme, eruptiile
vulcanice, avalansele, alunecdrile de teren, accidentele tehnologice si industriale, eroziunea solului, alunecrile
de teren, contaminarea subsolului si a panzei freatice, precum si poluarea mirilor, a lacurilor si a fluviilor;

4. invitd Comisia sd incurajeze schimbul de bune practici intre statele membre privind prevenirea dezas-
trelor provocate de om si solicitd statelor membre s se asigure cd autoritatile regionale urmeaza cursuri de
formare in domeniul gestiondrii dezastrelor;

5. considerd cd, datd fiind dimensiunea si/sau natura transfrontalierd a dezastrelor, este oportund si
necesard consolidarea cooperdrii, fie cd este vorba de cooperarea la nivel regional sau la nivelul UE.
Aceastd cooperare trebuie si se bazeze pe actiuni complementare, diseminarea celor mai bune practici si
pe principiul solidaritdtii dintre statele membre;

6. ia notd de propunerea vizand crearea unei retele alcituite din reprezentanti ai diferitelor servicii
nationale competente din toate statele membre; subliniazd ci aceastd retea va trebui sd functioneze in
contextul cooperdrii dintre autorititile nationale, regionale si locale, asumandu-si rispunderea privind
ciclul de gestionare a dezastrelor, amenajarea teritoriului, precum si cartografierea si gestionarea riscurilor;
subliniaza rolul acestei retele in ceea ce priveste schimbul de experientd si de masuri de prevenire si stabilirea
unei metodologii comune si a unor cerinte minime pentru cartografierea pericolelor si riscurilor la nivelul
UE; solicitd includerea in aceastd retea a reprezentantilor din agriculturd, precum si analizarea posibilitatii
audierii UNEP, a organizatiilor sociale si neguvernamentale active in acest sector si a altor actori care au
legaturi cu teritoriul §i, prin urmare, il cunosc;

7. considerd esentialdi cooperarea cu privire la diseminarea informatiilor si experientei, a aplicatiilor
tehnice si stiintifice, precum si cu privire la coordonarea strategiilor de dezvoltare a capacitatilor de inter-
ventie;

8.  invitd regiunile sd consolideze retelele de coordonare teritoriald si transfrontalierd deja existente pentru
a dezvolta cooperarea, punand accent in mod special pe prevenirea dezastrelor; considerd ci structurile de
cooperare transfrontalierd, precum macroregiunile, care coopereazd axdndu-se pe functionalitate, pot deveni
platforme eficiente pentru cooperarea in domeniul prevenirii dezastrelor; sprijind utilizarea valoroasei expe-
riente dobandite in acest domeniu prin proiectele implementate in trecut in temeiul initiativei comunitare
INTERREG;

9. considerd ci se pot realiza progrese reale in domeniul prevenirii dezastrelor prin coordonarea
actiunilor si a strategiilor intre statele membre, diferitele sectoare si diferitii actori implicati in ciclul de
gestionare a dezastrelor pot conduce la progrese reale in domeniul prevenirii dezastrelor; subliniazd rolul pe
care il poate juca voluntariatul in aceste strategii si invitd statele membre sd incurajeze cooperarea in acest
scop la nivel national, regional si local; propune sd se analizeze posibilitatea organizirii, in cadrul Anului
european al voluntariatului 2011, a unei cooperdri in sfera voluntariatului la nivelul statelor membre in
vederea prevenirii §i gestiondrii dezastrelor;

10.  solicitd stabilirea unei cooperdri intre statele membre, statele invecinate ale UE i tdrile in curs de
dezvoltare in cadrul unor proiecte transfrontaliere in vederea efectudrii unui schimb de bune practici si a
raspandirii cunostingelor practice cu ajutorul unor programe din cadrul Politicii europene de vecinitate si a
unor programe de dezvoltare;

11.  subliniazd cd principiul nediscrimindrii trebuie inclus in acordarea de ajutor; mentioneaza ci asistenta
ar trebui acordatd in functie de necesitdti, fird a se face discrimindri pe criterii de rasd, culoare, sex, limbd,
religie, opinii politice sau de altd naturd, origine nationald sau sociald, proprietate, locul nasterii sau orice alte
conditii ale beneficiarilor;

12.  subliniazd ci problemele de mediu cauzate si exacerbate de schimbdrile climatice sunt in prezent
cauza cresterii migratiei fortate i, prin urmare, doreste si accentueze legitura din ce in ce mai stransd dintre
solicitantii de azil si regiunile care se confruntd cu degradarea mediului; solicitd asigurarea unei protectii i
unor conditii de reinstalare mai bune ,refugiatilor din cauza schimbdrilor climatice”;

(") Aceasta nu este o listd exhaustivd a dezastrelor naturale §i a celor provocate de om; prin urmare, in aceasta listd pot fi
incluse si alte tipuri de dezastre naturale si dezastre provocate de om care nu sunt cuprinse in prezentul raport.
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13.  subliniazd ci regiunile si comunitdtile locale sunt cel mai grav afectate in caz de dezastre naturale, cd
nici resursele lor materiale §i umane, nici cunostintele si resursele lor financiare nu sunt, in general,
suficiente pentru a face fatd acestor dezastre numai printr-o abordare exclusiv nationald sifsau regionald
si cd aceste dezastre necesitd un rdspuns la nivel european, eficient si bazat pe solidaritate;

14.  subliniazd importanta reducerii inegalititilor existente intre regiuni si intre state membre in ceea ce
priveste capacitatea de a proteja populatia si proprietatea, inclusiv patrimoniul cultural, prin sprijinirea
eforturilor acestora pentru imbundtitirea prevenirii in regiunile si statele membre expuse cu precidere
riscului de dezastre; solicitd sd se acorde o atentie deosebitd regiunilor europene izolate si putin
populate, regiunilor montane si frontaliere, precum si zonelor celor mai dezavantajate din punct de
vedere economic;

15.  insistd asupra recunoasterii si tratdrii in mod adecvat a caracteristicilor si a constringerilor naturale
ale regiunilor slab populate si ale regiunilor izolate, montane, cu o densitate demograficd scizutd si in curs
de depopulare, precum si ale regiunilor periferice si ultraperiferice, ale insulelor, ale regiunilor defavorizate
din punct de vedere natural si a regiunilor expuse unor riscuri multiple; atrage atentia asupra dificultdtilor
suplimentare cu care se confruntd aceste regiuni in combaterea dezastrelor; solicitd acordarea unei atentii
deosebite acestor regiuni prin intermediul diferitelor instrumente financiare disponibile si solicitd relaxarea
conditiilor pentru mobilizarea Fondului de solidaritate in beneficiul acestor zone;

16.  subliniazd necesitatea revizuirii regulamentului privind Fondul de solidaritate in vederea adaptarii
criteriilor de eligibilitate la caracteristicile fiecarei regiuni si ale fiecrui dezastru, inclusiv ale dezastrelor
cu evolutie lentd, precum seceta, acordindu-se o atentie deosebitd sectoarelor productive si celor mai
vulnerabile regiuni, precum si populatiilor afectate, si permitdnd o mobilizare mai flexibild §i mai rapids;
considerd cd operatiunile eligibile enumerate la articolul 4 din FSUE (Fondul de solidaritate al Uniunii
Europene) sunt prea restrictive; considerd cd atunci cind se stabilesc valorile-limitd pentru eligibilitate,
luarea in considerare a dimensiunii regionale este esentiald, pentru ci altminteri regiunile care se
confruntd cu dezastre majore pot fi excluse pe motiv cd valoarea-limitd stabilitd pentru intregul stat
membru nu a fost atinsa;

17.  subliniazd necesitatea credrii unui cadru financiar corespunzitor pentru prevenirea dezastrelor, cu
resurse financiare corespunzdtoare prevenirii si combaterii dezastrelor, care si consolideze si si coreleze
instrumentele existente precum politica de coeziune, politica de dezvoltare rurald, politica regionald, Fondul
de solidaritate, cel de-al saptelea program-cadru si programul Life+; solicitd ca, in acest context, prevenirea sa
fie luatd in calcul in perspectivele financiare pentru perioada 2014-2020; invitd Comisia Europeand sd
analizeze posibilitatea propunerii unei reuniri mai sistematice a resurselor disponibile in vederea sporirii
eficacitdtii mecanismelor de prevenire din UE;

18.  indeamnd Comisia si se asigure ci actualele presiuni bugetare apdrute in urma crizei nu duc la o
reducere a resurselor alocate politicilor existente de prevenire a dezastrelor, sd evalueze cu atentie, in cadrul
revizuirii bugetare aflate in desfsurare, eventualele lacune din domeniul prevenirii si sd verifice dacd
instrumentele disponibile acopera fiecare tip de dezastru;

19.  reaminteste cd politica de coeziune reprezintd un instrument esential in prevenirea riscului de
dezastre naturale; considerd cd diferitele fonduri si instrumente trebuie si poatd fi puse in aplicare intr-
un mod flexibil §i coordonat pentru a imbunatiti functionarea si eficienta acestei politici; subliniazd cd
prevenirea riscurilor trebuie, de asemenea, si fie coordonatd cu alte politici in domeniul prevenirii, astfel
incat sd se evite fragmentarea mdsurilor si s se sporeascd eficienta si valoarea addugatd a acestora;

20.  reafirmd necesitatea de a controla folosirea adecvatid a fondurilor UE si rambursarea oricirui abuz de
fonduri;

21.  subliniazd cd responsabilitatea pentru prevenirea dezastrelor revine, in primul rand, statelor membre,
si cd principiul subsidiaritatii in acest domeniu trebuie luat in considerare in continuare;

22, invitd statele membre responsabile pentru gestionarea terenurilor sd introducd criterii si legislatie
pentru a preveni dezastrele in zonele cu risc de inundatii si aluneciri de teren si alte riscuri geologice, tinand
seama de problemele cauzate de defrisdrile fard discerndmant si, in plus, pentru a preveni construirea in
aceste zone;
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23.  invitd statele membre si ia analizeze posibilitatea imbundtatirii integrdrii prevenirii dezastrelor in
programarea operationald la nivel national a fondurilor UE, precum si in programele operationale nationale,
regionale si locale; considerd cd toti actorii publici implicati in protectia mediului ar trebui sd fie antrenati in
acest proces si sd participe la acesta in mod eficient; invitd insistent Comisia si sustind necesitatea reformarii
programelor operationale relevate de statele membre in acest domeniu; in vederea schimbului de experient,
solicitd Comisiei sd invite statele membre s furnizeze detalii cu privire la programele operationale pe care le
desfdsoard pentru gestionarea dezastrelor naturale si provocate de om;

24, considerd cd urmdtoarele masuri de prevenire, printre altele, ar trebui sd facd obiectul unui sprijin
deosebit din partea UE citre statele membre:

a) elaborarea si revizuirea regulamentelor privind siguranta construirii si la utilizarea terenurilor;

b) indreptarea situatiilor care favorizeaza riscurile: renaturalizarea cursurilor de apd, reabilitarea si protectia
bazinelor hidrografice, a zonelor umede i a ecosistemelor conexe, cresterea capacititii de debit a
podurilor si a pasajelor hidraulice, curdtarea si reamenajarea pddurilor; reimpddurirea; si interventiile
de protectie si apdrare a litoralului;

¢) protectia/reorganizarea zonelor locuite, in special a celor urbane, care sunt mai vulnerabile la anumite
tipuri de dezastre, cu participarea locuitorilor;

d) intretinerea si verificarea securitdtii marilor infrastructuri existente, mai ales a celor de tip baraj, conductad
de combustibil si pod rutier si feroviar, precum si a instalatiilor energetice, de alimentare cu apa, sanitare,
de comunicatii si de telecomunicatii;

e) sustinerea activititii agricole in zone afectate de depopulare si supuse riscului de dezastre naturale,
precum si contribuirea la reintegrarea activititii umane prin crearea de infrastructuri pentru a permite
celor care trdiesc in astfel de zone sd rdimand acolo;

25.  invitd Comisia sd sprijine statele membre in promovarea campaniilor de informare pentru prevenire,
precum si in adoptarea celor mai bune practici, furnizarea de informatii relevante actualizate si formarea
publicului larg prin intermediul unor canale usor accesibile tuturor cetdtenilor cu privire la riscurile iden-
tificate si la procedurile care trebuie adoptate in situatia unor dezastre naturale sau provocate de om; solicitd
insistent ca, in programele de formare pentru populatii, sd se acorde o atentie deosebitd tinerilor, incepand
cu varsta de scolarizare, precum si comunitdtilor rurale; subliniazd, de asemenea, in contextul informdrii
populatiei, rolul numarului unic european de urgentd ,112” si necesitatea unei mai bune informdri cu privire
la acesta;

26. reaminteste cd apa este implicatd adesea in dezastrele naturale, nu doar in inundatii - de multe ori
datorate planificrii neadecvate - ingheturi, grindind si contaminarea bazinelor hidrografice, dar si prin lipsa
sa, care determind schimbdri semnificative, precum desertificarea unor suprafete extinse in Europa de Sud si
de SE;

27.  subliniazd faptul cd secetele persistente au favorizat in ultimii ani cresterea numdrului de incendii
forestiere in Europa, agravand in acelasi timp desertificarea unui numdar mare de regiuni;

28. avand in vedere interconexiunile dintre fenomenele de secetd, incendiile forestiere si desertificare,
invitd Comisia si prezinte o propunere de directivd, asemindtoare directivei privind inundatiile, pentru a
promova adoptarea unei politici UE referitoare la deficitul de apd, secetd si adaptarea la schimbdrile
climatice;

29.  reitereazd apelul sdu adresat Comisiei de a promova intrarea in functiune a observatorului european
al secetei, responsabil de studierea, atenuarea si de monitorizarea efectelor secetei si ale desertificirii, in
scopul imbundtdtirii procesului de luare a unor decizii solide si strategice si al consolidarii coordondrii dintre
statele membre; considerd ci ar trebui luate in considerare interconexiunile dintre secetd, incendii forestiere,
desertificare si adaptarea la schimbdrile climatice si cd in contextul politicii de prevenire §i gestionare a
riscului de secetd ar trebui stabilite obiective solide, bazate pe solidaritate;
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30.  atrage atentia asupra faptului cd, intrucat padurile sunt importante pentru productia lemnului, dar si
pentru mentinerea biodiversititii, prevenirea incendiilor, inundatiilor, avalanselor si eroziunii, pentru mana-
gementul apelor subterane si al spatiului natural, precum si pentru sechestrarea carbonului, incendiile care
amenintd padurile ar trebui si constituie un motiv de ingrijorare pentru toate statele membre; solicitd, prin
urmare, Comisiei sd prezinte si elaboreze, impreund cu statele membre, propuneri legislative si initiative in
domeniul protectiei padurilor si al prevenirii incendiilor; considerd ci ar trebui si se sustind proiecte de
impadurire/reimpadurire, favorizandu-se speciile autohtone si pddurile mixte, pentru binele biodiversitatii si
pentru o mai mare rezistentd la incendii, la furtuni si la paraziti, precum si colectarea durabild si utilizarea
biomasei forestiere reziduale - e sursd de energie regenerabild; considerd ca ar trebui sd se procedeze, in
cadrul unei cooperdri veritabile in acest domeniu, la colectarea periodica a datelor, elaborarea hartilor de risc,
pregitirea planurilor de gestionare a riscurilor de incendiu, identificarea resurselor necesare si a celor
disponibile in cele 27 de state membre, precum si la o coordonare la diferite niveluri;

31. avdnd in vedere cd provocarea incendiilor §i cresterea frecventei acestora sunt rezultatul unor
infractiuni impotriva mediului, invitdi Comisia si studieze si sd propund Consiliului si Parlamentului
European modalititi de punere in aplicare a unor mdsuri coercitive, care si descurajeze neglijenta si
actiunea deliberatd in ceea ce priveste provocarea incendiilor;

32.  subliniazd importanta ludrii in considerare a prevenirii dintr-o perspectivd transversald, incorporind-o
in politicile sectoriale relevante, cu scopul de a promova ocuparea echilibrati a terenurilor si dezvoltarea
economicd si sociald coerentd, in armonie cu natura;

33.  recunoaste cd anumite politici sectoriale au ficut ca anumite regiuni sd fie mai expuse riscurilor, prin
incurajarea pdrdsirii zonelor rurale si concentrarea excesivd a populatiei in zonele urbane;

34.  considerd cd productia agricold si forestierd este vulnerabild in fata fenomenelor climatice precum
seceta, inghetul, gheata, grindina, incendiile forestiere, furtunile, inundatiile, ploile torentiale si furtunile, a
riscurilor sanitare precum infestarea parazitard, bolile animalelor, epizootiile si epidemiile, a distrugerilor
datorate animalelor silbatice, precum si a activitdtilor umane precum schimbdrile climatice, poluarea, ploile
acide si contamindrile genetice neintentionate si deliberate, a alunecdrilor de teren datorate problemelor
legate de planificarea urband si teritoriald, a pericolelor legate de transport, a desertificdrii zonelor montane
si a incendiilor forestiere provocate de lipsa intretinerii domeniului silvic sau de activititi infractionale si a
contamindrii rdurilor din cauza deversirii de deseuri chimice de citre fabrici, a scurgerilor de substante
nutritive si a neglijentei vizitatorilor in padure;

35.  solicitd Comisiei si statelor membre sd incurajeze aplicarea bunelor practici agricole, care a permis in
unele state membre reducerea la jumdtate a aporturilor de ingriasiminte pe bazd de azot fird reducerea
randamentului culturilor;

36.  pledeazd, ca element esential in prevenirea eficientd a dezastrelor naturale, in favoarea unei politici
agricole echilibrate din punct de vedere ecologic si social, care si ia in considerare necesitatea de a sprijini i
stimula productia agricold durabild si dezvoltarea rurald in diferite tiri §i regiuni; pledeazd pentru
consolidarea in mod eficient a stimulentelor pentru crearea de locuri de muncd agroecologice si agrorurale,
incurajand populatia sd se stabileascd in zonele rurale, ca un factor-cheie in conservarea ecosistemelor,
luptand impotriva tendintei actuale de depopulare si siricire a acestor zone si reducind presiunea asupra
zonelor urbane; subliniazd, de asemenea, rolul jucat de agricultori in calitate de gardieni ai zonelor rurale in
Uniunea Europeand si regretd insuficienta, in comunicarea Comisiei, a elementelor-cheie in ceea ce priveste
sectorul agricol;

37.  pledeazd pentru crearea unui sistem public european de asigurdri agricole; invitd Comisia sd prezinte
o propunere privind un sistem european public de asigurdri, care si abordeze mai bine riscurile si insta-
bilitatea veniturilor agricultorilor datorate dezastrelor naturale sau antropogene; subliniazi ci este trebuie sd
se tinteascd mai departe decit modelul actual, pentru a evita proliferarea sistemelor diferite de asigurdri din
UE, care creeazd un dezechilibru enorm intre veniturile agricultorilor; considerd cd este imperios necesar si
se asigure acces agricultorilor din toate statele membre la un sistem minim de despdgubire pentru dezastrele
naturale sau cele provocate de om;

38.  solicitd Comisiei i statelor membre sd includd, in calculul primelor agroambientale costurile supli-
mentare suportate de agricultori in legdturd cu luarea de mésuri de prevenire a incendiilor (precum curitarea
liniilor somiere, stringerea plantelor arboricole moarte, prelucrarea terenului in jurul perimetrului parcelelor
agricole etc.), precum si masuri de asanare a apelor (curdtarea santurilor de scurgere si a canalelor);
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39.  subliniazd importanta studierii masurilor de adaptare, rurale si urbane, fatd de intensificarea aparitiei
si magnitudinea fenomenelor climatice extreme in diferite zone geografice; considerd ci efectele previzibile
nefaste ale schimbdrilor climatice vor reprezenta o constrangere in plus pentru activitatea agricold si pentru
siguranta §i suveranitatea alimentard si subliniazd necesitatea de a se rispunde la aceastd provocare si la
altele in contextul adaptdrii la schimbdrile climatice si al reducerii efectelor negative ale acestora;

40.  subliniazd importanta cercetdrii si dezvoltirii (R&D) publice in prevenirea si gestionarea dezastrelor si
pledeazd pentru o coordonare si 0 cooperare sporitd intre institutiile de cercetare si dezvoltare din diferite
state membre, mai ales din statele membre care se confruntd cu riscuri de acest tip; promoveazd o
consolidare a sistemelor de alertd rapidd in statele membre si crearea de legituri, precum si consolidarea
legaturilor existente intre diferitele sisteme de alertd rapidd; recomandd Comisiei si {ind cont de aceste
necesitdti si de finantarea lor corespunzitoare;

41.  subliniazd necesitatea pregitirii sistemelor de sindtate din statele membre din punct de vedere al
structurii resurselor umane, bunelor practici, cunoasterii riscurilor, astfel incat si fie capabile si faci fatd
situatiilor de dezastre;

42.  subliniazd cd este important sd existe o bazd cuprinzitoare de date si informatii privind riscurile si
costurile dezastrelor, care si fie comunicatd la nivelul UE, in vederea efectudrii unor studii comparative si a
determindrii eventualului impact transfrontalier al dezastrelor, ceea ce ar permite statelor membre si pund in
comun informatiile legate de capacititile civile nationale si resursele medicale, si cd ar trebui mai degraba sd
fie folosite si dezvoltate structurile deja existente, cum ar fi Centrul de monitorizare §i informare (CMI),
decat si fie create unele noi;

43, regretd faptul cd Comisia nu a realizat incd un studiu privind practicile de cartografiere a pericolelor
si a riscurilor in statele membre, astfel cum se prevede in Comunicarea sa din 23 februarie 2009 privind ,0
abordare comunitard in privinta prevenirii dezastrelor naturale §i a celor provocate de om”; indeamnd
Comisia sd materializeze acest angajament in mod eficient in prima jumdtate a anului 2010;

44.  considerd cd trebuie stabilite la nivelul UE o metodologie comund si cerinte minime pentru carto-
grafierea pericolelor si riscurilor;

45.  subliniazd importanta elabordrii de standarde pentru analiza si exprimarea impactului socioeconomic
al dezastrelor asupra comunitdtilor;

46.  recomandd includerea mai completd a chestiunilor referitoare la prevenirea dezastrelor in revizuirea
directivei EIA, mai ales in ceea ce priveste evaluarea, comunicarea si difuzarea riscurilor;

47.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei si
guvernelor statelor membre.

Reducerea sdriciei si crearea de locuri de muncid in tirile in curs de dezvoltare
P7_TA(2010)0327

Rezolutia Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la reducerea siriciei si
crearea de locuri de munci in tdrile in curs de dezvoltare: calea de urmat (2009/2171(INI))

(2012/C 50 E/05)

Parlamentul European,

— avand in vedere Declaratia Mileniului a Organizatiei Natiunilor Unite de la 8 septembrie 2000, care
prezintd Obiectivele de dezvoltare ale mileniului (ODM) drept criterii stabilite in mod colectiv de citre
comunitatea internationald pentru eliminarea sdriciei,



C 50E[38 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 21.2.2012

Marti, 21 septembrie 2010

— avand in vedere angajamentele privind volumul ajutoarelor, ajutoarele pentru Africa Subsahariand si
calitatea acestora, luate de G8 in cadrul Reuniunii la nivel inalt de la Gleneagles din 2005,

— avand in vedere Declaratia de la Paris, de la 2 martie 2005, privind eficacitatea ajutorului si concluziile
Forumului la nivel inalt de la Accra, din \2-4 septembrie 2008, privind actiunile ulterioare acestei
declaratii,

— avand in vedere Comunicarea Comisiei, intitulatd ,Ajutorul UE: acordarea unui ajutor mai substantial,
mai eficient si mai rapid” (COM(2006)0087),

— avand in vedere Raportul ONU ,Regandirea sdriciei - Raport privind situatia sociald la nivel mondial
20107,

— avand in vedere rapoartele anuale ale Secretarului General al Natiunilor Unite privind punerea in aplicare
a Declaratiei Mileniului,

— avand in vedere Declaratia comund a Consiliului si a reprezentantilor guvernelor statelor membre reuniti
in cadrul Consiliului, a Parlamentului European si a Comisiei privind politica de dezvoltare a Uniunii
Europene: ,Consensul european” ('), semnatd la 20 decembrie 2005,

— avand in vedere Regulamentul (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 (%)
[Instrumentul de finantare a cooperdrii pentru dezvoltare” (ICD)],

— avand in vedere Declaratia de la Abuja a sefilor de stat si de guvern africani privind HIV/SIDA,
tuberculoza si alte boli infectioase similare, de la 27 aprilie 2001,

— avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1889/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 decembrie 2006 de instituire a unui instrument de finantare pentru promovarea democratiei si
drepturilor omului la scard mondiala (%),

— avand in vedere concluziile Consiliului din 21 iunie 2007, intitulate ,Promovarea ocupdrii fortei de
muncd in cadrul cooperdrii in scopul dezvoltdrii la nivelul UE”,

— avand in vedere Comunicarea Comisiei, intitulatd ,Rolul Uniunii Europene in promovarea drepturilor
omului §i a procesului de democratizare in tirile terte” (COM(2001)0252),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei, intitulatd ,Educatie si formare profesionald in contextul reducerii

— avand in vedere Rezolutia Adundrii Parlamentare Paritare ACP-UE din 3 decembrie 2009 referitoare la
guvernanta globald si reforma institutiilor internationale,

— avand in vedere Agenda Organizatiei Internationale a Muncii (OIM) privind munca decentd si Pactul
mondial al OIM pentru ocuparea fortei de muncd, adoptate prin consens mondial la 19 iunie 2009 in
cadrul Conferintei Internationale a Muncii,

— avand in vedere Raportul OIM intitulat ,Raportul privind munca in lume 2009: Criza globald a locurilor

S

de muncd si perspectiva ulterioard”, publicat in decembrie 2009,

— avand in vedere Rezolutia sa din 24 martie 2009 referitoare la contractele ODM (*),

46, 24.2.2006, p. 1.
378, 27.12.2006, p. 41.
386, 29.12.2006, p. 1.

117 E 6.5.2010, p. 15..
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— avand in vedere Rezolutia sa din 6 aprilie 2006 referitoare la eficacitatea ajutorului si coruptia in tarile in
curs de dezvoltare (1),

— avand in vedere Rezolutia sa din 23 mai 2007 privind promovarea muncii decente pentru toti (2),

— avand in vedere Rezolutia sa din 12 martie 2009 referitoare la o abordare in ceea ce priveste ajutorul
pentru dezvoltare acordat de Comunitatea Europeand in domeniul serviciilor de sdnitate in Africa
Subsahariand (%),

— avand in vedere reformele actuale ale politicii agricole comune si ale politicii comune in domeniul
pescuitului,

— avand in vedere articolul 48 din Regulamentul siu de proceduri,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru dezvoltare si avizul Comisiei pentru ocuparea forei de muncd
si afaceri sociale (A7-0192/2010),

A. intrucit cresterea economicd puternicd si durabild intr-un mediu stabil, propice afacerilor, contribuie la
crearea prosperitatii si a locurilor de muncd si reprezintd, prin urmare, cea mai sigurd si durabild cale de
a scdpa de sdricie;

B. intrucat un mediu juridic sigur, lipsit de coruptie, este esential pentru dezvoltarea afacerilor;

C. intrucat statele UE15 s-au angajat sd cheltuiascd 0,7 % din VNB pe asistenta oficiald pentru dezvoltare
(AOD) pand in 2015; intrucat nivelurile actuale ale AOD sunt de aproximativ 0,4 %;

D. intrucat reducerea sirdciei si coerenta politicilor pentru dezvoltare sunt acum obligatii consacrate in
Tratatul UE;

E. intrucat este oportun ca tdrile in curs de dezvoltare sd fie sprijinite in incercarea lor de a realiza o
valoarea addugatd maxima pe plan national, ceea ce presupune o strategie de dezvoltare industriald care
trebuie totusi sd rdimand in conformitate cu imperativele dezvoltarii durabile si, in special, cu protectia
mediului;

F. intrucat nici donatorii UE, nici guvernele tdrilor in curs de dezvoltare nu isi respectd indicatorii de
cheltuieli pentru sandtate si educatie;

G. intrucat lumea in curs de dezvoltare se confruntd cu un deficit acut de personal calificat in domeniul
sdndtdtii; intrucat lipsa personalului calificat in domeniul sdndtdtii in tdrile dezvoltate constituie unul
dintre factorii care agraveazd fragilitatea sistemului de sdndtate din tdrile in curs de dezvoltare si intrucat
multi lucritori calificati, din sindtate si din alte domenii, nu se intorc acasd pentru a-si ajuta propriile

comunitdti, din diverse motive;

H. intrucit recenta crizd a preturilor alimentelor a subliniat importanta continud a agriculturii si a secu-
ritdtii alimentare pentru tdrile sirace;

I intrucit 90 % dintre cetdtenii UE sunt in favoarea cooperdrii pentru dezvoltare, desi criza economicd
amenintd sd reducd acest sprijin;

J.  intrucat G20 a promis s ia mdsuri drastice impotriva paradisurilor fiscale;

K. intrucit evaziunea fiscald si fluxurile ilicite de capital din tdrile in curs de dezvoltare reprezintd
cuantumul valorii ajutorului pentru dezvoltare multiplicate de mai multe ori;

L. intrucat transferurile de fonduri private reprezintd mai multe fluxuri de capital pentru tdrile in curs de
dezvoltare decat asistenta oficiald pentru dezvoltare;

JO C 293 E, 2.12.2006, p. 316.
() JO C 102 E, 24.4.2008, p. 321.
JO C 87 E, 1.4.2010, p. 162.
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M. intrucat 2,7 miliarde de oameni nu au actualmente acces la creditare;

N. intrucdt, pentru a reduce siricia, este necesard nu numai promovarea ocupdrii fortei de muncd, ci si
crearea unor locuri de muncid de calitate;

O. Iintrucat cele mai sidrace tdri sunt mult subreprezentate in institutiile internationale §i in forumurile
mondiale;

P. intrucit sistemele de protectie sociald s-au dovedit a fi instrumente puternice pentru reducerea sdriciei
si coeziunea sociald, iar majoritatea populatiei mondiale nu beneficiazd de o protectie sociald adecvati,

Provociri pentru tdrile in curs de dezvoltare
Privind economia

1. indeamnd guvernele tdrilor in curs de dezvoltare si isi diversifice economia prin dezvoltarea sectorului
lor de productie si sd evite impovirarea companiilor, in special a IMM-urilor - motoare ale ocupdrii fortei de
muncd si ale cresterii economice - cu o birocratie excesivi;

2. solicitd tuturor tarilor in curs de dezvoltare si participe la Agenda OIM privind munca decentd si la
initiativa Organizatiei Natiunilor Unite privind nivelul minim de protectie sociald, pentru a garanta standarde
de munci satisficdtoare, niveluri ridicate de protectie sociald cuprinzitoare, de care si beneficieze si cele mai
sdrace si marginalizate persoane, precum si un dialog social autentic, in special initierea de proiecte care
presupun o ,utilizare intensivd a fortei de munca”;

3. subliniazd importanta aderdrii la diferitele conventii OIM privind standardele internationale de muncd
si importanta punerii lor in aplicare si recomandd utilizarea dispozitiilor din Rezolutia OIM ,Redresarea

dupd crizd: un pact mondial pentru ocuparea fortei de munca”;

4. solicitd punerea in aplicare a dreptului de a nu fi supus muncii fortate si, in special, a dreptului copiilor
de a nu fi exploatati prin munci, fird exceptie, pentru c, fard educatie, copiii sunt condamnati la o viatd in
sdrdcie;

5. solicitd si se pund mai mult accent pe combaterea exploatirii prin munci a copiilor, in vederea credrii
in schimb a unor locuri de muncd pentru adulti §i pentru a le permite copiilor si primeascd o educatie
adecvat;

6. indeamnd guvernele sd acorde prioritate actiunilor menite sd contribuie la indeplinirea nevoilor sociale
de bazd si la promovarea protectiei copiilor §i a femeilor vulnerabile, grav afectati de crizd, precum si a
tinerilor aflati in situatii de risc, a lucrdtorilor cu remuneratii reduse, necalificati i migranti, a lucritorilor din
mediul rural si a persoanelor cu handicap;

7. reaminteste faptul cd intreprinderile mici §i microintreprinderile, in special in sectorul agricol, au
nevoie de o finantare adecvatd pentru a mentine locurile de muncd existente si pentru a crea altele noi;
incurajeazd tdrile in curs de dezvoltare si promoveze economiile si accesul la creditare, prin intermediul
microcreditelor, al microasigurdrilor si al agentilor inovatori de creditare, precum oficiile postale rurale sau
serviciile de tip m-banking;

8.  invitd UE s recunoascd contributia economiei sociale (de exemplu, cooperativele) la crearea de locuri
de muncd si la promovarea muncii decente in tdrile in curs de dezvoltare si solicitd includerea economiei
sociale in programele de dezvoltare si in strategiile de cooperare ale UE;

9.  invitd tdrile in curs de dezvoltare sd extindd proprietatea funciard a persoanelor sirace si deposedate,
de exemplu prin a le oferi persoanclor care se stabilesc ilegal in cartiere sirace drepturile de proprietate
asupra terenului pe care locuiesc;

10.  1incurajeazd tarile in curs de dezvoltare sd isi diversifice cAt mai mult posibil economia, astfel incat sd
nu mai depindd in mod exclusiv de un numdr foarte limitat de produse, in special de produse agricole
destinate exportului;

11.  reaminteste tdrilor in curs de dezvoltare si respecte traditiile locale privind utilizarea in comun a
terenurilor agricole pentru a facilita si a proteja micile exploatatii agricole existente;
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12, invitd tdrile in curs de dezvoltare sd trateze dezvoltarea sectorului agricol si a securitdtii alimentare ca
o prioritate la elaborarea documentelor de strategie de tard si a programelor indicative nationale;

13.  reaminteste ci conceptul de guvernantd se regdseste in ideea de ,stat de drept”, un stat care
garanteazd democratia si respectarea drepturilor cetitenilor; statul de drept este cel care asigurd indeplinirea
functiilor sale guvernamentale, precum accesul la justitie, la sdndtate, la educatie si la administragie si care
promoveazd si protejeazd, totodatd, drepturile individului, precum si libertdtile sale fundamentale;

Privind cetdtenia si guvernanta

14.  solicitd tuturor tdrilor in curs de dezvoltare si semneze de urgentd Conventia impotriva coruptiei a
Organizatiei Natiunilor Unite si sd aplice prevederile acesteia in mod eficient; indeamnd, de asemenea, statele
membre ale UE si companiile din UE si respecte Conventia ONU;

15.  considerd ci statele membre ale UE ar trebui sd actioneze ca modele de urmat in randul tdrilor in
curs de dezvoltare in ceea ce priveste disciplina bugetard, colectarea impozitelor si buna guvernare;

16.  considerd cid actiunile anticoruptie ar trebui si vizeze si sectorul privat, consolidind in acelasi timp
cooperarea internationald, de exemplu prin schimbul de informatii si prin programe de recuperare a
activelor;

17.  indeamnd toate tdrile in curs de dezvoltare si incurajeze parlamentele independente, capabile si
contribuie efectiv la consolidarea democratiei prin libera exercitare a functiilor lor legislative, bugetare si
de control; in acelasi timp, atrage atentia asupra importantei enorme a unui sistem judiciar care functioneaza
independent si este dezvoltat in mod corespunzitor;

18.  incurajeazd guvernele din tdrile in curs de dezvoltare si mdreascd la maximum implicarea organi-
zatiilor societdtii civile in formularea si monitorizarea politicilor publice;

19.  subliniazd faptul ci partenerii sociali joacd un rol important in dezvoltarea economici si pot intari
coeziunea sociald si, in consecintd, infiintarea si consolidarea organizatiilor reprezentative relevante ar trebui
incurajate;

20.  solicitd punerea in aplicare a libertdtii de asociere a sindicatelor si a dreptului de negociere colectiva
fard exceptii, pentru a pune in practicd, imbundtdti si apira conditiile de muncd decente;

21.  indeamnd toate statele care au introdus legi ce restrictioneazd libertatea organizatiilor societdtii civile
sd abroge aceste legi;

22.  solicitd punerea in aplicare a dreptului de a nu fi discriminat, adicd a dreptului la munci si la
egalitatea de tratament, indiferent de gen, origine etnicd, varsti, handicap sau orientare sexuald, ca
principiu esential in lupta impotriva siriciei;

23.  solicitd consolidarea semnificativd a pozitiei juridice si sociale a femeilor, pentru a preveni discri-
minarea §i pentru a utiliza contributia potentiald a femeilor la dezvoltarea economicd si sociald;

24.  sprijind tdrile in curs de dezvoltare in eforturile acestora de a consolida si de a aprofunda integrarea
regionald, prin zone de liber schimb, comunititi economice regionale, banci regionale de dezvoltare etc.;

Provociri comune

25.  reitereazd solicitarea sa ca bugetele nationale ale tdrilor in curs de dezvoltare si ajutorul UE pentru
dezvoltare sd aloce cel putin 20 % dintre cheltuieli sinatitii si educatiei de bazi;
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26.  solicitd o regandire a politicilor de privatizare, in special in ceea ce priveste utilitdtile precum apa,
canalizarea si serviciile de interes general, precum si o reanalizare a rolului social al statelor in guvernanta
dezvoltarii, inclusiv a rolului intreprinderilor detinute de stat in calitate de angajatori si furnizori de servicii
sociale;

27.  atrage atentia asupra rolului crucial al sistemelor de protectie socialdi mentionate in Pactul mondial al
OIM pentru ocuparea fortei muncd si initiativa ONU privind protectia sociald de bazd; solicitd, prin urmare,
sd se pund mai mult accent pe sistemele de protectie sociald pentru a preveni cresterea sdrdciei si pentru a
aborda greutitile sociale, contribuind la stabilizarea economiei si la mentinerea si promovarea capacititii de
ocupare a fortei de muncg;

28.  solicitd un acces universal, liber si neingradit la sistemele de educatie, adicid la educatia primard si
superioard, precum si la cea profesionald, astfel incit membrii populatiei locale si poatd deveni lucratori cu
inaltd calificare;

29.  insistd asupra faptului cd atdt tdrile donatoare, cat si cele in curs de dezvoltare trebuie si isi
indeplineascd angajamentele de a realiza Obiectivele de dezvoltare ale mileniului pand in 2015;

30.  sprijind mdsuri precum subventiile salariale si oportunititile de angajare si de formare, care incu-
rajeazd oamenii de stiintd locali, precum si alti lucritori calificati sd rimand si sd isi exercite profesia in
comunitdtile lor si care consolideazd sistemele medicale accesibile tuturor cetdtenilor;

31.  sprijind crearea de noi locuri de muncd in tirile in curs de dezvoltare;

32, sprijind masurile prin care se realizeazd investitii in serviciile publice si se contribuie la dezvoltarea
acestora, in general, in scopul credrii de locuri de muncd si al consoliddrii capacitdtilor publice, a infras-
tructurilor §i a coeziunii sociale, dupd cum se mentioneaza in Raportul ONU ,Regandirea siriciei”;

33.  solicitd acordarea unei atentii mai mari ingrijirii medicale practice si sensibilizdrii populatiei cu privire
la meritele tratamentelor medicale, de exemplu prin distribuirea analizoarelor de singe si instruirea popu-
latiei locale privind folosirea acestora;

34.  subliniazd faptul cd dezvoltarea resurselor umane este indispensabild in cadrul tuturor strategiilor de
dezvoltare, fiind esentiald pentru crearea de locuri de munci; invitd UE si tdrile in curs de dezvoltare sd
analizeze nevoile de angajare si piata fortei de muncd, s realizeze previziuni si sd anticipeze principalele
provociri legate de adaptarea formdrii profesionale la piata muncii;

35.  considerd cd toate strategiile de dezvoltare ar trebui sd acorde o atentie speciald persoanelor celor mai
vulnerabile §i marginalizate, in special femeilor, copiilor, varstnicilor si persoanelor cu dizabilitati;

36. crede cd acoperirea nevoilor de bazd este esentiald si considerd, prin urmare, cd mdsurile de
promovare a securitdtii alimentare si a accesului la apa potabild sunt de maximi prioritate;

37.  subliniazd problema exploatdrii prin muncd a copiilor si recunoaste ¢ aceasta reprezintd unul dintre
obstacolele majore aflate in calea finalizdrii educatiei primare universale si a reducerii sdriciei si impiedica
cresterea sandtoasd si educatia necesard a acestor copii; astfel, solicitdi promovarea coordondrii si alinierii
intre agentii in ceea ce priveste ajutorul pentru educatie si politica privind exploatarea prin munci a copiilor,
prin consolidarea mecanismelor existente, inclusiv a Grupului operativ global privind exploatarea prin
muncd a copiilor si educatia acestora; in final, invitd comunitatea internationald, toate statele in cauzd si
UE sd se angajeze urgent si in mod special in eforturile de eradicare a exploatdrii prin muncd a copiilor;

38.  subliniazi importanta egalititii de gen pentru succesul economic al statelor si solicitd, prin urmare,
depunerea unor eforturi suplimentare pentru a garanta, de asemenea, egalitatea de gen in economie;

39.  insistd ca donatorii si tdrile partenere sd se asigure cd agricultura, in special micile exploatatii agricole,
precum si industriile agroalimentare ecologice mici si medii vor juca un rol mai important in agenda pentru
dezvoltare;
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40.  subliniazd faptul cd exploatatiile agricole mici bazate pe mijloace de productie descentralizate,
ecologice si durabile contribuie la crearea de locuri de muncd si la o dezvoltare durabild, de vreme ce, la
un hectar, acestea utilizeazd mai multi oameni decat exploatatiile mari, agricultorii si angajatii cheltuind
proportional mai mult pe produsele obtinute in mediul rural, in afara exploatatiilor agricole, prin utilizarea
intensivd a fortei de muncg;

41.  solicitd acordarea unui sprijin mai eficient locurilor de muncd si credrii de locuri de muncd prin
coordonarea politicilor de ocupare a fortei de munci si macroeconomice, tinind seama de faptul ci acestea
din urma nu ar trebui sd se limiteze la controlarea inflatiei si a deficitelor comerciale si fiscale, ci ar trebui si
se concentreze si pe stabilitatea productivitdtii efective, a veniturilor si a ocupdrii fortei de muncg;

42.  sprijind investitiile in ,locurile de muncad ecologice” si in industria ecologicd, de exemplu prin
dezvoltarea in tdrile sirace a unor sisteme de energie regenerabild si de eficientd energeticd, inclusiv
energia solard in beneficiul comunitdtilor locale, ca modalitate de asigurare a surselor durabile de energie
si, In acelasi timp, de creare de locuri de muncd respectind totodatd mediul;

43, solicitd imbundtdtirea oportunitdtilor si consolidarea egalititii de acces in domeniul dezvoltirii apti-
tudinilor, formdrii si educatiei de calitate; solicitd sd se facd imbundtdtiri in ceea ce priveste accesul la credite
(inclusiv la microfinantare) pentru a incuraja crearea de locuri de munci;

44, agteaptd cu interes cooperarea strinsd dintre Parlament si omologii sdi regionali din tdrile in curs de
dezvoltare;

45.  subliniazd importanta promovarii unor indicatori alternativi, in locul PIB-ului, pentru a mdsura
progresul social in tdrile in curs de dezvoltare, in special in lumina sugestiilor Comisiei pentru mdsurarea
performantei economice si a progresului social, prezidatd de Joseph Stiglitz;

46.  solicitd ca reactiile la criza economicd mondiald si fie concepute pe tdri si regiuni si si includd
mdsurile mentionate in instrumentul de politicd al Organizatiei Internationale a Muncii (OIM) intitulat ,Un
pact mondial pentru ocuparea fortei de muncd”, pentru a facilita investitiile in sectoarele cu capacitate foarte
mare de absorbtie a fortei de muncd si care respectd mediul, precum si in sistemele de protectie sociald;

Provocdri pentru donatori
Privind ajutoarele

47.  indeamnd toate tdrile bogate, in special statele UE, sa isi respecte promisiunile referitoare la ajutoare
(si anume cel putin 0,7 % din VNB pani in 2015);

48.  solicitd o definitie comund a sdrdciei in randul statelor membre pentru a identifica domeniile de
activitate relevante in ceea ce priveste ajutorul pentru dezvoltare din partea UE, precum si beneficiarii care
au dreptul la acesta;

49.  considerd cid coerenta politicilor poate genera rezultate pozitive in domeniul credrii de locuri de
munci in tirile in curs de dezvoltare; solicitd, prin urmare, o modificare la nivelul politicilor externe ale UE,
intrucat acestea au un impact direct asupra economiilor tarilor in curs de dezvoltare, politicile trebuind si fie
concepute astfel incét sd sprijine nevoile durabile ale acestor tari in scopul combaterii saraciei, al garantarii
unui venit §i a unor mijloace de existentd decente, precum si in scopul respectdrii drepturilor fundamentale
ale omului, printre care se numard drepturile sociale, economice si de mediu;

50.  solicitd fonduri suplimentare substantiale pentru combaterea efectelor schimbdrilor climatice i a
crizei economice din tarile in curs de dezvoltare;

51.  solicitd ca educatia de bazd si sindtatea publici sd formeze baza politicilor de dezvoltare si subliniaza
cd situatia actuald nu poate justifica nicio reducere a cheltuielilor nationale §i a ajutorului international
acordat acestor sectoare;

52.  solicitd Uniunii Europene si isi onoreze angajamentele privind ajutorul pentru comert;
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53.  subliniazd faptul ci UE trebuie sd isi revizuiascd politicile de subventionare, in special in sectorul
agricol si in conformitate cu necesititile exploatatiilor agricole de dimensiuni mici si medii din UE, pentru a
facilita instaurarea unor conditii comerciale echitabile in relatia cu tdrile in curs de dezvoltare;

54.  solicitd, incd o datd, tuturor donatorilor s respecte mai fidel agenda eficientei ajutorului, mai ales in
ceea ce priveste coordonarea si responsabilitatea donatorilor;

55.  insistd asupra faptului ¢ Comisia trebuie sd se asigure cd dimensiunea externd a reformei actuale a
politicii comune in domeniul pescuitului va fi integratd in politica de dezvoltare a UE, intrucit acestea sunt
direct legate de mijloacele de existentd ale populatiei din tdrile in curs de dezvoltare;

56.  subliniazd cd sectorul pescuitului este, In numeroase tiri, vital pentru ocuparea fortei de munci si
securitatea alimentard si, prin urmare, toate tdrile in curs de dezvoltare ar trebui si fie eligibile pentru
sprijinul sectorial al UE, in vederea dezvoltarii propriei industrii durabile in domeniul pescuitului, a cercetdrii,
controlului si punerii in aplicare a legislatiei pentru combaterea activitdtilor de pescuit ilegale, nedeclarate si
nereglementate, indiferent de existenta unui acord cu Uniunea Europeand privind accesul la zonele de
pescuit;

57.  subliniazd faptul cd sprijinul sectorial al UE acordat industriei pescuitului din tdrile terte are ca scop
echiparea porturilor din aceste tdri cu infrastructura adecvatd pentru a facilita debarcarea §i prelucrarea
pestelui la nivel local, in vederea credrii de noi locuri de munci; invitd Comisia si monitorizeze si si verifice
dacd aceste scopuri sunt atinse i sd asigure sprijin financiar i tehnic pentru a ameliora capacitatea tarilor
terte de a monitoriza activititile de pescuit din apele lor si de a captura navele care au fost identificate ca
savarsind infractiuni;

58.  insistd ca UE sd isi simplifice structura ajutoarelor §i procedurile legate de acestea;

59.  solicitd o coordonare consolidatd a politicii de dezvoltare intre Comisie si statele membre ale UE
pentru ca mdsurile diferite in domeniul acestei politici si nu genereze un impact negativ asupra indeplinirii
ODM-urilor;

60. intrucit coerenta politicilor de dezvoltare este acum o cerintd a tratatului, se asteaptd ca politicile UE
din domenii precum agricultura, comertul, migratia si pescuitul si nu submineze in niciun fel eforturile de
dezvoltare; intentioneazd si monitorizeze indeaproape modul in care UE indeplineste aceastd obligatie;

61. invitd donatorii sd investeascd in mod inteligent in educatia cetdtenilor lor privind dezvoltarea;

62. incurajeazd tdrile donatoare si se foloseascd de aceastd crizd pentru a analiza in continuare posibi-
litatile existente in materie de surse suplimentare si inovatoare de finantare pentru dezvoltare si pentru a
identifica altele noi, cu scopul de a le permite tdrilor in curs de dezvoltare si-si diversifice propriile surse de
venituri i sd pund in aplicare programe eficiente, concrete si operationale privind cheltuielile;

63.  solicitd Comisei si statelor membre ale UE si promoveze intreprinderile durabile, care creeazi locuri
de muncd decente, ca sector specific al cooperdrii pentru dezvoltare, in conformitate cu Consensul european
pentru dezvoltare din 2005, si sd stimuleze integrarea sa in sectoarele mai traditionale ale cooperdrii pentru
dezvoltare precum infrastructura, dezvoltarea rurald, guvernanta si asistenta comerciald;

Privind noile surse de finantare

64. indeamnd natiunile G20 sd respecte angajamentele de a elimina paradisurile fiscale, de a intiri
supravegherea pietelor financiare si de a introduce schimburile de informatii fiscale; in plus, G20 ar
trebui sd incredinteze Comitetului pentru Standarde Internationale de Contabilitate sarcina de a adopta
un nou standard care sd includi rapoartele de la tard la tard;

65.  solicitd statelor G20 si UE sd ia masuri pentru ca transferurile de fonduri private s fie mai ieftine si
mai simple;

66.  solicitd Comisiei si statelor membre sd sporeascd sprijinul financiar public alocat intreprinderilor mici
si microintreprinderilor, precum si agricultorilor din tirile in curs de dezvoltare, inclusiv in sectorul
informal, in conformitate cu cerintele Pactului mondial al OIM pentru ocuparea fortei de muncd, in
vederea combaterii sirdciei si a somajului;
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Privind consolidarea capacitatilor si guvernanta globald

67.  solicitd UE sd isi indrepte ajutoarele catre promovarea consoliddrii capacititilor in domeniile care vor
avantaja in mod direct reteaua economicd a tdrilor partenere §i vor crea locuri de muncd, si anume
dezvoltarea capacitdtii lor de productie, elaborarea unor sisteme fiscale eficiente, combaterea coruptiei,
consolidarea institutiilor si a societdtii civile, facilitarea accesului la microcredite si alte surse de finantare etc.;

68.  solicitd ca toate politicile de dezvoltare ale UE, care au un impact asupra credrii de locuri de munci si
asupra reducerii sdrdciei, sd se concentreze pe mdsuri care impun guvernelor, societdtii civile, societdtilor
comerciale, fundatiilor si comunitdtilor locale sd indeplineascd pand in 2015 Obiectivele de dezvoltare ale
mileniului (ODM) ale ONU;

69. invitd UE sd isi orienteze ajutorul si citre dezvoltarea unor sisteme de protectie sociald in tirile in
curs de dezvoltare, ca mijloc important si eficace de reducere a siriciei;

70.  solicitd si se acorde prioritate educatiei, asistentei ulterioare acordate elevilor dupd absolvire, formarii
profesionale, educatiei tehnologice, formarii de competente, invatarii de-a lungul vietii, accesului la finantare,
infiintdrii de cursuri de formare de inaltd calitate care amelioreazd perspectivele celor care le urmeazi,
asistentei medicale si sigurantei si si se incurajeze mecanismele de initiative antreprenoriale, in special
pentru crearea de locuri de muncd durabile de citre intreprinderile mici si microintreprinderi, acordandu-
se o atentie speciald tinerilor, varstnicilor, persoanelor cu handicap si celor strimutate, femeilor, precum si
oricdror alte grupuri marginalizate;

71.  considerd cd, atunci cind elaboreazd acorduri comerciale cu tiri in curs de dezvoltare, UE ar trebui sd
ia in considerare criterii legate de drepturile omului si de guvernantd si cd nu ar trebui sd ezite s aplice
sanctiuni atunci cind un stat nu isi respectd obligatiile de guvernantd; reaminteste cd aceste criterii se aplicd
atat Fondului european de dezvoltare (FED), cat si Instrumentului de finantare a cooperdrii pentru dezvoltare
(ICDY);

72, solicitd UE si monitorizeze cu seriozitate respectarea conditionalititii, astfel cum este previzuti in
Conventia de la Cotonou;

73.  subliniazd cd atat Fondul european de dezvoltare (FED), cat si Instrumentul de finantare a cooperrii
pentru dezvoltare (ICD) trebuie si rdspundi la aceleasi criterii de aplicare a conditionalitatii;

74.  invitd Comisia si promoveze metode si calendare adecvate de monitorizare a lanturilor de productie
ale intreprinderilor europene care opereaza in striindtate pentru a verifica eliminarea cazurilor de exploatare
prin muncd a copiilor si respectarea standardelor de muncd promovate prin conventiile OIM si sd
promoveze accesul la educatie, care este un factor esential in combaterea siriciei;

75.  indeamnd la instituirea unei retele fiabile pentru relatii stranse intre institutiile §i organizatiile guver-
namentale si neguvernamentale importante care se ocupd de reducerea siriciei in toate tdrile in curs de
dezvoltare in vederea realizdrii de schimburi de opinii §i de experiente cu privire la elaborarea, punerea in
aplicare si monitorizarea asistentei UE;

76.  sprijind instituirea unor baze de date la nivel national si al UE in scopul colectdrii si compardrii
datelor de bazd relevante pentru fenomenul sirdciei in tirile in curs de dezvoltare, ca procedurd destinatd
facilitarii si sporirii eforturilor depuse in directia reducerii siriciei;

77.  subliniazd necesitatea consolidarii coordondrii existente intre organizatiile internationale si regionale,
ca efort suplimentar de a furniza sprijin tehnic pentru punerea in aplicare si monitorizarea unui plan de
actiune al UE privind reducerea sdriciei;

78.  ia act de necesitatea de a institui ,grupuri consultative” cu privire la aspecte specifice, ca pas concret
si procedurd fiabild in directia furnizdrii de sprijin tehnic pentru punerea in aplicare a obiectivelor reflectate
in Planul de actiune al UE privind reducerea sdrdciei in tdrile in curs de dezvoltare;

79.  acceptd utilizarea sprijinului bugetar numai in cazul in care existd garantii absolute cd fondurile vor
ajunge la destinatia doritd si isi vor atinge scopul initial, iar beneficiarii indeplinesc criteriile referitoare la
drepturile omului si la guvernanta democratici; asteaptd cu interes sporirea eficientei evaludrii si auditului
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sprijinului bugetar pentru a analiza dacd scopul propus este atins si dacd guvernele tarilor beneficiare
respectd criteriile sus-mentionate; invitd Comisia si instituie un grafic de performante bazat pe tehnologia
informatiei, sub controlul Parlamentului European, pentru a evalua eficienta ajutorului comunitar in
domeniul reducerii sdriciei, al educatiei si credrii de locuri de muncd, graficul bazandu-se pe gradul de
respectare a indicatorilor si obiectivelor financiare preconizate;

80. invitd Comisia sd prezinte Parlamentului European o propunere coerentd si credibild cu privire la
politica postelectorald a UE, care si respecte alegerea liberd a populatiei dintr-o tard datd, si isi exprimd
temerea cd actuala lipsd a unei politici postelectorale coerente submineazi credibilitatea misiunilor UE de
observare a alegerilor;

81.  sprijind reprezentarea mai democraticd in institutiile mondiale a tdrilor in curs de dezvoltare;

82.  invitd institutiile financiare internationale si isi revizuiascd politicile privind imprumuturile pentru a
sprijini optiunea pentru o dezvoltare economicd durabild si democraticd a tdrilor in curs de dezvoltare;

83. invitd UE si G20 sd ia mdsuri concrete pentru eradicarea abuzurilor specifice paradisurilor fiscale,
evaziunii fiscale si fluxurilor financiare ilicite din tarile in curs de dezvoltare si pentru a promova ca aceste
resurse s fie investite in tirile in curs de dezvoltare;

84.  solicitd un nou acord financiar global obligatoriu privind publicarea automatd, de citre societatile
corporative transnationale, a profiturilor realizate si a impozitelor platite in fiecare tar;

85.  invitd UE sd sprijine initiativa ONU privind nivelul minim de protectie sociald pentru a extinde sau a
pune in aplicare sisteme de protectie sociald durabild in tdrile in curs de dezvoltare, prin asigurarea unei
coerente sporite la nivelul politicilor privind relatiile externe si elabordnd o comunicare privind protectia
sociald in cadrul cooperdrii pentru dezvoltare, conform sugestiilor din concluziile Consiliului privind
promovarea ocupdrii fortei de muncd in cadrul cooperdrii in scopul dezvoltdrii la nivelul UE;

Educatia

86.  este de acord cu Comisia cd a avea un loc de muncd este cea mai bund modalitate de a evita sdricia
si excluziunea sociald; considerd cd reducerea decalajului educational cu care se confruntd tirile in curs de
dezvoltare reprezintd una dintre cele mai eficace strategii pentru a intrerupe ciclul de sdricie si somaj;

87.  salutd Educatia pentru toti — initiativa pentru o actiune rapidd (IAR) si sprijinul de principiu acordat
de Comisie in acest sens; indeamnd Comisia sd clarifice ce fonduri pune la dispozitie in prezent in beneficiul
tarilor vizate de aceastd initiativd si pentru ce obiective, in special in urmdtoarele domenii:

— ingrijirea §i educatia copiilor mici;

— educatia primard gratuitd si obligatorie pentru toti;

— aptitudini de invitare si aptitudini esentiale in viatd pentru tineri si adulti;

— alfabetizarea adultilor;

— cgalitatea de gen;

— calitatea educatiei;

88. indeamnd UE si introducd programe de asistentd pentru parinti in diverse domenii in care sdricia
conduce la o lipsd de cunostinte cu privire la cresterea copiilor pentru a se garanta cd copiii din tdrile in curs
de dezvoltare beneficiazd de sanse reale;
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89.  observd cd nivelul sinatdtii fizice si mentale nu reprezintd doar o chestiune de educatie, formare si
noi tehnologii ale informatiei, ci si o chestiune de acces la apd, alimente si medicamente, si considerd deci cd
UE ar trebui s acorde o atentie sporitd comasarii materialelor didactice gratuite, meselor gratuite, auto-
buzelor scolare gratuite si examenelor gratuite in cadrul unor proiecte de asistentd cuprinzitoare; considera
cd este imperativ si se solicite o intercorelare clard intre proiectele desfasurate in cadrul scolilor si finantate
de UE si programele alimentare §i de sindtate din tdrile in curs de dezvoltare;

90. invitd UE sd isi concentreze eforturile in directia identificdrii domeniilor in care tirile in curs de
dezvoltare beneficiazd de un avantaj concurential, instituirea stagiilor practice la locul de munca in aceste
sectoare fiind una dintre prioritdtile principale ale ajutorului pentru dezvoltare acordat de UE;

91.  solicitd ca UE si le ofere studentilor din tdrile in curs de dezvoltare mai multe oportunitdti de
educatie, incurajandu-i insd pe acestia si se intoarcd acasd dupd finalizarea studiilor, pentru a-si sustine
propriile comunitati;

Accesul la piatd

92.  relevd cd tarilor in curs de dezvoltare li se recomanda ca produsele lor si concureze pe piata deschisa,
in conditiile in care acelasi principiu nu este de multe ori aplicat in tdrile dezvoltate;

93.  invitd Comisia si statele membre si elaboreze o abordare coerentd care si respecte fundamentele
pietei libere si care sd garanteze reciprocitatea in domeniul comertului;

94.  subliniazd faptul cd numeroase tiri in curs de dezvoltare sunt caracterizate, in special in ceea ce
priveste sectorul agricol, de economii de subzistentd; intrucat aceste economii sunt adesea singura sursd de
venit si de trai;

95.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei, guvernelor
statelor membre si OIM.
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Aplicarea drepturilor de proprietate intelectuali pe piata internd
P7 TA(2010)0340

Rezolutia Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la aplicarea drepturilor de
proprietate intelectuald pe piata internd (2009/2178(INI))

(2012/C 50 EJ06)
Parlamentul European,

— avand in vedere Comunicarea Comisiei cdtre Consiliu, Parlamentul European si Comitetul Economic si
Social European din 11 septembrie 2009 ,,0 mai bund protejare a drepturilor de proprietate intelectuald
pe piata internd” (COM(2009)0467),

— avand in vedere Rezolutia Consiliului pentru competitivitate din 25 septembrie 2008 privind un plan
european global de combatere a contrafacerii si a pirateriei,

— avand in vedere Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2000
privind anumite aspecte juridice ale serviciilor societdtii informationale, in special ale comertului elec-
tronic, pe piata internd (Directiva privind comertul electronic) (%),

— avand in vedere Directiva 2001/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 mai 2001
privind armonizarea anumitor aspecte ale drepturilor de autor i ale drepturilor conexe in societatea
informationald (2),

— avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1383/2003 al Consiliului din 22 iulie 2003 privind interventia
autoritdtilor vamale impotriva marfurilor suspectate de a aduce atingere anumitor drepturi de proprietate
intelectuald, precum si mésurile care trebuie aplicate marfurilor care aduc atingere anumitor drepturi de
proprietate intelectuald (?),

— avand in vedere Directiva 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004
privind respectarea drepturilor de proprietate intelectuald (%),

— avand in vedere Directiva 2009/24/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009
privind protectia juridici a programelor pentru calculator (°),

— avand in vedere pozitia sa din 25 aprilie 2007 referitoare la propunerea modificatd de directivd a
Parlamentului European si a Consiliului privind mésurile penale menite sd asigure respectarea drepturilor
de proprietate intelectuald (°),

— avand in vedere documentul Comisiei Strategia vizdnd si asigure respectarea drepturilor de proprietate
intelectuald in tdrile terte din 2005 si documentul intern de lucru al Comisiei ,Raportul pe 2009 privind
aplicarea drepturilor de proprietate intelectuald”,

— avand in vedere recomandarea sa din 26 martie 2009 pentru Consiliu privind consolidarea securittii si
a libertatilor fundamentale pe internet (),

— avand in vedere Conventia europeand pentru apdrarea drepturilor omului si a libertdtilor fundamentale,
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— avand in vedere caracterul obligatoriu din punct de vedere juridic al Cartei drepturilor fundamentale,

— avand in vedere Rezolutia sa din 10 aprilie 2008 privind industriile culturale din Europa (1),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei citre Consiliu, Parlamentul European, Comitetul Economic si
Social European si Comitetul Regiunilor din 25 iunie 2008 referitoare la Legea privind intreprinderile

mici pentru Europa care stabileste principiul ,ganditi mai intai la scard micd” pentru o agendd ambitioasd
a politicii pentru IMM-uri,

— avand in vedere articolul 48 din Regulamentul siu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri juridice si avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si
energie, precum si cel al Comisiei pentru piata internd §i protectia consumatorilor (A7-0175/2010),

A. intrucat incdlcdrile drepturilor de proprietate intelectuald (DPI) pot constitui o amenintare reald pentru
sdndtatea si siguranta consumatorilor, ca si pentru economia si societatile noastre;

B. intrucit inovatiile stiintifice si tehnice, brevetele si industriile culturale au o contributie decisivd la
competitivitatea economiei europene, atat prin numdrul si diversitatea oportunitdtilor profesionale pe
care le oferd, cat si prin bogdtia creatd; intrucit economia culturald trebuie sustinutd, de la creatie si
pand la distributie;

C. intrucit Uniunea Europeand, in calitate de membrd a Organizatiei Mondiale a Comertului, trebuie si
respecte prevederile Acordului privind aspectele comerciale ale drepturilor de proprietate intelectuald
(TRIPs); intrucat statele membre UE se angajeazd sd adopte si sd pund in aplicare mdasuri eficace
impotriva tuturor incilcdrilor DPI;

D. intrucat comunicarea cunostintelor si diseminarea inovatiilor sunt traditii bine inrdddcinate ale Uniunii
Europene; intrucat accesul unui numdr cit mai mare de persoane la progresul tehnologic si la produsele
culturale continud sd stea la baza politicii de educatie si dezvoltare;

E. intrucat, pentru a aborda in mod corect problema aplicirii DPI pe piata internd, este important si
tinem cont nu doar de teritoriul UE, ci si de situatia de la frontierele externe ale UE si din statele terte,
pentru ca protectia continuturilor de origine comunitard si a persoanelor care au drepturi asupra
acestora sd fie compatibild cu accesul consumatorilor la continuturile extracomunitare;

F. intrucat datele privind amploarea incilcirii DPI sunt incoerente, incomplete, insuficiente si fragmentate
si intrucdt este nevoie de o evaluare a impactului obiectivd, independentd pentru orice propunere
legislativd suplimentard;

G. intrucit inovatia §i creativitatea reprezintd o valoare addugati importanti pentru economia europeand
si intrucat, tindnd cont de contextul economic, acestea trebuie protejate si dezvoltate;

H. intrucat incdlcarea DPI este un aspect orizontal, care afecteazd toate sectoarele industriale, in special
industriile creative si inovatoare si sportul;

. intrucat incdlcarile DPI care au loc in prezent vor duce la disparitia inovatiilor in UE;

() JO C 247 E, 15.10.2009, p. 25.
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J.

intrucat fenomenul incilcirilor DPI online a atins dimensiuni ingrijoritoare, in special pentru sectoarele
industriilor cu continut creativ si intrucit nu s-a stabilit incd in ce misurd cadrul juridic existent poate
asigura in mod eficient protectia titularilor drepturilor pe internet, garantind echilibrul intre toate
interesele, inclusiv cele ale consumatorilor;

intrucat eforturile de solutionare a incdlcdrilor drepturilor de proprietate intelectuald trebuie si se
bucure de sprijinul publicului, pentru a nu periclita sprijinul acordat drepturilor de proprietate inte-
lectuald in randul cetdtenilor;

intrucat incdrcarea neautorizatd pe internet a unor materiale protejate prin drepturi de autor reprezintd
o incilcare clard a drepturilor de proprietate intelectuald §i este interzisi prin tratatele Organizatiei
Mondiale a Proprietdtii Intelectuale (OMPI) privind drepturile de autor (WCT) si interpretdrile, executiile
si fonogramele (WPPT), la care Uniunea Europeand este parte contractantd;

intrucdt sectorul creativ ar trebui si dezvolte in continuare modele care si permitd accesul la
continuturi creative in mediul online, care oferd consumatorilor optiuni imbundtitite si eficiente din
punctul de vedere al costurilor, inclusiv accesul la servicii cu abonament nelimitat; intrucit dezvoltarea
acestor servicii legale este inhibatd de cresterea continuturilor incircate in mod ilegal in mediul online;

intrucat, pentru a mentine i creste atractivitatea materialului pe care il pot oferi publicului, produ-
citorii din sfera audiovizualului trebuie sd poatd folosi toate mijloacele de distributie noi; intrucat
sistemul actual de acordare a licentelor trebuie imbundtdtit in asa fel incat statele membre s3 aibd la
dispozitie un sistem flexibil, care poate fi adaptat la noile tehnologii;

intrucat, cu exceptia legislatiei privind sanctiunile penale, existd deja un cadru juridic comunitar in ceea
ce priveste fenomenul contrafacerii §i pirateriei bunurilor materiale, dar existd in continuare lacune in
domeniul combaterii incilcdrilor DPI online;

intrucdt masurile previzute de Directiva 2004/48/CE privind respectarea DPI pe piata internd nu au
facut incd obiectul unei evaludri in termeni de protejare a drepturilor sau din punctul de vedere al
efectelor sale asupra drepturilor consumatorilor;

intrucdt cadrul de reglementare a sectorului telecomunicatiilor a fost modificat recent, cuprinzand
prevederi privind avizele standardizate de interes public care pot aborda, printre altele, drepturile de
autor si incdlcarea acestora, fird a pune in pericol drepturile la protectia datelor si la confidentialitate,
subliniind necesitatea respectarii drepturilor fundamentale in ceea ce priveste accesul la internet;

intrucdt in cadrul juridic european trebuie creatd posibilitatea initierii de actiuni in justitie impotriva
persoanelor care incalcd drepturile de autor, deoarece tratatele internationale nu sunt capabile aproape
deloc s solutioneze problema incilcirilor DPI;

intrucat protectia brevetelor este esentiald pentru a combate in mod eficient incilcarile drepturilor ce
decurg din brevete; intrucat chestiunea unui sistem unitar de brevete trebuie solutionatd la nivelul UE;

intrucdt existd legdturi dovedite intre diverse forme de criminalitate organizatd si incilcarile DPI;

intrucat rolul de codecizie al Parlamentului European in problemele comerciale §i accesul siu la
documentele de negociere este garantat prin Tratatul de la Lisabona;

intrucat este de dorit ca, pe 1angd masurile de prevenire a infractiunilor in acest domeniu, sd se asigure
protectie pentru consumatorii care utilizeazd in mod legal produse supuse protectiei proprietatii
intelectuale;

intrucat dreptul actual comunitar nu constituie un impediment pentru dezvoltarea sistemelor de
licentiere multiteritoriale;
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X. intrucat, in diverse medii, inclusiv in sectorul bazat pe texte si imagini, existdi modele si canale de
afaceri, precum §i mecanisme de licentiere ce permit un acces amplu la lucrdri intr-o gami largd de
forme si formate, atat in interiorul frontierelor, cat si la nivel transfrontalier,

1.  salutd comunicarea Comisiei din 11 septembrie 2009 care urmdreste adoptarea unor mdsuri nelegi-
slative suplimentare; regretd, insd, faptul ci aceastd comunicare nu abordeazd chestiunea finalizdrii cadrului
legislativ prin introducerea unei serii de masuri care si combati intr-un mod eficace incilcirile drepturilor
de proprietate intelectuald salutd progresele inregistrate de UE in armonizarea luptei impotriva contrafacerii;
incurajeazd Comisia si-si intensifice eforturile in domenii sensibile din punctul de vedere al sidnatatii si
sigurantei, inclusiv in domeniul medicamentelor;

2. reaminteste faptul cd, in domeniul cultural, existd o exceptie de la DPI: ,copia privati”;

3. solicitd Comisiei sd prezinte urgent, pand la sfarsitul anului 2010, o strategie cuprinzitoare care si
abordeze toate aspectele legate de DPI, inclusiv aplicarea acestora, precum si promovarea acestora, in special
a rolului de facilitator, nu de obstacol, al dreptului de autor, care le oferd creatorilor posibilitatea de a-si
castiga existenta si de a-si disemina operele;

4. solicitd Comisiei sd propund o strategie cuprinzitoare privind DPI, care sd indeparteze obstacolele din
calea credrii unei piete unice in mediul online si si adapteze cadrul juridic european in materie de DPI la
tendintele actuale ale societdtii, precum si la progresul tehnic;

5. subliniazd faptul cd orice masurd luatd in sensul consolidarii DPI trebuie sd respecte Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, in special articolul 7 si articolul 8, precum si Conventia europeand pentru
apdrarea drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, inclusiv articolul 6, articolul 8 si articolul 10, si si
fie necesard, proportionald si adecvatd, intr-o societate democraticd; reaminteste in acest sens cd articolul 17
din Carte drepturilor fundamentale a Uniunii Europene prevede protectia proprietdtii intelectuale;

6.  considerd cd aspectele privind DPI trebuie luate in considerare de citre Comisie in toate politicile sau
initiativele legislative relevante si ¢ ar trebui examinate in cadrul tuturor proceselor de analizd a impactului
in cazul in care o propunere ar avea consecinte in domeniul proprietdtii intelectuale;

7. considerd ci Comisia ar trebui si tini cont de problemele specifice intdmpinate de IMM-uri in
consolidarea drepturilor de proprietate intelectuald ce corespund principiului ,ganditi mai intdi la scard
micd”, statuat prin Legea privind intreprinderile mici pentru Europa, prin misuri precum aplicarea princi-
piului non-discrimindrii pentru IMM-uri;

8. avand in vedere experientele prin care au trecut persoane titulare ale unor drepturi in anumite state
membre, nu impdrtiseste convingerea Comisiei cd actualul cadru de aplicare a mésurilor de drept civil in UE
este eficient si suficient armonizat pentru a permite functionarea adecvatd a pietei interne §i reaminteste
Comisiei cd raportul privind aplicarea Directivei 2004/48/CE este esential pentru confirmarea acestor
concluzii;

9.  considerd cd in cadrul juridic european ar trebui creatd posibilitatea initierii unor actiuni in justitie
impotriva celor care incalcd drepturile de proprietate intelectuald si reaminteste Comisiei cd raportul privind
aplicarea Directivei 2004/48/CE este esential pentru confirmarea acestor concluzii;

10.  solicitd Comisiei sd elaboreze un raport privind aplicarea Directivei 2004/48/CE, care si cuprindi o
evaluare a eficientei masurilor adoptate, precum si o evaluare a impactului acesteia asupra inovatiei si
dezvoltdrii societdtii informationale, in conformitate cu articolul 18 alineatul (1) din directivd si, daci
este necesar, sd propund modificiri; solicitd ca raportul si includd de asemenea o evaluare a modalititilor
de consolidare si de extindere a cadrului juridic in ceea ce priveste internetul;

11.  sdia in considerare existenta diferitelor tipuri de formate care permit accesul persoanelor cu handicap
la lucrdri si s3 adopte mdsurile necesare care si favorizeze difuzarea acestora;
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12, nu impdrtiseste opinia Comisiei conform cireia principalul pachet legislativ in materie de aplicare a
DPI existd deja; subliniazd in acest sens cd negocierile referitoare la directiva privind misurile penale nu s-au
incheiat cu succes;

13.  solicitd Comisiei sd se asigure cd mdsurile ce au ca scop consolidarea drepturilor de proprietate
intelectuald pe piata internd nu afecteazd dreptul legitim la interoperabilitate, acesta fiind esential pentru
o concurentd sinitoasd pe piata distributiei lucrdrilor digitale, in special pentru autorii §i utilizatorii de
software gratuit;

14.  solicitd Comisiei sd prezinte propunerile legislative relevante, in temeiul articolului 118 din TFUE in
care si fie abordati chestiunea unui sistem eficient de brevete la nivelul UE si salutd, in acest sens,
concluziile Consiliului din 4 decembrie 2009 privind un sistem extins de brevete in Europa, pe care le
considerd o dezvoltare pozitivd semnificativa;

Observatorul european pentru combaterea contrafacerii si pirateriei (,,Observatorul”)

15.  recunoaste importanta informatiilor si datelor exhaustive si fiabile cu privire la toate tipurile de
incdlcdrii ale DPI pentru elaborarea unor politici bazate pe dovezi si axate pe obtinerea de rezultate;

16.  salutd infiintarea Observatorului care reprezintd un instrument de centralizare a statisticilor si a
datelor ce vor sta la baza propunerilor care trebuie puse in practicd pentru a combate in mod eficient
fenomenul pirateriei si al incilcdrilor DPI online; indeamnd Comisia si elaboreze un raport privind utilizarea
optimd a Europol si a structurilor existente pentru cooperarea intre autorititile vamale, pentru a combate in
mod eficient fenomenul incilcdrilor penale ale DPI;

17.  1isi exprimd dorinta ca Observatorul sd devind un instrument pentru colectarea si schimbul de date si
informatii cu privire la toate formele de incdlcdri ale DPI, inclusiv compilarea cercetdrilor stiintifice privind
contrafacerea si a reglementdrilor DPI;

18.  indeamnd Comisia sd precizeze care sunt misiunile ce vor fi incredintate Observatorului si subliniazd
cd succesul acestuia depinde in mare parte de implicarea si cooperarea tuturor actorilor, inclusiv autorititile
nationale, titularii drepturilor, organizatiile de consumatori si industriile in cauzd, in scopul mdririi trans-
parentei si evitdrii suprapunerilor de eforturi;

19.  indeamnd Comisia sd informeze deplin si cuprinzdtor Parlamentul si Consiliul cu privire la rezultatele
activititilor Observatorului, prin prezentarea de rapoarte anuale in care Comisia sd elaboreze concluzii i sd
propund solutii necesare pentru imbundtitirea legislatiei privind DPI;

Sensibilizarea consumatorilor

20.  solicitd Comisiei si statelor membre, in asociere cu industriile implicate, crearea unei campanii de
sensibilizare la nivel european, national si local, cu privire la riscurile pe care produsele contraficute le
reprezintd pentru sdndtatea si siguranta consumatorilor, dar si la impactul negativ pe care il au contrafacerea
si pirateria asupra economiei si societatii; subliniazd necesitatea de a sensibiliza mai mult opinia publica, in
special tinerii consumatori europeni, cu privire la respectarea DPI;

21.  cu privire la piraterie §i la vAnzarea online de produse contraficute, indeamna toate partile implicate,
inclusiv furnizorii de acces, platformele de vanzare online, titularii drepturilor si organizatiile de
consumatori, si adopte mdsuri concrete de alertd si de educare a persoanelor in ceea ce priveste valoarea
drepturilor de autor si impactul pirateriei §i contrafacerii asupra locurilor de munci si asupra dezvoltarii,
cum ar fi mesaje de avertisment si educationale scurte, vizibile si pertinente;

22.  insistd asupra necesitdtii de educare a publicului tindr pentru a-i permite si inteleagd mizele
proprietatii intelectuale si sd identifice cu precizie ceea ce este legal si ceea ce este ilegal, prin intermediul
unor campanii de sensibilizare adaptate, axate in special asupra incilcirilor DPI online;
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23.  prin urmare, invitd Comisia si facd presiuni asupra industriei pentru a crea posibilititi de platd si mai
numeroase, astfel incat consumatorilor europeni si le fie mai usor si cumpere continut oferit prin mijloace
legale si astfel incat descdrcirile legale sd creascd in UE;

Combaterea pirateriei online si protejarea DPI pe internet

24.  ca si Comisia, considerd c¢i masurile nelegislative complementare, precum discutiile privind posibila
imbundtdtire a pietei digitale din Europa prin armonizarea voluntara a procedurilor si standardelor la nivelul
partilor interesate, pot fi utile pentru a consolida aplicarea DPI, in special masurile care rezultd din dialogul
aprofundate intre pdrtile interesate;

25.  subliniazd faptul ci dezvoltarea enormd a practicii partajdrii neautorizate de lucrdri §i interpretdri
inregistrate supuse drepturilor de autor reprezintd o problemd tot mai mare pentru economia europeand,
din punctul de vedere al sanselor de munci si al veniturilor industriei, dar si ale guvernului;

26.  subliniazd cd dezvoltarea acestui fenomen a fost posibild din cauza mai multor factori, in special
progresele tehnologice; si absenta ordinii juridice; totusi, reaminteste cd acest fenomen constituie o incdlcare
a DPI, care necesitd gdsirea unor solutii adecvate §i urgente, in functie de sectorul respectiv si in confor-
mitate cu drepturile fundamentale;

27.  subliniazd ci sprijinirea si dezvoltarea unei oferte licite, variate, atractive si vizibile de produse si
servicii pentru consumatori poate contribui la reducerea fenomenului de incilcdri online si recunoaste, in
acest sens, cd lipsa unei piete digitale europene functionale reprezintd un obstacol important in calea
dezvoltdrii unor oferte licite de continut online, precum si c¢d UE riscd sd condamne la esec eforturile de
dezvoltare a unei piete online legitime, in cazul in care nu recunoaste acest lucru si nu prezintd urgent
propuneri pentru a rezolva aceastd situatie;

28.  prin urmare, invitd Comisia s facd presiuni asupra industriei pentru a crea posibilitdti de platd si mai
numeroase, astfel incat consumatorilor europeni sd le fie mai usor sd cumpere continut oferit prin mijloace
legale si astfel incat descircirile legale s creascd in UE;

29.  solicitd elaborarea unei legislatii specifice conform cdreia consumatorii privati care au primit, pentru
uzul personal, reproduceri ale unor produse originale care sunt protejate prin drepturi de proprietate
intelectuald nu trebuie si demonstreze legitimitatea acestor reproduceri, dar ar trebui sd rimani la lati-
tudinea pdrtilor interesate si dovedeascd orice incdlcare a normelor privind protectia drepturilor de
proprietate intelectual;

30. insistd ca toti actorii, inclusiv furnizorii de acces la internet, si participe la dialogul cu partile
interesate pentru a gdsi solutiile adecvate; in absenta unui astfel de dialog, invitdi Comisia si prezinte o
propunere legislativd sau sd modifice legislatia existentd, in special directiva 2004/48/CE, pentru a consolida
cadrul juridic comunitar in acest domeniu, inspirdindu-se din experientele nationale;

31. indeamnd Comisia si analizeze in mod aprofundat metodele de facilitare a accesului industriei pe
piata digitald fard frontiere geografice, ludnd in considerare particularitatile fiecarui sector, abordand urgent
chestiunea licentelor multiteritoriale in situatiile in care existd o cerere substantiald din partea consumato-
rilor, precum si pe cea a unui sistem de gestiune a drepturilor eficient si transparent, care si completeze
cresterea existentd la nivelul serviciilor legale si raspunde cererii consumatorilor de acces omniprezent,
imediat §i personalizat la continut;

32, subliniazd faptul ci sistemul de acordare a licentelor ar trebui imbundtatit in baza unei neutralitati
tehnice in asa fel incat statele membre sd aibd la dispozitie un sistem flexibil, eficace si transparent care sd
poatd fi adaptat la noile tehnologii;

33.  solicitd Comisiei sd revizuiascd chestiunea gestiondrii transfrontaliere a drepturilor si si schimbe
situatia actuald, de incertitudine juridicd, creatd prin Recomandarea Comisiei 2005/737/CE din
18 octombrie 2005 privind gestiunea colectivd transfrontalierd a drepturilor de autor, tindnd cont de
faptul c3 drepturile de autor sunt inerent teritoriale, din ratiuni culturale, traditionale si lingvistice,
precum si sd asigure un sistem de licentiere pan-european, care si le asigure consumatorilor accesul la o
varietate cat mai mare de continuturi, fird a afecta repertoriul local european;
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34.  mai mult decat att, atrage atentia asupra problemei tot mai mari pe care o reprezinti spionajul
industrial si furtul de date care reprezintd proprietiti industriale, in special de documentatie tehnici si de
coduri-sursd, comise pe internet;

35.  propune ca Observatorul si efectueze o analizd detaliatd a problemei furtului de date si sd prezinte
propuneri privind combaterea acestei probleme;

36.  invitd Comisia si identifice problemele si necesitdtile particulare ale IMM-urilor pentru a dezvolta
mdsuri specifice in vederea sprijinirii lor in lupta impotriva incélcirilor drepturilor de proprietate intelec-
tuald, precum si pentru a le permite sd se apere mai bine atdt in UE, cit si in tdrile terte;

37.  sprijind initiativele adoptate de Comisiei pentru identificarea celor mai bune modalitdti de a continua
imbundtitirea regulamentului vamal al UE care permite retinerea bunurilor suspectate a incdlca DPI si care,
in sine, reprezintd unul dintre pilonii cadrului juridic al Uniunii pentru asigurarea respectdrii DPI;

38. invitd Comisia si dezvolte o cooperare inovatoare si consolidatd intre administratie si diferitele
sectoare industriale interesate;

39.  invitd statele membre si Comisia sd extindd cooperarea intre Oficiul pentru Armonizare in cadrul
Pietei Interne si birourile nationale din domeniul proprietitii intelectuale pentru a acoperi, de asemenea,
lupta impotriva incilcdrilor drepturilor de proprietate intelectuald;

40.  recunoaste necesitatea utilizdrii structurilor institutionale existente in statele membre in lupta
impotriva produselor contraficute i, prin urmare, invitd oficiile de brevete nationale si alte institutii din
domeniul drepturilor de proprietate intelectuald si ofere intreprinderilor mici si mijlocii si publicului un
sprijin mai mare si o formare mai buni;

Dimensiunea internationald si influenta pe piata internd

41. indeamnd Comisia si isi intensifice cooperarea cu tdrile terte prioritare in materie de proprietate
intelectuald si si promoveze o abordare echilibratd in cadrul negocierilor referitoare la proprietatea inte-
lectuald in cadrul Organizatiei Mondiale a Proprietitii Intelectuale, in special in cadrul Acordului OMC
privind aspectele comerciale ale drepturilor de proprietate intelectuald (TRIPs);

42.  indeamnd Comisia sd se asigure cd eforturile sale pentru aprofundarea negocierilor cu privire la
Acordul comercial multilateral de combatere a contrafacerii (ACTA) in scopul consoliddrii eficientei
sistemului de aplicare a DPI impotriva contrafacerii sunt continuate tinind cont de pozitia Parlamentului,
asa cum a fost exprimatd, in special, in rezolutia sa din 18 decembrie 2008 referitoare la impactul
contrafacerii asupra comertului international si ii solicitd si informeze deplin Parlamentul in legiturd cu
progresele si rezultatele negocierilor si si se asigure cd dispozitille ACTA respectd pe deplin acquis-ul
comunitar cu privire la DPI si drepturile fundamentale;

43, sprijind continuarea si intensificarea de cdtre Comisie a initiativelor de cooperare bilaterald, inclusiv
,dialogurile privind proprietatea intelectuald” cu tdrile terte si proiectele de asistentd tehnic;

44, subliniazd cd cea mai mare provocare pentru piata internd este lupta impotriva incilcrilor drep-
turilor de proprietate intelectuald la granitele externe ale UE si in tdrile terte; in aceastd privintd, invitd
Comisia s creeze in tdrile terte (in special in India si Rusia) mai multe birouri de asistentd in domeniul
proprietdtii intelectuale pentru a-i sprijini pe intreprinzitorii europeni in aplicarea mai activd a drepturilor
lor de proprietate intelectuald si in combaterea incilcdrilor drepturilor de proprietate intelectuald in tdrile
terte, precum si in combaterea introducerii pe piata internd a produselor contraficute fabricate in aceste tari
terte;
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Criminalitatea organizatd

45.  subliniazd importanta combaterii criminalititii organizate, in special a contrafacerii si a incilcdrilor in
domeniul dreptului proprietitii intelectuale; in acest sens, subliniazd necesitatea unei legislatii adecvate la
nivelul UE in materie de sanctiuni si sprijind cooperarea stransi si efectivd intre toate partile interesate din
cadrul UE, in special Europol, autorititile nationale si sectorul privat, precum si statele care nu sunt membre
ale UE si organizatiile internationale;

46.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei, Comi-
tetului Economic si Social European, precum si parlamentelor si guvernelor statelor membre.

Strategia europeand pentru dezvoltarea economicd si sociali a regiunilor
muntoase, a insulelor si a regiunilor slab populate

P7_TA(2010)0341

Rezolutia Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la strategia europeand pentru
dezvoltarea economici si sociald a regiunilor muntoase, a insulelor si a zonelor slab populate

(2012/C 50 E/07)

Parlamentul European,
— avand in vedere, din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 174 al acestuia,
— avand in vedere regulamentele privind fondurile structurale pentru perioada 2007-2013,

— avand in vedere Decizia Consiliului 2006/702/CE din 6 octombrie 2006 privind orientdrile strategice
comunitare in materie de coeziune (1),

— avand in vedere rezolutia sa din 2 septembrie 2003 privind regiunile dezavantajate din punct de vedere
structural (insule, regiuni muntoase, regiuni slab populate) in contextul politicii de coeziune si perspec-
tivele institutionale ale acestora (%),

— avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 iulie 2005 privind revizuirea orientdrilor pentru
ajutoarele de stat regionale (%),

— avand in vedere rezolutia sa din 15 martie 2007 privind constrangerile insulare, naturale si economice in
contextul politicii regionale (*),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei din 6 octombrie 2008 intitulatd ,Cartea verde privind coeziunea
teritoriald — Transformarea diversititii teritoriale intr-un avantaj” (COM(2008)0616),

— avand in vedere documentul de lucru al serviciilor Comisiei intitulat ,Regiunile in 2020 — o evaluare a
viitoarelor provociri pentru regiunile UE” (SEC(2008)28638),

91, 21.10.2006, p. 11.

6 E, 25.3.2004, p. 111.
1, 7.2.2006, p. 25.

01 E, 13.12.2007, p. 244.
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— avand in vedere rezolutia sa din 24 martie 2009 referitoare la Cartea verde privind coeziunea teritoriald
si stadiul dezbaterilor referitoare la viitoarea reformd a politicii de coeziune (?),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei din 25 iunie 2009 referitoare la Al saselea raport intermediar
privind coeziunea economici si sociald (COM(2009)0295),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei din 31 martie 2010 intitulatd ,Politica de coeziune: raport
strategic pentru anul 2010 privind punerea in aplicare a programelor pentru perioada 2007-2013”
(COM(2010)0110),

— avand in vedere articolul 110 alineatul (4) din Regulamentul sdu de procedurd,

A. intrucdt principiul coeziunii teritoriale a fost consolidat prin regulamentele referitoare la fondurile
structurale pentru perioada 2007-2013 si reprezintd unul dintre noile obiective-cheie ale Uniunii
Europene stabilite prin Tratatul de la Lisabona, avind drept scop asigurarea dezvoltdrii armonioase a
UE prin reducerea disparitdtilor regionale si prin eliminarea obstacolelor din calea dezvoltdrii, inclusiv a
obstacolelor legate de handicapurile naturale §i geografice;

B. intrucit este important sd se clarifice care este impactul Tratatului de la Lisabona asupra statutului
regiunilor pentru care se justifici adoptarea de mdsuri speciale in cadrul politicii regionale;

C. intrucat, conform articolului 174 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, o atentie
deosebitd se acordd regiunilor afectate de handicapuri naturale sau demografice grave si permanente,
cum ar fi regiunile cele mai nordice slab populate, precum si regiunile insulare, transfrontaliere si
muntoase;

D. intrucit regiunile muntoase, insulele si zonele slab populate se confruntd cu provociri deosebite legate
de schimbdrile demografice, de accesul dificil, de schimbarile climatice, de fenomene ce tin de migratie,
de aprovizionarea cu energie si de integrarea regionald,

1. salutd includerea coeziunii teritoriale ca obiectiv nou al Uniunii si noul articol 174; considerd cd
dispozitiile articolului 174 ar trebui sd se transforme in strategii de dezvoltare specifice si in mdsuri concrete
avand ca scop depdsirea handicapurilor si exploatarea potentialului acestor regiuni;

2. considerd ci regiunile muntoase, insulele si zonele slab populate constituie grupuri omogene de
regiuni si cd au in comun cteva caracteristici importante care le diferentiazd de alte regiuni; considerd
cd pentru acestea se justificd crearea de programe specifice in domeniul dezvoltarii regionale; subliniaza, in
acest context, situatia deosebitd a micilor state membre insulare situate la periferia Uniunii;

3. considerd cd PIB-ul trebuie si reprezinte in continuare principalul criteriu de stabilire a eligibilitatii
pentru asistentd in cadrul politicii regionale; invitd, cu toate acestea, Comisia si statele membre si depund
eforturi in vederea stabilirii unor indicatori statistici mai pertinenti si teritorializati pentru a oferi o imagine
mai cuprinzdtoare a nivelului de dezvoltare al acestor regiuni dezavantajate; subliniazd cd alti indicatori in
afard de PIB (populatia totald, ratele de somajjocupare a fortei de muncd, nivelul de educatie, densitatea
populatiei) pot fi deja utilizati de statele membre in ceea ce priveste redistribuirea fondurilor intre regiuni, in
limitele pachetelor care le-au fost alocate, avind in vedere atributele specifice ale fiecdrei regiuni;

4. solicitd stabilirea unui cadru de politici specific european care si fie integrat si flexibil in vederea
rezolvdrii problemelor legate de regiunile muntoase, de insule si de zonele slab populate pe baza caracte-
risticilor comune ale acestora, tindnd, totodatd, seama de situatiile diverse si respectind in mod cores-
punzdtor principiul proportionalitdtii; considerd cd politica de coeziune ar trebui si redreseze situatia
insulelor nu numai prin mdsuri ce tin de politica regionald, ci si prin alte politici ale UE cu un impact
teritorial semnificativ asupra dezvoltdrii acestor regiuni; considerd ci un cadru de politici european pentru
regiunile muntoase, insule si zonele slab populate ar putea aduce valoarea addugatd necesard depdsirii
handicapurilor permanente ale acestor regiuni si adaptarii modelului lor de dezvoltare astfel incat avantajele
acestora si fie folosite in mod eficient;

() JO C 117 E, 6.5.2010, p. 65.
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5. invitd statele membre si autoritdtile regionale §i locale si isi asume un rol important in cadrul
strategiilor de dezvoltare ale regiunilor muntoase, insulelor si zonelor slab populate, deoarece este
necesard o abordare verticald in care si fie implicate toate nivelurile administratiei, in conformitate cu
principiul subsidiarititii, pentru a aduce aceste regiuni pe calea cea bund a dezvoltirii durabile, tinindu-
se seama de alte sectoare importante din fiecare regiune; subliniazd ci potentialul acestor regiuni, multe
dintre ele detindnd adesea resurse naturale semnificative, poate avea o contributie pozitivi in vederea
indeplinirii obiectivelor stabilite in strategia UE2020, in special in domeniul politicii energetice si in cel
al cercetdrii si dezvoltarii;

6.  subliniazd cd obiectivul dezvoltdrii economice si sociale in aceste regiuni care se confruntd cu handi-
capuri poate fi realizat doar prin programe ale UE atent elaborate §i prin masuri adaptate in mod specific
pentru fiecare regiune si destinate unei adaptari structurale a acestor regiuni, precum si cresterii competi-
tivitdtii acestora si capacitdtii lor de a face fatd principalelor provociri cu care se confrunti si, de asemenea,
printr-o coordonare si printr-o aplicare eficiente ale celor patru fonduri structurale, a fondului de coeziune si
a altor instrumente financiare, precum cele furnizate de Banca Europeand de Investitii;

7. invitd Comisia si statele membre si se asigure ci regiunile muntoase, insulele si zonele slab populate se
vor bucura in continuare de dispozitii specifice si in noul cadru financiar multianual si in timpul urmdatoarei
perioade de programare;

8. salutd grupdrile europene de cooperare teritoriald (GECT) care reprezintd un instrument destinat
depdsirii obstacolelor din calea cooperdrii teritoriale; incurajeazd regiunile muntoase, insulele si zonele
slab populate sd apeleze la GECT pentru administrarea proiectelor de cooperare teritoriald cu alte regiuni
cofinantate de UE ca o modalitate de a se apropia de zonele economice din jurul lor;

9. incurajeazd statele membre sd utilizeze pe deplin instrumentele politicii europene de vecindtate in
regiunile muntoase, in zonele slab populate si in insule pentru ca acestea s poatd beneficia de resursele
existente la nivel transfrontalier;

10.  solicitd sd se renunte la criteriul legat de distantd (150 km) aplicat pentru clasificarea insulelor ca
regiuni de frontierd eligibile pentru finantare prin programele de cooperare transfrontalierd din cadrul
obiectivului de cooperarea teritoriald al politicii de coeziune sau din cadrul politicii europene de vecindtate;
considerd cd, in cazul in care ar fi necesar si se stabileascd un tip de limitd, ar fi mai potrivit ca, pentru
regiunile insulare, conditia teritoriului transfrontalier sd fie aplicatd la nivelul bazinului maritim;

11.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Comisiei, Consiliului, autori-
tatilor nationale, regionale si locale ale statelor membre, precum si partenerilor economici si sociali.
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(Acte pregdtitoare)

PARLAMENTUL EUROPEAN

Proiect de buget rectificativ nr. 5/2010: OLAF si revizuirea resurselor proprii
P7_TA(2010)0319

Rezolutia Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la pozitia Consiliului privind
proiectul de buget rectificativ nr. 5/2010 al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2010,
sectiunea III - Comisia (13473/2010 - C7-0260/2010 - 2010/2091(BUD))

(2012/C 50 E/08)
Parlamentul European,

— avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 314, precum si
Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice, in special articolul 106a,

— avand in vedere Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din 25 iunie 2002 privind
Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor Europene (1), in special articolele 37
si 38,

— avand in vedere bugetul general al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2010, adoptat definitiv la
17 decembrie 2009 (3,

— avand in vedere Acordul interinstitutional din 17 mai 2006 dintre Parlamentul European, Consiliu si
Comisie privind disciplina bugetard si buna gestiune financiari (%),

— avand in vedere proiectul de buget rectificativ nr. 5/2010 al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar
2010, prezentat de Comisie la 15 iunie 2010 (COM(2010)0320),

— avand in vedere pozitia Consiliului privind proiectul de buget rectificativ nr. 5/2010 adoptatid de Consiliu
la 13 septembrie 2010 (13473/2010 — C7-0260/2010),

— avand in vedere articolele 75b si 75e din Regulamentul sdu de procedurd,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru bugete (A7-0249/2010),

A. intrucit pozitia Consiliului privind proiectul de buget rectificativ nr. 5/2010 acoperd modificiri ale
schemei de personal a OLAF, fird alocarea de resurse financiare suplimentare, precum si revizuirea
previziunilor privind resursele proprii traditionale (RPT, adicd taxe vamale si cotizatii pentru zahdr),
bazele de calcul ale TVA si VNB, includerea in buget a corectiilor corespunzitoare in favoarea Regatului
Unit si finantarea acestora, precum si revizuirea finantdrii reducerilor VNB in favoarea Tdrilor de Jos si a
Suediei in 2010, care au drept rezultat o modificare a repartizirii intre statele membre a contributiilor
lor la bugetul UE cu titlu de resurse proprii;

() JO L 248, 16.9.2002, p. 1.
() JO L 64, 12.3.2010.
() JO C 139, 14.6.2006, p. 1.
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B. intrucit scopul proiectului de buget rectificativ nr. 5/2010 este de a inscrie oficial aceastd ajustare
bugetard in bugetul 2010;

C. intrucat Consiliul si-a adoptat pozitia la 13 septembrie 2010,

1. ia act de proiectul de buget rectificativ nr. 5/2010;

2. aprobd pozitia Consiliului privind proiectul de buget rectificativ nr. 5/2010 fird modificdri si incre-
dinteazd Presedintelui sarcina de a constata adoptarea definitivd a bugetului rectificativ nr. 4/2010 si de a
asigura publicarea acestuia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si Comisiei.

Investigarea si prevenirea accidentelor si incidentelor de aviatie civild ***I
P7_TA(2010)0321

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind investigarea si prevenirea
accidentelor si incidentelor de aviatie civildi (COM(2009)0611 - C7-0259/2009 - 2009/0170(COD))

(2012/C 50 EJ09)
(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2009)0611),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 80 alineatul (2) din Tratatul CE, in temeiul cdrora
propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C7-0259/2009),

— avand in vedere comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu intitulatd ,Consecintele intrdrii in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfasurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 100 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 27 mai 2010 (),
— dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere avizul Autorititii europene pentru protectia datelor din 4 februarie 2010 (?),

(") Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.
() JO € 132, 21.5.2010, p. 1.
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— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea sa din 30 junie 2010
de a aproba pozitia Parlamentului, in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru transport si turism (A7-0195/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sa il sesizeze din nou, in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial
aceastd propunere sau si o inlocuiascd cu un alt text;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor
statelor membre, pozitia Parlamentului.

P7_TC1-COD(2009)0170
Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 21 septembrie 2010 in vederea
adoptdrii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului privind

investigarea si prevenirea accidentelor si incidentelor survenite in aviatia civild si de abrogarea a
Directivei 94/56/CE

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului in primd lecturd corespunde cu actul
legislativ final, Regulamentul (UE) nr. 996/2010.)

Securitatea aproviziondrii cu gaze naturale ***]

P7 TA(2010)0322

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 21 septembrie 2010 referitoare la proiectul de

regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind mdsurile de garantare a securititii

aproviziondrii cu gaze naturale si de abrogare a Directivei 2004/67/CE (COM(2009)0363 - C7-
0097/2009 - 2009/0108(COD))

(2012/C 50 E/10)
(Procedura legislativd ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2009)0363),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cirora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C7-0097/2009),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu intitulatd ,Consecintele
intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs
de desfasurare” (COM(2009)0665),
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— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 194 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social din 20 ianuarie 2010 (1),
— dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului exprimat prin scrisoarea din 25 iunie 2010
de aprobare a pozitiei Parlamentului, in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie si avizele Comisiei pentru afaceri
externe, Comisiei pentru afaceri economice si monetare, Comisiei pentru mediu, sdndtate publicd si
sigurantd alimentard si Comisiei pentru piata internd si protectia consumatorilor (A7-0112/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare;
2. ia notd de declaratiile Comisiei anexate la prezenta rezolutie;

3. solicitd Comisiei si il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial
aceastd propunere sau si o inlocuiascd cu un alt text;

4. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului, Comisiei si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.

() Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.

P7_TC1-COD(2009)0108

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 21 septembrie 2010 in vederea

adoptdrii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului privind

misurile de garantare a securititii aproviziondrii cu gaze naturale si de abrogare a Directivei
2004/67|CE

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului in primd lecturd corespunde cu actul
legislativ final, Regulamentul (UE) nr. 994/2010.)

ANEXA

Declaratie a Comisiei privind misurile de securitate a aproviziondrii pe termen lung, inclusiv diversificarea
surselor si rutelor de aprovizionare cu gaz, cooperarea regionald si cooperarea internationald in domeniul
eficientei energetice

Comisia subliniazd cd diversificarea surselor si rutelor de aprovizionare cu gaz pentru Uniune este esentiald pentru
imbundtdtirea securitdtii aproviziondrii cu gaz atat la nivelul statelor membre, cat i al Uniunii in general.
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Recunoscand necesitatea de a elabora o strategie pe termen lung privind securitatea aproviziondrii, Comisia va adopta,
pand la sfarsitul anului 2010, un vast pachet pentru infrastructura energeticd, in care va evalua priorititile in materie de
dezvoltare a infrastructurilor de gaz in deceniile viitoare si progresele realizate in privinta prioritdtilor identificate in cadrul
celei de-a doua revizuiri strategice a politicii energetice. Pachetul pentru infrastructura energeticd va identifica instru-
mentele si masurile de stimulare a investitiilor in infrastructurile de gaz, printre care se remarcd, in special, diversificarea
rutelor de aprovizionare, integrarea ,insulelor de gaz”, instalatiile pentru gazul natural lichefiat (GNL), precum si capa-
cititile de depozitare.

De asemenea, Comisia sprijind relatiile stranse de cooperare dintre toate pdrtile interesate de la toate nivelurile — statele
membre, autorititile de reglementare independente, sectorul gazului si consumatorii — in cadrul initiativelor regionale. In
2010, Comisia va publica o comunicare privind initiativele regionale pentru a oferi indrumiri in ceea ce priveste
modalitatea optima de a progresa si de a continua dezvoltarea initiativelor regionale existente in materie de cooperare.
Relatiile stranse de cooperare la nivel regional sunt cruciale pentru deplina functionare a pietei interne a energiei.
Comunicarea privind initiativele regionale va contine propuneri referitoare la obiectivele comune si la bunele practici.

In sfarsit, Comisia recunoaste ci eficienta energetici joacd un rol important in garantarea securititii energetice pe termen
lung. Comisia va continua s dezvolte relatii stranse de cooperare cu (iri terte pentru a promova eficienta energetica prin
schimbul de informatii cu privire la strategiile de economisire a energiei, prin activititi de cercetare in domeniul
tehnologiilor eficiente din punct de vedere energetic, prin partajarea bunelor practici, prin Parteneriatul international
pentru cooperare in domeniul eficientei energetice si prin acorduri bilaterale.

Declaratie a Comisiei cu privire la concurentd, referitoare la considerentul 45

Comisia considerd cd mentiunea de la considerentul 45 referitoare la denaturdrile concurentei acoperd toate formele de
restrictionare a concurentei, inclusiv, in special, clauzele contractuale restrictive, de exemplu clauzele de destinatie.

De asemenea, Comisia confirmd ci articolul 101 din TFUE va fi aplicat conditiilor mentionate la considerentul 45, dupa
caz, fie de citre Comisie, fie de citre una sau mai multe dintre autorititile competente in domeniul concurentei din statele
membre, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind
punerea in aplicare a normelor de concurentd previzute la articolele 81 si 82 din tratat (').

() JOL 1, 41.2003, p. 1.

Acordul intre CE si Pakistan privind readmisia ***

P7_TA(2010)0323

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 21 septembrie 2010 privind proiectul de decizie

a Consiliului privind semnarea Acordului intre Uniunea Europeand si Republica Islamicd Pakistan

privind readmisia persoanelor aflate in situatie de sedere ilegali (05942/2010 — C7-0264/2009 -
2009/0036(NLE))

(2012/C 50 E[11)
(Procedura de aprobare)
Parlamentul European,

— avand in vedere proiectul de acord intre Comunitatea Europeand si Republica Islamicd Pakistan privind
readmisia persoanelor aflate in situatie de sedere ilegald (08793/2009),

— avand in vedere propunerea de decizie a Consiliului (COM(2009)0106),

— avand in vedere articolul 63 primul paragraf punctul (3) litera (b) si articolul 300 alineatul (2) primul
paragraf prima teza si articolul 300 alineatul (3) primul paragraf din Tratatul CE, in temeiul carora a fost
consultat de citre Consiliu (C7-0264/2009),
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— avand in vedere comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu intitulatd ,Consecintele intrdrii in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere proiectul de decizie a Consiliului (05942/2010),

— avand in vedere articolul 79 alineatul (3) si articolul 218 alineatul (6) al doilea paragraf litera (a) punctul
(v) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 81 si articolul 90 alineatul (8) din Regulamentul sdu de procedurd,

— avand in vedere recomandarea Comisiei pentru libertdti civile, justitie si afaceri interne si avizul Comisiei
pentru afaceri externe (A7-0231/2010),

1.  aprobi incheierea acordului;

2. ia act de declaratia Comisiei anexatd la prezenta rezolutie;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite pozitia Parlamentului, Consiliului §i Comisiei,
precum si guvernelor si parlamentelor statelor membre si ale Republicii Islamice Pakistan.

ANEXA

DECLARATIA COMISIEI

Comisia reaminteste cd legislatia UE cere statelor membre s asigure cd resortisantii tarilor terte aflati pe teritoriul unui
stat membru pot solicita protectie internationald dacd doresc acest lucru si i, in special, tratatul, Directiva privind
conditiile necesare pentru acordarea azilului si returndrile afirmd clar ci statele membre trebuie si respecte principiul
nereturndrii, in conformitate cu obligatiile internationale.

Comisia reaminteste, de asemenea, ci statele membre sunt in special obligate sd asigure cd, in toate cazurile, niciun caz de
returnare nu este afectat prin incilcarea articolului 3 din Conventia europeana privind drepturile omului si a articolului 19
din Carta drepturilor fundamentale a UE, care impune statelor sd asigure cd o persoand nu este returnatd dacd aceastd risci
sd sufere vitdmari grave la intoarcerea in fara de origine sau de tranzit.

Au fost situatii in care Pakistan a acceptat peste 3 milioane de refugiati in urma conflictului din Afganistan, contribuind
astfel la primirea refugiatilor mai mult decat oricare alt stat membru al ONU. Recunoscand realizdrile Pakistanului in acest
domeniu, Comisia este gata si continue si solicite Pakistanului si ratifice Conventia de la Geneva privind statutul
refugiatilor (Conventia ONU privind statutul refugiatilor din 1951 si protocolul din 1967).

Comisia se angajeazd sd informeze regulat Parlamentul in legdturd cu toate acordurile de readmisie incheiate de UE.
Indeosebi, Comisia:

— va raporta Parlamentului European din sase in sase luni in legiturd cu acordurilor UE de readmisie, acordand o atentie
speciald activitdtii curente a comitetelor mixte pentru readmisie;

— va stabili contacte cu organizatiile internationale relevante active in Pakistan pentru a colecta cat mai multe informatii
referitoare la situatia persoanelor readmise in Pakistan (atdt pakistanezi cat si resortisanti ai tdrilor terte) in baza
acordului UE.
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Cadrul financiar multianual pentru perioada 2007-2013
P7 TA(2010)0328

Rezolutia Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de regulament
al Consiliului de stabilire a cadrului financiar multianual pentru perioada 2007-2013
(COM(2010)0072 — 2010/0048(APP))

(2012/C 50 E[12)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea de regulament al Consiliului de stabilire a cadrului financiar multianual
pentru perioada 2007-2013 (COM(2010)0072) (,propunerea de regulament privind CFM”),

— avand in vedere cererea de aprobare pe care Consiliul urmeazd si o prezinte in conformitate cu
articolul 312 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),

— avand in vedere articolele 311 si 312 din TFUE,

— avand in vedere Acordul interinstitutional din 17 mai 2006 privind disciplina bugetard si buna gestiune
financiard (1) (,All actual”),

— avdnd in vedere Declaratia comund a Parlamentului European, a Consiliului si a Comisiei din
12 noiembrie 2009 referitoare la mdsurile tranzitorii aplicabile procedurii bugetare dupd intrarea in
vigoare a Tratatului de la Lisabona, reprodusd in anexa V la Rezolutia sa din 17 decembrie 2009 privind
proiectul de buget general al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2010 (?),

— avand in vedere Rezolutia Parlamentului European din 12 noiembrie 2009 referitoare la orientdrile
procedurale tranzitorii in domeniul bugetar in perspectiva intrdrii in vigoare a Tratatului de la
Lisabona (3),

— avand in vedere propunerea Comisiei din 3 martie 2010 de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului privind Regula-
mentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitdtilor Europene (COM(2010)0071),

— avand in vedere propunerea Comisiei din 3 martie 2010 de acord interinstitutional intre Parlamentul
European, Consiliu si Comisie privind cooperarea in chestiuni bugetare (COM(2010)0073),

— avand in vedere Concluziile Consiliului din 16 martie 2010 privind bugetul UE pentru exercitiul 2011,

— avand in vedere raportul Comisiei din 27 aprilie 2010 cdtre Parlamentul European si Consiliu cu privire
la functionarea Acordului interinstitutional privind disciplina bugetard si buna gestiune financiard
(COM(2010)0185),

() JO C 139, 14.6.2006, p. 1.
(%) Texte adoptate, P7_TA(2009)0115.
(’) Texte adoptate, P7_TA(2009)0067.
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— avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 407/2010 al Consiliului din 11 mai 2010 de instituire a unui
mecanism european de stabilizare financiard (1),

— avand in vedere intrebdrile din 20 mai 2010 referitoare la revizuirea cadrului financiar multianual
2007-2013 adresate Consiliului (0-0074/2010 - B7-0310/2010) si Comisiei (B7-0311/2010 -
0-0075/2010),

— avand in vedere articolul 81 alineatul (3) din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul interimar al Comisiei pentru bugete (A7-0248/2010),

A. intrucit articolul 312 din TFUE prevede adoptarea de citre Consiliu a unui regulament care stabileste
cadrul financiar multianual (CFM);

B. intrucat Declaratia comund din 12 noiembrie 2009 referitoare la mdsurile tranzitorii aplicabile
procedurii bugetare dupd intrarea in vigoare a Tratatului de la Lisabona, convenite de Parlamentul
European, Consiliu si Comisie, stabileste masurile necesare pentru asigurarea continuitdtii actiunilor UE,
precum si a unei tranzitii usoare citre noul cadru juridic pentru procedura bugetard in urma intrarii in
vigoare a Tratatului de la Lisabona;

C. intrucat propunerea mai sus mentionatd de regulament privind CEM, care nu poate fi adoptat de citre
Consiliu fird aprobarea Parlamentului European, vizeazi alinierea dispozitiilor AIl actual la cerintele
Tratatului de la Lisabona;

D. intrucat articolul 312 alineatul (5) din TFUE prevede ci Parlamentul European, Consiliul si Comisia iau
toate masurile necesare pentru a facilita adoptarea cadrului financiar;

E. intrucat Tratatul de la Lisabona conferd Uniunii Europene noi prerogative importante, spre exemplu in
domeniul actiunii externe [articolul 27 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea Europeand], al
sportului [articolul 165 din TFUE], al spatiului [articolul 189 din TFUE], al schimbdrilor climatice
[articolul 191 din TFUE], al energiei [articolul 194 din TFUE], al turismului [articolul 195 din
TFUE] si in domeniul protectiei civile [articolul 196 din TFUE];

F. intrucat articolul 311 din TFUE prevede cd Uniunea isi asigurd mijloacele necesare pentru atingerea
obiectivelor sale si pentru realizarea politicilor sale;

G. intrucat punctul 4 din All actual prevede o modificare a CFM-AII in cazul intrdrii in vigoare a unui nou
tratat cu implicatii bugetare;

H. intrucat, chiar si fird noile prerogative acordate Uniunii Europene prin Tratatul de la Lisabona,
plafoanele actualului CFM au fost atinse sau depdsite intre 2007 si 2009, confirmind nevoia unei

evenimente urgente i neprevazute;

I intrucat, conform ultimei programiri financiare a Comisiei Europene pentru 2012-2013
(SEC(2010)0473) — care nu ia in considerare diversele elemente ale cheltuielilor neprogramate care
trebuie finantate in cadrul rubricilor — marja disponibild in cadrul rubricii 1a va fi mai micd de 50 de
milioane EUR pe an, iar marja globald disponibild in cadrul tuturor rubricilor va fi limitatd la 436 de
milioane EUR pentru 2012 si 435 de milioane EUR pentru 2013;

J.  intrucat mecanismul european de stabilizare financiard are implicatii bugetare potential semnificative,

() JO L 118, 12.5.2010, p. 1.
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1. solicitd Consiliului si Comisiei sd ia in considerare urmdatoarele recomandari:

iii.

iv.

Vi.

Vii.

viii.

. sd colaboreze cu Parlamentul European in vederea adoptirii rapide a noilor instrumente necesare

pentru punerea in aplicare a dispozitiilor bugetare ale Tratatului de la Lisabona si sd revizuiascd
actualul CFM cu scopul de a asigura resursele suplimentare necesare pentru initiativele care nu au
fost previazute in momentul adoptarii actualului CFM;

i. s respecte pe deplin articolul 312 alineatul (3) din TFUE care prevede stabilirea in cadrul financiar

a tuturor dispozitiilor utile pentru buna desfisurare a procedurii bugetare anuale, precum si
articolul 312 alineatul (5) care prevede ci ,pe tot parcursul procedurii care conduce la
adoptarea cadrului financiar, Parlamentul European, Consiliul i Comisia iau toate misurile
necesare pentru a facilita adoptarea”;

sd respecte pe deplin articolul 311 din TFUE care prevede ci Uniunea isi asigurd mijloacele
necesare pentru atingerea obiectivelor sale si pentru realizarea politicilor sale, ludnd in considerare
noile domenii de competentd conferite de Tratatul de la Lisabona, inclusiv in domeniile actiunii
externe, sportului, spatiului, schimbdrilor climatice, energiei, turismului si protectiei civile;

sd tragd toate concluziile corespunzitoare din faptul c&, chiar inainte de aparitia acestor noi nevoi
in urma adoptdrii Tratatului de la Lisabona, in ultimii patru ani ai actualului CFM, bugetele anuale
au putut fi convenite doar prin utilizarea marjelor existente sau prin recurgerea la instrumentele
prevazute de All actual pentru a finanta prioritdti ale UE precum Galileo, mecanismul alimentar sau
Planul european de redresare economici si cd marjele care au rimas sub plafoanele actualului cadru
financiar sunt estimate a fi neglijabile pentru restul perioadei;

. sd respecte punctul 4 din All actual care mentioneazd faptul ci ,in cazul aparitiei unei revizuiri a

tratatului avand implicatii bugetare in perioada cadrului financiar multianual 2007-2013 (denumit
in continuare «cadrul financiar), se efectueazd in mod corespunzitor ajustdrile necesare”;

sd ia act de faptul cd climatul economic actual ar putea determina autoritatea bugetard si facd
eforturi pentru schimbarea prioritdtilor din cadrul bugetului pentru a asigura finantarea lor
adecvatd, tinand in acelasi timp cont de valoarea addugati europeani a bugetului UE, acesta
fiind expresia solidarititii si eficientei prin unificarea unor resurse financiare care ar fi, altfel,
dispersate la nivel national, regional si local; si sublinieze, de asemenea, faptul ci o parte
covarsitoare din cheltuielile bugetare ale UE sprijind investitiile pe termen lung necesare pentru
stimularea cresterii economice in UE;

sd recunoascd faptul cd nevoile noi nu pot fi rezolvate prin realocare sau prin schimbarea prio-
ritdtilor §i cd o revizuire a CFM si a mecanismelor de flexibilitate previzute in All este necesard,
contrar pozitiei Consiliului mentionate in Concluziile sale din 16 martie 2010 privind orientdrile
bugetare pentru 2011 si reafirmate de Presedintia in exercitiu in declaratiile sale din cadrul
dezbaterii din 15 iunie 2010 referitoare la intrebarea cu solicitare de rdspuns oral B7-
0310/2010 O-0074/2010; si reaminteascd, de asemenea, cd noile nevoi care decurg in urma
intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona ar trebui si implice in mod logic economii la
nivel national si regional;

sd raspundd Declaratiei nr. 3 din All actual care prevede o revizuire completd si ampld pand in
2008/2009, care sd cuprindd toate aspectele aferente cheltuielilor si resurselor UE si sd nu mai
incerce sd abordeze provocirile/competentele acordate UE prin noul tratat printr-o revizuire
minord a functiondrii All actual, lipsitd de orice dimensiune politic;

ix. sd recunoascd faptul ci, pand in prezent, pozitia Consiliului i a Comisiei fatd de revizuirea CFM se

afld in contradictie cu faptul cd aceste institutii prezintd in mod constant noi propuneri prin care
solicitd noi resurse, precum Acordul privind comertul cu banane si ITER;
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sd 1si exprime ingrijorarea fatd de tendinta statelor membre de a lansa politici europene finantate in
afara bugetului UE; s cuantifice riscul lipsei controlului democratic si a legitimitatii acestor politici,
precum si riscul incdlcdrii principiului universalitdtii bugetului UE si impactul negativ pe care
aceastd tendintd il poate avea asupra principiului solidaritatii;

sd ia toate mdsurile necesare pentru o revizuire a CFM care sd ofere resursele suplimentare necesare
pentru instituirea Serviciului european pentru actiune externd si pentru realizarea altor priorititi de
politicd aferente Tratatului de la Lisabona, precum si pentru alte initiative, in special in cadrul
rubricii 1a ,Competitivitate pentru cresterea si ocuparea fortei de muncd” si al rubricii 4 ,Relatii
externe”, care conferd valoare addugatd europeand, permitand UE sd isi respecte angajamentele si sd
se ridice la indltimea asteptarilor cetitenilor;

sd ia act de faptul cd fird aceastd revizuire Parlamentul nu va putea adopta propuneri de instituire a
unor agentii noi sau alte initiative ale Consiliului, decat dacd acestea vor fi insotite de propuneri de
resurse noi;

sd isi continue eforturile de a asigura o flexibilitate sporitd, asa cum se indicd in raportul mai sus
mentionat al Comisiei cu privire la functionarea Acordului interinstitutional privind disciplina
bugetard si buna gestiune financiar3;

sd recunoascd importanta flexibilititii in crearea de rezerve si marje care sd permitd UE sd raspundd
nevoilor actuale i viitoare, atdt in cadrul financiar, cat si in cadrul rubricilor si intre acestea,
precum si in negocierile referitoare la stabilirea si revizuirea acestora;

sd ia act de faptul ci Parlamentul insistd sd se realizeze un grad mai mare de flexibilitate si sd se
creeze resurse suficiente pentru fiecare categorie, sd se majoreze sumele disponibile prin instru-
mentul de flexibilitate i sd se simplifice procedura de transferare a resurselor intre diferitele rubrici
ale CFM;

sd ia act de faptul cd Parlamentul nu este pregitit si intre in negocieri privind alte propuneri care
nu garanteaza cel putin actualul grad de flexibilitate in privinta revizuirii cadrului financiar cu pand
la 0,03 % din VNB al UE [mentionatd la articolul 8 alineatul (3) din propunerea de regulament
privind CFM];

sd inteleagd cd o abordare pur tehnicd fatd de punerea in aplicare a Tratatului de la Lisabona in
domeniul bugetar este insuficientd si ci, pentru ca Parlamentul sd isi dea aprobarea, este absolut
necesar s se inceapd fird intarziere o reald negociere politicd la un nivel corespunzitor de inalt si,
dacd este necesar, la cel mai inalt nivel;

avand in vedere amplele consecinte bugetare posibile, si analizeze in continuare mecanismul
european de stabilizare financiard inainte de adoptarea regulamentului privind CFM; si accepte
ca ambele componente ale autoritatii bugetare sd fie implicate in deciziile privind impactul pe care
acest mecanism l-ar putea avea asupra bugetului UE; sd accepte cd orice posibile nevoi bugetare
legate de acest mecanism ar trebui sd fie finantate printr-o revizuire ad-hoc a CEM pentru a garanta
cd implicarea suficientd a autorititii bugetare este asiguratd la timp;

2. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si Comisiei.
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Proiect de buget rectificativ nr. 7/2010: garantie oferiti de Uniunea Europeand in
conformitate cu dispozitiile articolului 122 din TFUE - asistentd financiard
acordatd statelor membre

P7_TA(2010)0329

Rezolutia Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la pozitia Consiliului privind
proiectul de buget rectificativ nr. 7/2010 al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2010,

sectiunea III - Comisia (13476/2010 - C7-0261/2010 - 2010/2120(BUD))

(2012/C 50 E[13)

Parlamentul European,

A.

1.

()
)
)

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 314, precum si
Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice, in special articolul 106a,

avand in vedere Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din 25 iunie 2002 privind
Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor Europene ('), in special articolele 37
si 38,

avand in vedere bugetul general al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2010, adoptat definitiv la
17 decembrie 2009 (3,

avand in vedere Acordul interinstitutional din 17 mai 2006 dintre Parlamentul European, Consiliu si
Comisie privind disciplina bugetard si buna gestiune financiara (3),

avand in vedere proiectul de buget rectificativ nr. 7/2010 al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar
2010, prezentat de Comisie la 12 iulie 2010 (COM(2010)0383),

avand in vedere porzitia Consiliului privind proiectul de buget rectificativ nr. 7/2010, adoptatd de
Consiliu la 13 septembrie 2010 (13476/2010 — C7-0261/2010),

avand in vedere articolele 75b si 75e din Regulamentul siu de procedurs,

avind in vedere raportul Comisiei pentru bugete (A7-0250/2010),

intrucdt pozitia Consiliului privind proiectul de buget rectificativ nr. 7/2010 cuprinde modificarile
necesare referitoare la crearea unui nou post bugetar 01 04 01 03 aferent garantiei acordate de
Uniunea Europeand in conformitate cu dispozitiile articolului 122 alineatul (2) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si, in consecintd, a unui nou articol 8 0 2 in partea de venituri a
bugetului;

intrucét scopul proiectului de buget rectificativ nr. 7/2010 este acela de a inscrie oficial aceastd ajustare
in bugetul 2010;

intrucat Consiliul si-a adoptat pozitia la 13 septembrie 2010,

ia act de proiectul de buget rectificativ nr. 7/2010;

248, 16.9.2002, p. 1.

JOL
JO L 64, 12.3.2010.
Jo €

139, 14.6.2006, p. 1.
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2. aprobd porzitia Consiliului privind proiectul de buget rectificativ nr. 7/2010 fard modificdri si incre-
dinteazd Presedintelui sarcina de a constata adoptarea definitivd a bugetului rectificativ nr. 5/2010 si de a
asigura publicarea acestuia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si Comisiei.

Rambursarea taxei pe valoare adiugata*
P7_TA(2010)0330

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de

directivi a Consiliului de modificare a Directivei 2008/9/CE de stabilire a normelor detaliate privind

rambursarea taxei pe valoare adiugati, previzuti in Directiva 2006/112/CE, citre persoane

impozabile stabilite in alt stat membru decit statul membru de rambursare (COM(2010)0381 -
€7-0201/2010 - 2010/0205(CNS))

(2012/C 50 E[14)
(Procedura legislativd speciali — consultare)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Consiliului (COM(2010)0381),

— avand in vedere articolul 113 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul ciruia a
fost consultat de citre Consiliu (C7-0201/2010),

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 15 septembrie 2010 ('),
— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sdu de procedurd,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare (A7-0247/2010),

1. aprobd propunerea Comisiei astfel cum a fost modificatd;

2. invitd Comisia sd-si modifice propunerea in consecintd, in conformitate cu articolul 293 alineatul (2)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene;

3. invitd Consiliul si informeze Parlamentul in cazul in care intentioneazd si se indepdrteze de la textul
aprobat de acesta;

4. solicitd Consiliului si 1l consulte din nou in cazul in care intentioneazi sd modifice in mod substantial
propunerea Comisiei;

5. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului §i Comisiei, precum si parlamentelor
nationale, pozitia Parlamentului.

(") Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.
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TEXTUL PROPUS DE COMISIE

AMENDAMENTUL

Amendamentul 1

Propunere de directivd — act de modificare
Considerentul 6

(6)  Madsurile necesare pentru implementarea normelor deta-
liate, inclusiv a unor formulare comune acolo unde este cazul,
cu privire la depunerea si notificarea de informatii pe cale elec-
tronicd mentionate in Directiva 2008/9/CE trebuie 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.

Farmacovigilenta  medicamentelor

nr. 726/2004)***]

P7_TA(2010)0331

(modificare a

(6)  Ar trebui asigurate conditii uniforme pentru imple-
mentarea normelor detaliate, inclusiv. a unor formulare
comurne acolo unde este cazul, cu privire la depunerea si noti-
ficarea de informatii pe cale electronicd mentionate in Directiva
2008/9/CE. Articolul 291 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene prevede ci normele si principiile generale
privind mecanismele de control de citre statele membre al
exercitdrii de cdtre Comisie a competentelor de executare se
stabilesc in prealabil prin intermediul unui regulament
adoptat in conformitate cu procedura legislativi ordinard.
Pind la adoptarea unui astfel de regulament, Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
normelor privind exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei (1) continud si se aplice, cu exceptia
procedurii de reglementare cu control, care nu este aplicabili
in cadrul prezentei directive.

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

Justificare

Amendamentul reaminteste faptul cd viitorul regulament privind
punerea in aplicare a articolului 291 din TFUE nu a fost incd
adoptat. Prin urmare, trebuie clarificat regimul pentru perioada inter-
mediard, in conformitate cu pozitia Parlamentului in aceastd privintd.

Regulamentului  (CE)

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de

regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare, in ceea ce priveste

farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a

procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si

veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (COM(2008)0664 — C6-
0515/2008 - 2008/0257(COD))

(2012/C 50 E/15)

(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei
(COM(2008)0664),

prezentatd Parlamentului European si Consiliului

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cirora propunerea a

fost prezentatd de citre Comisie (C6-0515/2008),

— avand in vedere comunicarea Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu intitulatd ,Consecintele
intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs

de desfisurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c) din

Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
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— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 10 iunie 2009 (1),
— avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 octombrie 2009 (?),

— avand in vedere garantiile prezentate de reprezentantul Consiliului in scrisoarea din 23 iunie 2010 de
aprobare a pozitiei Parlamentului, in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sindtate publicd si sigurantd alimentard si avizul
Comisiei pentru industrie, cercetare §i energie, precum si cel al Comisiei pentru piata interni si
protectia consumatorilor (A7-0153/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare;
2. ia act de declaratia Comisiei anexatd la prezenta rezolutie;

3. solicitd Comisiei sa il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial
aceastd propunere sau si o inlocuiascd cu un alt text;

4. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului, Comisiei si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.

() JO C 306, 16.12.2009, p. 22.

JO
() JO C 79, 27.3.2010, p. 50.

P7_TC1-COD(2008)0257

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea
adoptirii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente si Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansatd

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final,
Regulamentul (UE) nr. 1235/2010.)

ANEXA

Declaratia Comisiei

,In urma solicitdrii formulate de Parlamentul European si de Consiliu cu privire la gradul directorului Agentiei Europene
pentru Medicamente, Comisia, pentru a nu intdrzia adoptarea acestei propuneri importante, se angajeazd s publice incd o
datd anuntul de post vacant pentru functia de director al Agentiei Europene pentru Medicamente cu gradul AD15 in loc
de AD14.
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Comisia considerd ¢d un cadru adecvat pentru tratarea acestui subiect este discutia orizontald in curs de desfisurare
referitoare la rolul agentiilor UE, in cadrul grupului de lucru interinstitutional privind agentiile. Discutia pe aceastd tema
este deschisd in cadrul grupului de lucru interinstitutional privind agentiile, iar dacd aceastd dezbatere ajunge la concluzii
diferite privind nivelul adecvat al postului publicat, atunci gradul respectiv ar putea fi reexaminat pentru urmdtoarele
publiciri ale postului in cauzd.”

Farmacovigilenta (modificare a Directivei 2001/83/CE) ***I

P7_TA(2010)0332

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
directivi a Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste
farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la

medicamentele de uz uman (COM(2008)0665 — C6-0514/2008 - 2008/0260(COD))

(2012/C 50 E[16)

(Procedura legislativd ordinara: prima lecturd)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2008)0665),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cdrora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C6-0514/2008),

— avand 1n vedere comunicarea Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu intitulatd ,Consecintele
intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs
de desfasurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c) din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 10 iunie 2009 (%),
— avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 octombrie 2009 (?),

— avand in vedere garantiile prezentate de reprezentantul Consiliului in scrisoarea din 23 iunie 2010 de
aprobare a pozitiei Parlamentului, in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de proceduri,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sindtate publicd si sigurantd alimentard si avizul
Comisiei pentru industrie, cercetare si energie, precum si cel al Comisiei pentru piata internd si
protectia consumatorilor (A7-0159/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare;

() JO C 306, 16.12.2009, p. 28.
() JO C 79, 27.3.2010, p. 50.



21.2.2012 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 50E/73

Miercuri, 22 septembrie 2010

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd sd modifice in mod substantial
aceastd propunere sau si o inlocuiascd cu un alt text;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului, Comisiei si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.

P7_TC1-COD(2008)0260
Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea
adoptirii Directivei 2010/.../UE a Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in ceea

ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final,
Directiva 2010/84/UE.)

Introducerea pe piatd si utilizarea produselor biocide ***I
P7_TA(2010)0333

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd si utilizarea
produselor biocide (COM(2009)0267 - C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

(2012/C 50 E/17)
(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2009)0267),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cdrora propunerea a
fost prezentatd de cdtre Comisie (C7-0036/2009),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei adresati Parlamentului European si Consiliului, intitulatd ,Con-
secintele intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale
in curs de desfisurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere avizul Comisiei pentru afaceri juridice privind temeiul juridic propus,

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 17 februarie 2010 (1),

— avand in vedere articolele 55 si 37 din Regulamentul sdu de procedurd,

(") Nepublicatd incd in Jurnalul Oficial.
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— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sindtate publici si sigurantd alimentard si avizul
Comisiei pentru piata internd i protectia consumatorilor, precum si cel al Comisiei pentru industrie,
cercetare §i energie (A7-0239/2010),

1. adoptd in primd lecturd pozitia prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou, in cazul in care intentioneazd sd isi modifice iIn mod substantial
propunerea sau sd o inlocuiascd cu un alt text;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului, Comisiei si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.

P7_TC1-COD(2009)0076

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea
adoptirii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piatd si utilizarea produselor biocide si de abrogare a Directivei 98/8/CE

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

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

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinari (%),

intrucat:

(1) Produsele biocide sunt necesare in combaterea organismelor ddundtoare sindtdtii umane sau animale si
a organismelor care deterioreazd produsele naturale sau fabricate. Totusi, produsele biocide pot expune
oamenii, animalele si mediul la riscuri datoritd proprietitilor lor intrinseci si modalititilor de utilizare.

(2) Produsele biocide nu ar trebui introduse pe piatd sau utilizate decit dacd respectd autorizatiile acordate
in conformitate cu prezentul regulament.

(3) Scopul prezentului regulament este cresterea liberei circulatii a produselor biocide in interiorul Uniunii
si asigurarea unui nivel ridicat de protectie, atdt pentru sdndtatea oamenilor si a animalelor, cit si
pentru mediu. O atentie deosebitd ar trebui acordatd protectiei grupurilor de populatie vulnerabile,
inclusiv a femeilor insdrcinate, a sugarilor si a copiilor. Dispozitiile prezentului regulament se
bazeazd pe principiul precautiei, pentru a se garanta ci substantele active sau produsele
fabricate sau introduse pe piatd nu au un efect nociv asupra sindtdtii umane sau animale si nu
au niciun efect inacceptabil asupra mediului. Pentru a se elimina pe cat posibil obstacolele din calea
comertului cu produse biocide | este necesar sd se prevadd norme | pentru aprobarea substantelor
active §i pentru introducerea pe piatd si utilizarea produselor biocide, inclusiv norme cu privire la
recunoagterea reciproci a autorizatiilor si la comertul paralel.

(") Avizul din 17 februarie 2010 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).
(%) Pozitia Parlamentului European din 22 septembrie 2010.
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(4) Normele privind introducerea pe piatd a produselor biocide in interiorul Comunititii au fost initial
adoptate in Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biodestructive (!). Este necesard adaptarea sistemului respectiv pe baza unui
raport al Comisiei citre Consiliu §i Parlament intitulat ,Evaluarea punerii in aplicare a Directivei
98/8|CE privind introducerea pe piatd a produselor biodestructive [prezentatd in conformitate cu
articolul 18 alineatul (5) din directivd] si raport privind progresul programului de lucru previzut la
articolul 16 alineatul (2) din aceeasi directivd” privind primii sapte ani ai aplicirii directivei, raport care
analizeazd problemele si punctele slabe ale respectivei directive.

(5) Luind in considerare principalele adaptdri care sunt introduse in actualul sistem de reglementare,
regulamentul este instrumentul juridic adecvat in vederea inlocuirii Directivei 98/8/CE, dat fiind cd
el impune norme clare si detaliate care nu lasd loc unor transpuneri diferite in statele membre. In plus,
regulamentul garanteazd cd dispozitiile juridice sunt puse in aplicare in acelasi moment pe intreg
teritoriul Uniunii.

(6) Ar trebui ficutd distinctia intre substantele active existente in produsele biocide care erau pe piatd la
14 mai 2000 si noile substante active care nu se aflau pe piatd in componenta produselor biocide pand
la acea datd. Respectiva datd a fost initial stabilitd prin Directiva 98/8/CE drept termen limitd de
transpunere a directivei in legislatiile nationale. S-a ficut o distinctie intre substantele care erau pe
piatd la acel moment si cele care nu erau pe piatd. Un program de lucru pentru reexaminarea tuturor
substantelor active in vederea includerii acestora in anexa I la Directiva 98/8/CE se afld in desfdsurare.
In timpul reexaminirii, produsele biocide care contin substante existente pot continua si fie introduse
pe piatd pentru a se evita situatia in care niciun produs biocid nu ar fi disponibil pe piatd. Substantele
active noi ar trebui reexaminate inainte ca produsele biocide care le contin sd poatd fi introduse pe
piatd pentru a se garanta cd doar produsele noi care nu prezintd riscuri pot fi introduse pe piata.

(7) In timpul programului de lucru si cel tarziu pand in momentul deciziei de includere a substantei active
in anexa I la Directiva 98/8/CE, statele membre pot autoriza temporar, cu anumite conditii, produse
biocide care nu respectd dispozitiile prezentului regulament. In urma deciziei privind includerea, statele
membre acordd, anuleazd sau modificd autorizatiile in conformitate cu prezentul regulament.

(8) Pentru a garanta certitudinea juridicd, este necesar si se stabileascd o listd a Uniunii cu substantele
active a cdror utilizare in produsele biocide este admisd. Ar trebui stabilitd o procedurd care sd evalueze
dacd o substantd activd poate fi inclusd sau nu in lista Uniunii. Ar rebui specificate informatiile pe care
partile interesate ar trebui sd le prezinte in sprijinul includerii unei substante active in lista Uniunii.

(9) Riscurile legate de producerea, utilizarea si eliminarea unei substante active din punct de vedere chimic
si a materialelor si articolelor tratate cu aceasta urmeazd si fie evaluate si gestionate intr-un mod
similar cu cel previzut in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice (?).

(10) In scopul realizirii unui nivel ridicat de protectie a mediului si a sinitatii umane, substantele active cele
mai periculoase nu ar trebui aprobate in vederea utilizérii lor in produsele biocide, cu exceptia unor
situatii specifice. Este vorba de situatii in care aprobarea lor se justifici printr-o expunere neglijabili a
oamenilor la substantd, prin motive de sdndtate publicd sau prin consecintele negative disproportionate
pe care le-ar genera o eventuald neincludere a substantelor, in cazul in care nu existd nicio altd solutie
posibila.

(11) Pentru a se impiedica utilizarea celor mai periculoase substante active, in special atunci cand utilizarea
lor nu este autorizatd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor de protectie a plante-
lor (3), este oportun ca autorizarea lor sd se limiteze la situatii in care expunerea oamenilor la substantd
este neglijabild sau substanta este necesard din motive de sdnitate publica.

JO L 123, 24.4.1998, p. 1.
() JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
JO L 309, 24.11.2009, p. 1.
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(12) Substantele active de pe lista Uniunii ar trebui examinate cu regularitate pentru a se tine seama de

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

evolutiile stiintifice si tehnologice. Atunci cand existd indicatii serioase conform cirora o substantd
activd utilizatd in produsele biocide ar putea constitui un risc mai ridicat decat se preconizase, Comisia
trebuie sd poatd reexamina includerea in listd a substantei active.

Pe baza gradului de pericol intrinsec pe care il prezintd, substantele active pot fi desemnate drept
substante a cdror inlocuire cu alte substante active este previzutd, de indatd ce este disponibild o
varietate suficientd de astfel de substante considerate drept eficace in ceea ce priveste organismele
ddundtoare, pentru a se evita dezvoltarea unei rezistente din partea organismelor ddunitoare. Pentru a
permite o examinare regulatd a substantelor identificate drept substante a ciror inlocuire este
previzutd, perioada de includere a acestor substante nu ar trebui si depdseascd sapte ani, chiar in
caz de reinnoire a includerii. Mai mult, identificarea substantelor care sunt considerate drept substante
a cdror inlocuire este previzutd trebuie consideratd a fi o primi etapd a evaludrii comparative.

in cursul procedurii de autorizare sau de reinnoire a autorizatiilor pentru produsele biocide, ar trebui si
fie posibil sd se compare doud sau mai multe produse biocide in ceea ce priveste riscurile pe care
acestea le prezintd si beneficiile rezultate din utilizarea lor. Ca urmare a unei astfel de evaludri
comparative, produsele biocide autorizate care contin substante active indicate drept substante a
cdror inlocuire este prevazutd pot fi inlocuite de altele, care prezintd un risc cu mult mai mic la
adresa sandtdtii sau a mediului si dacd nu existd consecinte negative economice sau practice semnifi-
cative. In astfel de cazuri se pot prevedea perioade de eliminare progresiva.

Pentru a se evita o sarcind administrativd si financiard inutild pentru sectorul implicat, precum si pentru
autoritdtile competente, o evaluare amanuntitd si completd a unei cereri de reinnoire a includerii unei
substante active in lista Uniunii sau a autorizatiei ar trebui realizatd doar dacd autoritatea competentd
care a fost responsabild de evaluarea initiald decide astfel pe baza informatiilor disponibile.

Este necesar sd se asigure coordonarea si gestionarea eficientd a aspectelor tehnice, stiintifice si admi-
nistrative ale prezentului regulament la nivelul Uniunii. Agentia Europeand pentru Produse Chimice
infiintatd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (denumitd in continuare ,Agentia”) ar trebui
sd indeplineascd unele sarcini specifice cu privire la evaluarea substantelor active si la autorizarea unor
anumite categorii de produse biocide, precum si unele sarcini conexe pe teritoriul Uniunii. Prin urmare,
ar trebui sd se infiinteze in cadrul Agentiei un Comitet pentru produse biocide care si efectueze
sarcinile atribuite Agentiei in temeiul prezentului regulament.

Se stie cd produsele biocide destinate utilizdrii nu doar in sensul prezentului regulament, ci si in
legaturd cu dispozitivele medicale, cum ar fi dezinfectantele folosite pentru dezinfectarea suprafetelor
din spitale, precum si a dispozitivelor medicale, pot prezenta alte riscuri decat cele mentionate de
prezentul regulament. Prin urmare, ar trebui si existe cerinta ca astfel de produse biocide si respecte,
pe langd dispozitiile prezentului regulament, cerintele esentiale relevante ale Directivei 90/385/CEE a
Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozi-
tivele medicale active implantabile ('), ale Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind
dispozitivele medicale (%) sau ale Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (°).

Deoarece costurile aplicdrii prezentului regulament in cazul produselor alimentare si al hranei pentru
animale utilizate in scopuri biocide nu ar fi proportionale cu beneficiile, alimentele si hrana pentru
animale utilizate in scopuri biocide nu ar trebui si intre in domeniul de aplicare a prezentului
regulament. In plus, siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale este supusa legislatiei
Uniunii, in special Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire
a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei
produselor alimentare (¥).

L 189, 20.7.1990, p. 17.
L 169, 12.7.1993, p. 1.
L 331, 7.12.1998, p. 1.
L 31, 1.2.2002, p. 1.
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(19) Adjuvantii tehnologici intrd in domeniul de aplicare a legislatiei Uniunii existente, in special al
Directivei 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind aditivii alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele alimentare destinate
consumului uman () si al Regulamentului (CE) nr.1831/2003 al Parlamentului European si a
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana animalelor (3. Prin urmare, este
oportund excluderea acestora din domeniul de aplicare a prezentului regulament.

(20) Dat fiind cd produsele utilizate pentru protectia produselor alimentare sau a hranei pentru animale
impotriva organismelor ddunitoare care intrau inainte in categoria tipului de produs 20 intrd in
domeniul de aplicare a Directivei 89/107/CEE si al Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, nu este
oportund mentinerea acestui tip de produs.

(21) Deoarece Conventia internationald pentru controlul si gestionarea apelor uzate si a sedimentelor
navelor prevede o evaluare eficientd a riscurilor pe care le prezintd sistemele de gestionare a apelor
uzate, aprobarea finald si aprobarea ulterioard a acestor sisteme ar trebui si fie considerate a fi
echivalente cu autorizarea produselor care este obligatorie in temeiul prezentului regulament.

(22) Pentru a se tine seama de natura specificd a unor produse biocide si de nivelul scazut al riscului legat
de utilizarea propusd a acestora si pentru a se incuraja crearea de produse biocide care contin noi
substante active, ar trebui previzutd o autorizatie la nivelul Uniunii pentru respectivele produse.

(23) Pentru a garanta faptul cd numai produsele biocide care respectd dispozitiile relevante ale prezentului
regulament sunt introduse pe piatd, produsele biocide ar trebui autorizate fie de citre autoritatile
competente, in cazul introducerii pe piatd sau utilizérii lor intr-un teritoriu al unui stat membru sau
intr-o parte a acestuia, fie de citre Comisie, in cazul introducerii pe piatd sau utilizarii lor in Uniune.

(24) In vederea facilitarii accesului la piata internd si a evitdrii costurilor suplimentare si a timpului investit
in obtinerea de autorizatii nationale separate in diferite state membre, | sfera de cuprindere a
procedurii de autorizare la nivelul Uniunii ar trebui extinsd la toate categoriile de produse biocide,
cu exceptia acelor produse biocide care contin anumite substante active.

(25) Pentru a garanta o aplicare armonizatd de cdtre autoritdtile competente a criteriilor privind riscul
scdzut, este necesard specificarea cat mai detaliatd in regulament a respectivelor criterii. Criteriile ar
trebui sd fie definite in functie de riscurile prezentate de produsele biocide si de expunerea la produs
asociatd utilizdrii acestora. Utilizarea produselor biocide cu risc scizut nu ar trebui sd sporeasci riscul
ca organismele vizate sd dezvolte rezistente.

(26) Avand in vedere dispozitiile privind produsele biocide cu risc scizut din prezentul regulament, pare
oportund scutirea substantelor active continute in aceste produse de la obligatiile de inregistrare in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006. Aceastd scutire este necesard mai ales deoarece aceste
substante nu indeplinesc conditiile previzute la articolul 15 alineatul (2) din respectivul regulament.

(27) Este necesar sd se prevadd principii comune pentru evaluarea si autorizarea produselor biocide in
vederea asigurdrii unei abordari armonizate de catre autoritdtile competente.

(28) Pentru a evalua riscurile care ar apdrea in urma utilizdrilor propuse ale produselor biocide, este oportun
ca solicitantii sd depund dosare care contin informatiile necesare. Este necesard definirea unui un set de
date pentru substantele active si pentru produsele biocide in care acestea sunt continute, in vederea
sprijinirii atat a solicitantilor care doresc autorizatia, cat si a autoritdtilor competente care efectueazd
evaluarea prealabild ludrii unei decizii privind autorizatia.

() JO L 40, 11.2.1989, p. 27.

JO
() JO L 268, 18.10.2003, p. 29.
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(29)

Avand in vedere diversitatea atat a substantelor active, cit si a produselor biocide, normele in materie
de date si de testare ar trebui adaptate in functie de fiecare situatie si ar trebui si permiti o evaluare
globald a riscurilor. Prin urmare, un solicitant ar trebui si poatd cere ca normele privind datele sd fie
adaptate, dacd este cazul, acesta putdnd inclusiv si fie scutit de a furniza unele date care nu sunt
necesare sau care sunt imposibil de prezentat, datd fiind natura sau utilizdrile propuse ale produsului.
Solicitantii ar trebui sd prezinte justificarea tehnicd si stiintifici adecvatd in sprijinul cererilor lor.

Pentru a garanta cd solicitantul isi poate exercita efectiv dreptul de a solicita o adaptare a cerintelor
privind datele, autorititile competente ar trebui sd informeze solicitantul cu privire la aceastd posibi-
litate si la motivele care justificd o astfel de cerere. In plus, pentru a facilita pregdtirea cererii, in special
de citre intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri), autoritatea competentd ar trebui sd sprijine solici-
tantul, atunci cand este posibil, in pregdtirea acestei cereri.

(31) Pentru a sprijini solicitantii si, in special, IMM-urile, si respecte cerintele prezentei directive, statele

(32)

membre ar trebui sd creeze servicii de asistentd nationale. Aceste servicii ar trebui sd se adauge
documentelor operationale de orientare furnizate de Agentie.

In vederea facilitrii accesului la piatd al produselor biocide care apartin aceluiasi grup de produse, ar
trebui sd fie posibild autorizarea unor astfel de grupuri de produse biocide cu utilizari similare i s3 se
permitd mici variatii fatd de produsul biocid de referintd, cu conditia ca aceste variatii sd nu afecteze
nivelul riscului si eficacitatea produselor.

Atunci cand produsele biocide sunt autorizate este necesar sd se garanteze cd, in cazul in care sunt
folosite in mod corect in scopul preconizat, ele sunt suficient de eficiente si nu au niciun efect
inacceptabil asupra organismelor vizate, cum ar fi rezistenta din partea acestora, ci in cazul animalelor
vertebrate ele nu produc dureri si suferinte inutile §i cd nu exercitd, prin prisma cunostingelor stiintifice
si tehnice actuale, niciun efect inacceptabil asupra mediului si asupra sdnititii umane si animale. Atunci
cand se decide dacd un produs biocid ar trebui autorizat, ar trebui luate in considerare cum se cuvine
beneficiile legate de utilizarea acestuia.

(34) Infestarea cu organisme ddundtoare ar trebui si fie evitatd prin mdsuri inhibitive adecvate pentru a

(35)

(36)

(38)

alunga sau respinge aceste organisme. in plus, ar trebui luate si alte misuri de precautie, cum ar fi
depozitarea corespunzitoare a bunurilor, respectarea standardelor de igiend si eliminarea imediatdi a
deseurilor. Numai dacd aceste mdsuri rdmdn fard niciun rezultat ar trebui luate mdsuri supli-
mentare. Produsele biocide care prezintd riscuri mai scizute pentru oameni, animale si mediu ar
trebui folosite intotdeauna inaintea altor produse atunci cind aceste produse cu riscuri mai scizute
oferd remedii eficace in situatii specifice. Produsele biocide destinate si dduneze, sd ucidd sau si
distrugd animale care pot suferi fizic sau psihic ar trebui sd fie aplicate doar ca o ultimd solutie.

Pentru a se evita suprapunerea procedurilor de evaluare si pentru a se garanta libera circulatie in
Uniune a produselor biocide, precum si a materialelor si articolelor tratate cu acestea, ar trebui stabilite
proceduri pentru a garanta cd autorizatiile acordate pentru unele produse intr-un stat membru sunt
recunoscute in toate statele membre.

Unele dispozitii specifice ar trebui sd stabileascd procedurile de garantare a bunei functiondri a recu-
noasterii reciproce a autorizatiilor acordate de statele membre si in special a rezolvarii oricdror litigii in
cel mai scurt timp.

Pentru a permite statelor membre sd coopereze in vederea evaludrii produselor biocide si pentru a
facilita accesul la piatd al produselor biocide, ar trebui sd fie posibild lansarea procesului recunoasterii
reciproce impreund cu solicitarea primei autorizatii.

Este necesar sd se prevadd un mecanism de solutionare a litigiilor la nivelul Uniunii pentru a garanta
functionarea eficientd a recunoasterii reciproce. Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sd ia o decizie, in
cazul in care o autoritate competentd refuzd si acorde recunoastere reciproci unei autorizatii sau
propune restrictionarea acesteia. In cazul aspectelor tehnice sau stiintifice, Comisia poate consulta
Agentia Inainte de a pregiti decizia.
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(39) Desi se preconizeaza dispozitii armonizate pentru toate tipurile de produse biocide, inclusiv pentru cele
destinate combaterii vertebratelor, utilizarea in practicd a acestor tipuri de produse ar putea da nastere
la ingrijordri. Prin urmare, ar trebui sd li se permitd statelor membre si beneficieze de derogdri de la
principiul recunoagterii reciproce pentru produsele biocide care se incadreazd in anumite tipuri
specifice de produse biocide, atunci cind acestea sunt destinate combaterii anumitor tipuri de verte-
brate, in masura in care aceste derogdri sunt justificate si nu pun in pericol obiectivul prezentului
regulament in ceea ce priveste asigurarea unui nivel adecvat de protectie a pietei interne.

(40) Pentru facilitarea functiondrii procedurilor de autorizare si de recunoastere reciprocd, este oportund
stabilirea unui sistem pentru schimbul reciproc de informatii, iar statele membre, Comisia si Agentia ar
trebui sd isi pund la dispozitie reciproc, la cerere, informatiile detaliate si documentatia stiintificd
prezentatd in legiturd cu cererile de autorizare a produselor biocide.

(41) Daci utilizarea unui produs biocid este in interesul unui stat membru, insi nu existd solicitanti
interesati de introducerea pe piatd a unui astfel de produs in respectivul stat, organismelor de
combatere a diundtorilor si altor organizatii profesionale ar trebui si li se permitd sd solicite o
autorizatie. in cazul in care li se acordi autorizatia, acestea ar trebui si dispund de aceleasi drepturi
si obligatii ca si orice alt titular al unei autorizatii.

(42) Pentru a tine seama de evolutiile stiintifice si tehnice, precum si de nevoile titularilor autorizatiilor, ar
trebui precizate conditiile in care autorizatiile pot fi anulate, reexaminate sau modificate. Ar trebui
stabilite dispozitii privind notificarea §i schimbul de informatii care pot influenta procesul de auto-
rizare, astfel incat autoritdtile competente si Comisia sd poatd lua masurile adecvate.

(43) In eventualitatea unui pericol neprevazut la adresa sinititii publice sau a mediului care nu poate fi
contracarat prin alte metode, statele membre ar trebui si aibd posibilitatea de a autoriza, pentru o
duratd limitatd, produsele biocide care nu respectd cerintele previzute de prezentul regulament.

(44) In scopul incurajirii credrii de noi substante active, procedura de evaluare a substantelor active nou
create nu ar trebui sd impiedice statele membre sau Uniunea s autorizeze, pentru o perioadd limitatd,
produsele biocide care contin respectivele substante active inainte ca substantele active sd fie incluse in
anexa I, cu conditia ca un dosar care sd respecte toate conditiile s3 fi fost depus si si se presupuni ci
substanta activd si produsul biocid indeplinesc conditiile care li se aplici.

(45) In vederea incurajirii cercetdrii si dezvoltirii in domeniul substantelor active si al produselor biocide,
este necesar sd se stabileascd norme conform cdrora produsele biocide sau substantele active neauto-
rizate sd poatd fi introduse pe piatd in scopul cercetdrii si al dezvoltdrii.

(46) Date fiind beneficiile pentru piata internd si consumatori, este oportund stabilirea de norme armonizate
pentru comertul paralel cu produse biocide identice | care sunt autorizate in diferite state membre.

(47) In scopul protectiei sindtitii umane si animale si in scopul protectiei mediului si pentru evitarea
discrimindrii intre articolele si materialele care isi au originea in Unine, pe de o parte, si articolele
si materialele importate din tdri terte, pe de altd parte, toate articolele sau materialele tratate introduse
pe piata internd ar trebui sd contind doar produse biocide autorizate.

(48) Pentru a da posibilitatea consumatorilor si aleagd in cunostintd de cauzd si pentru a facilita garantarea
respectdrii prezentului regulament de autoritdtile competente, articolele sau materialele tratate cu
produse biocide ar trebui si fie etichetate in mod corespunzitor.

(49) Solicitantii care au investit in sprijinirea includerii unei substante active in anexa I sau in autorizarea
unui produs biocid in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament sau ale Directivei 98/8/CE
ar trebui si poatd recupera o parte din investitia lor sub forma unei compensatii echitabile atunci cand
de informatiile pentru care detin drept de proprietate si pe care le-au prezentat in sprijinul includerii
sau autorizarii respective beneficiaza solicitanti ulteriori.
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(50)

(52)

(53)

(54)

(56)

(58)

(59)

Pentru a garanta faptul cd toate informatiile pentru care existd drept de proprietate care au fost
prezentate in sprijinul includerii unei substante active in anexa I sau al autorizdrii unui produs
biocid sunt protejate incd din momentul prezentdrii lor si pentru a preveni cazul in care unele
informatii riman neprotejate, dispozitia privind perioadele de protectie a informatiilor ar trebui sd
se aplice si informatiilor prezentate in sensul Directivei 98/8/CE.

In vederea incurajirii credrii de noi substante active si de produse biocide care le contin pe acestea, este
necesar sd se prevadd o perioad de protectie pentru informatiile pentru care existd drept de proprietate
prezentate in sprijinul includerii substantelor active sau al autorizrilor produselor care si depiseascd
perioada de protectie a informatiilor cu privire la substantele active existente si la produsele care le
contin.

Este esential sd se reducd numdrul de teste efectuate pe animale si sd se garanteze faptul cd aceste teste
cu produse biocide sau cu substante active incorporate in produsele biocide sunt realizate in functie
de scopul si de utilizarea produsului. in schimbul unei compensatii echitabile, solicitantii ar trebui si
pund in comun, iar nu sd repete studiile cu privire la animalele vertebrate. In absenta unui acord
privind punerea in comun a studiilor cu privire la animalele vertebrate intre proprietarul datelor si
solicitantul potential, Agentia ar trebui sd permitd utilizarea studiilor de citre solicitantul potential fird
a se aduce atingere hotdrarii privind compensatia, luatd de instantele nationale. Ar trebui instituit un
registru al Uniunii in care figureaza datele de contact ale proprietarilor acestor studii care ar trebui sd
fie pus la dispozitia tuturor autorititilor, in vederea informdrii solicitantilor potentiali.

Ar trebui, de asemenea, incurajatd generarea de informatii prin alte mijloace, care si nu implice teste
efectuate pe animale si care si fie echivalente cu testele §i cu metodele de testare consacrate. In plus, ar
trebui adaptate cerintele privind datele, pentru a fi evitate costurile inutile aferente testarii.

Pentru a asigura respectarea cerintelor impuse produselor biocide autorizate in momentul introducerii
pe piatd, statele membre ar trebui sd ia masurile adecvate de inspectie si control.

Este necesar si se prevadd o comunicare eficientd a informatiilor privind riscurile prezentate de
produsele biocide, precum si misuri de gestionare a riscului, dat fiind c3 aceste elemente constituie
o parte esentiald a sistemului instituit de prezentul regulament. In momentul facilitirii accesului la
informatii, autorititile competente, Agentia si Comisia trebuie si respecte principiul confidentialitatii si
sd evite orice divulgare de informatii care ar putea dduna intereselor comerciale ale persoanei interesate,
cu exceptia cazului in care o astfel de divulgare este necesard pentru protectia sandtitii umane si a
mediului.

In scopul cresterii eficacititii monitorizarii si controlului si pentru a oferi informatii pertinente in
vederea aborddrii riscurilor prezentate de produsele biocide, producitorii, importatorii si utilizatorii
profesionisti ar trebui sd fie obligati sd tind registre cu produsele pe care le produc, introduc pe piatd
sau utilizeazd. Comisia ar trebui si adopte dispozitii de aplicare privind colectarea, transmiterea si
prelucrarea informatiilor.

Pentru facilitarea schimbului de informatii intre autorititile competente, Agentie si Comisie, ar trebui
instituit Registrul Uniunii pentru produsele biocide.

Este necesar si se precizeze cd dispozitiile cu privire la Agentie, stabilite prin Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, ar trebui si se aplice corespunzitor in cazul substantelor active si al produselor
biocide. Dacd sunt necesare dispozitii separate in ceea ce priveste sarcinile si functionarea Agentiei
in temeiul prezentului regulament, acest lucru ar trebui precizat in dispozitiile prezentului regulament.

Costurile procedurilor aferente aplicdrii prezentului regulament ar trebui sd fie recuperate de la cei care
doresc sd introducd sau introduc pe piatd produse biocide si de la cei care sprijind includerea
substantelor active in anexa I. In vederea promovirii bunei functiondri a pietei interne, Comisia ar
trebui sd adopte mdsuri de armonizare a structurii sistemelor de taxe stabilite de statele membre si
Agentie, tinind seama de nevoile speciale ale IMM-urilor.
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(60) Este necesar sd se prevadd posibilitatea de a face recurs impotriva unor decizii ale Agentiei. Camera de
recurs infiintatd in cadrul Agentiei prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui, de asemenea, sd
garanteze gestionarea recursurilor impotriva deciziilor adoptate de Agentie in temeiul prezentului
regulament.

(61) Existd o incertitudine stiintificd cu privire la siguranta nanomaterialelor pentru sdnitatea umand si
pentru mediu, iar Comitetul stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi (CSRSEN) a iden-
tificat anumite riscuri specifice pentru sindtate, precum si o serie de efecte toxice asupra orga-
nismelor din mediu in cazul unor nanomateriale. De asemenea, CSRSEN a constatat o lipsd
generald de date de inaltd calitate privind expunerea atit in cazul oamenilor, cdt si in cazul
mediului, ajungdnd la concluzia cd cunostintele cu privire la metodologia pentru estimarea
expunerii si identificarea pericolelor ar trebui si fie dezvoltate, validate si standardizate in
continuare. Tot mai multe produse biocide contin nanoargint. Dezvoltarea in continuare a tehno-
logiei poate atrage dupd sine utilizarea nanomaterialelor in produsele biocide. Asigurarea unui nivel
ridicat de protectie a consumatorilor, a liberei circulatii a bunurilor si a certitudinii juridice pentru
producdtori presupune formularea unei definitii uniforme a nanomaterialelor la nivel international.
Uniunea ar trebui si depuni eforturi pentru a se ajunge la un acord asupra definiiei in forurile
internationale corespunzitoare. In cazul unui astfel de acord, definitia nanomaterialelor in prezentul
regulament ar trebui adaptatd in consecintd. In prezent, informatiile existente cu privire la riscurile
asociate cu utilizarea nanomaterialelor sunt insuficiente. Pentru o mai bund evaluare a sigurantei
acestora, Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC) ar trebui si ofere, in
cooperare cu organismele relevante, indrumdri privind metodele de testare care tin seama de carac-
teristicile specifice ale nanomaterialelor. Comisia ar trebui sd revizuiascd in mod regulat dispozitiile
privind nanomaterialele in lumina progresului stiintific.

(62) Ludnd in considerare efectele pe care le pot genera produsele antivegetative prezente in apd asupra
mediului, Comisia ar trebui si depund eforturi la nivel international, pentru ratificarea in intreaga
lume a Conventiei AFS (Conventia internationald privind controlul sistemelor antivegetative
daundtoare utilizate la nave) si alinierea sa la prezentul regulament.

(63) in conformitate cu articolul 291 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, normele si
principiile generale privind mecanismele de care statele membre dispun pentru a controla modul in
care Comisia isi exercitd competentele de executare se stabilesc in prealabil printr-un regulament
adoptat in conformitate cu procedura legislativd ordinard. Pind la adoptarea respectivului nou
regulament si avind in vedere necesitatea de a se adopta cit mai curdnd posibil prezentul regu-
lament, se aplicd in continuare Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei (), cu exceptia procedurii
de reglementare cu control, care nu se aplici. Cu toate acestea, este indicat ca trimiterile la
dispozitiile acestei decizii sd fie inlocuite cu trimiteri la normele si principiile stabilite in noul
regulament imediat dupd intrarea in vigoare a noului regulament.

(64) Este oportun si se prevadd o aplicare intdrziatd a prezentului regulament in vederea facilitdrii unei
treceri usoare citre noul sistem aplicat procedeului de includere a substantelor active in anexa I si a
celui de autorizare a produselor biocide.

(65) Dat fiind numdrul limitat de noi cereri de includere a substantelor active in anexa I, Agentiei ar trebui
sd 1i revind coordonarea si facilitarea sarcinilor legate de noile cereri incepand cu data aplicirii
prezentului regulament. Totusi, avind in vedere numdrul important de dosare deja existente si
pentru a acorda Agentiei o perioadi de pregitire in vederea noului siu rol, aceasta urmeazd si
preia sarcinile legate de dosarele depuse in temeiul Directivei 98/8/CE incepand de la 1 ianuarie 2014.

(66) Pentru a rispunde asteptarilor legitime ale intreprinderilor in ceea ce priveste introducerea pe piatd si
utilizarea produselor biocide cu risc scdzut care intrd in domeniul de aplicare a Directivei 98/8/CE,
respectivelor intreprinderi ar trebui s li se permitd sd introducd pe piatd astfel de produse, dacd acestea
respectd normele privind inregistrarea produselor biocide cu risc scdzut in temeiul respectivei directive.
Totusi, prezentul regulament ar trebui si se aplice dupd expirarea primei inregistrari.

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(67) Avandu-se in vedere cd unele produse nu erau inainte acoperite de legislatia Uniunii in domeniul
produselor biocide, este oportun sd se acorde intreprinderilor o perioadd de tranzitie, pentru ca acestea
sd fie pregitite sd aplice normele cu privire la substantele active generate in situ §i la articolele si
materialele tratate |

(68) Pentru a garanta tratamentul egal al persoanelor care introduc pe piatd produse biocide care contin una
sau mai multe substante active existente, acestea ar trebui s aiba obligatia de a pastra un dosar sau de
a detine o scrisoare de acces la un dosar sau la fiecare componentd a dosarului, pentru fiecare dintre
substantele active continute in produs. Persoanele care nu respectd aceastd obligatie pand la 1 ianuarie
2014 nu ar trebui si mai fie autorizate s introducd produse pe piatd. In astfel de cazuri se pot
prevedea perioade pentru eliminarea, depozitarea si utilizarea progresivd a stocurilor existente de
produse biocide.

(69) Prezentul regulament ar trebui s tind seama, dacd este cazul, de alte programe de lucru implicate in
procesul de reexaminare sau autorizare a substantelor sau produselor sau de conventii internationale pe
aceasta temad,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme referitoare la:

(1) introducerea pe piatd si utilizarea produselor biocide in statele membre sau in Uniune;

(2) recunoasterea reciprocd a autorizatiilor in cadrul Uniunii;

(3) stabilirea, la nivelul Uniunii, a unei liste a substantelor active care pot fi utilizate in produsele biocide.

Scopul prezentului regulament este acela de a asigura un nivel ridicat de protectie, atit pentru sindtatea
oamenilor si a animalelor, cit si pentru mediu si de a imbundtdti functionarea pietei interne prin
armonizarea normelor de introducere pe piatd si utilizare a produselor biocide. Dispozitiile prezentului
regulament se bazeazd pe principiul precautiei pentru a se garanta ci substantele active sau produsele
introduse pe piatd nu au un efect nociv asupra sindtitii umane, asupra speciilor nevizate §i asupra
mediului. Se are in vedere indeosebi protectia copiilor, a femeilor insdrcinate si a persoanelor bolnave.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd produselor biocide definite la articolul 3 alineatul (1) litera (a).

O listd cu tipurile de produse biocide care intrd in domeniul de aplicare a prezentului regulament si
descrierile acestora figureazd in anexa V.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd produselor biocide care intrd sub incidenta urmdtoarelor instru-
mente:

(a) Directiva 76/768|CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu
privire la produsele cosmetice (');

(b) Directiva 82/471|CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind anumite produse folosite in hrana
animalelor (%);

() JO L 262, 27.9.1976, p. 169.
() JO L 213, 21.7.1982, p. 8.
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Directiva 88/388/CEE a Consiliului din 22 iunie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre
privind aromele utilizate in produsele alimentare i materiile sursd pentru producerea acestora (');

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (2);

Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabilire a conditiilor de reglementare a
prepardrii, introducerii pe piatd si utilizarii furajelor cu adaos de medicamente in Comunitate (?);

Directiva 90/385/CEE;

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz
fitosanitar (*);

Directiva 93/42/CEE;

Directiva 95/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 februarie 1995 privind aditivii
alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii (°);

Directiva 96/25/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind circulatia si folosirea materiilor prime
pentru furaje (°);

Directiva 98/79/CE;
Directiva 98/83/CE din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului uman (7);

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (¥);

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (%);

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
igiena produselor alimentare (19);

Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de
stabilire a normelor specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animala (');

Regulamentul (CE) nr.1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie
2004 privind materialele si obiectele destinate si vind in contact cu produsele alimentare (12).

L 184, 15.7.1988, p. 61.
L 354, 31.12.2008, p. 16.
L 92, 7.4.1990, p. 42.
L 230, 19.8.1991, p. 1.
L 61, 18.3.1995, p. 1.
L 125, 23.5.1996, p. 35.
L 330, 5.12.1998, p. 32.
L 311, 28.11.2001, p. 1.
L 311, 28.11.2001, p. 67.
L 139, 30.4.2004, p. 1.
L 139, 30.4.2004, p. 55.
L 338, 13.11.2004, p. 4.
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(3)  In afara unor dispozitii contrare, prezentul regulament nu aduce atingere urmitoarelor instrumente:

(a) Directiva 67/548|CEE a Consiliului din 27 junie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si a

actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase ();

) Directiva 79/117CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind interzicerea introducerii pe piatd si a

folosirii produselor fitosanitare care contin anumite substange active (2);

(c) Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 junie 1989 privind punerea in aplicare de mdsuri pentru

promovarea imbundatatirii securititii si sandtdtii lucratorilor la locul de munci (3);

) Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sindtdtii si securitdtii lucritorilor

impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de muncd [a paisprezecea directivd
speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (*);

(e) 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 clasificarea,
ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase (°);

Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 septembrie 2000 privind
protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munci (a
saptea directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE) (°);

(g) Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire

a unui cadru de politici comunitard in domeniul apei (7);

(h) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

Directiva 2006/114/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2006 privind
publicitatea inseldtoare si comparativa (%);

Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 iunie 2008 privind
exportul si importul de produse chimice periculoase (°);

) Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 octombrie 2009 de instituire a

unui cadru de actiune comunitard in scopul unei utiliziri durabile a pesticidelor (19);

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (').

(4)  Articolul 58 nu se aplicd transportului de produse biocide pe cale feratd, rutierd, navigabild (fluvii
interne sau pe mare) sau aeriand.

(5)  Prezentul regulament nu se aplicd produselor alimentare si hranei pentru animale utilizate in scopuri
biocide.

196, 16.8.1967, p. 1.

L 33, 8.2.1979, p. 36.

L 183, 29.6.1989, p. 1.

L 131, 5.5.1998, p. 11.

L 200, 30.7.1999, p. 1.

L 262, 17.10.2000, p. 21.
L 327, 22.12.2000, p. 1.
L 376, 27.12.2006, p. 21.
L 204, 31.7.2008, p. 1.

L 309, 24.11.2009, p. 71.
L 353, 31.12.2008, p. 1.
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(6)  Prezentul regulament nu se aplicd adjuvantilor tehnologici utilizati in scopuri biocide.

(7)  Dacd un produs biocid este conceput de producitor pentru a fi utilizat in scopul de a controla orice
organism ddundtor prezent pe dispozitivele medicale si in alte scopuri mentionate in prezentul regulament,
trebuie indeplinite si cerintele esentiale aplicabile din Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE.

(8)  Produsele biocide care au obtinut autorizatia finald in temeiul Conventiei internationale pentru
controlul si gestionarea apelor uzate si a sedimentelor navelor trebuie considerate ca fiind produse autorizate
in temeiul capitolului VII din prezentul regulament. Articolele 38 si 57 se aplicd in consecinti.

Articolul 3
Definitii
(1) In sensul prezentului regulament se aplici urmdtoarele definitii:

(@ ,produse biocide” inseamnd

substante active si amestecuri care contin una sau mai multe substante active, prezentate sub forma in
care sunt livrate utilizatorului, destinate in primul rdnd distrugerii, inhibdrii, anihildrii organismelor
ddundtoare sau prevenirii actiunilor acestora sau combaterii lor in orice mod, printr-o actiune chimicad
sau biologica.

Toate substantele, amestecurile sau dispozitivele introduse pe piatd cu intentia de a genera substante
active vor fi, de asemenea, considerate drept produse biocide;

(b) ,microorganism” inseamnd

orice entitate microbiologicd, celulard sau necelulard, capabild de replicare sau de transfer de material
genetic, cum ar fi ciupercile inferioare, virusii, bacteriile, drojdiile, mucegaiurile, algele, protozoarele si
helmintii microscopici;

xn oA

(c) ,substantd activd” inseamni

o substantd sau un microorganism care exercitd o actiune impotriva organismelor diunitoare;

Xn

(d) ,substantd activd existentd” inseamna

o substantd care la 14 mai 2000 exista pe piatd drept substantd activi a unui produs biocid in alte
scopuri decat cele stiintifice sau decat cele legate de activitdtile de cercetare si dezvoltare orientate citre
produse si procese;

X9

(e) ,substantd activi noud” inseamnd

o substantd care la 14 mai 2000 nu exista pe piatd drept substantd activd a unui produs biocid in alte
scopuri decat cele stiintifice sau decét cele legate de activitdtile de cercetare si dezvoltare orientate citre
produse si procese;

(f) ,substantd cu risc” inseamna

orice substantd, alta decdt una activd, care posedd capacitatea inerentd de a provoca, imediat sau in
viitorul mai indepdrtat, un efect advers asupra omului, mai ales a copiilor, a animalelor sau a
mediului si care este continutd sau este produsd intr-un produs biocid intr-o concentratie suficientd
pentru a prezenta riscul aparitiei unui astfel de efect;

O astfel de substantd, in mdsura in care nu suscitd ingrijorare din alte motive, ar fi, in mod normal,
o substantd clasificatd drept periculoasd, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE si ar fi prezentd
in produsul biocid intr-o concentratie care ar determina clasificarea acestuia ca produs periculos, in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
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®

)

yorganism ddundtor” inseamnd

organismele, inclusiv agentii patogeni, a cdror prezentd nu este doritd sau care produc, imediat sau in
viitorul mai indepdrtat, efecte nocive asupra omului, mai ales a copiilor, a activitdtilor umane sau a
produselor pe care acesta le utilizeazd sau le produce, asupra animalelor sau mediului;

Jreziduuri” inseamna

substantele prezente in sau pe plante ori produse de origine vegetald, produse comestibile de origine
animald, in resursele de apd, in apa potabild sau prezente altundeva in mediu, rezultate in urma
utilizdrii unui produs biocid, inclusiv metabolitii sau produsele lor de reactie sau de descompunere;

Xn

Lintroducere pe piatd” inseamnd

furnizarea unui produs biocid cdtre terti, fie contra platd, fie gratuit, sau punerea la dispozitie a unui
produs biocid cdtre terti; Importul se considerd introducere pe piatd. Nu existd o furnizare citre terti,
de exemplu, atunci cdnd, in cursul unei activitdti comerciale, materialele sau produsele tratate sunt
fabricate in mod individual, iar apoi sunt incorporate de citre producitor.

Jutilizare” inseamnd

toate operatiunile realizate cu un produs biocid, inclusiv depozitarea, manipularea, amestecarea si
aplicarea, cu exceptia oriciror activititi de acest tip efectuate in vederea exportului produsului biocid
in afara Uniunii;

,material sau articol tratat” inseamna

orice substantd, amestec, material sau articol care a fost tratat cu unul sau mai multe produse biocide
i

wefect biocid extern” inseamnd

efectul unor aplicatii prin care produsul biocid incorporat este destinat eliberdrii in conditii normale
de utilizare sau care pot fi previzute in mod rezonabil;

L»autorizatie nationald” inseamnd

un act administrativ prin care autoritatea competentd a unui stat membru autorizeazd introducerea pe
piatd si utilizarea unui produs biocid pe teritoriul sdu sau intr-o parte din acest teritoriu;

,2autorizatie a Uniunii” inseamnd

un act administrativ prin care Comisia autorizeazd introducerea pe piatd si utilizarea unui produs
biocid pe teritoriul Uniunii sau pe o parte din acest teritoriu;

L2autorizatie” inseamnd
0 autorizatie nationald sau a Uniunii;
Jformuld unicd a produsului” inseamnd

un produs biocid care nu variazd in ceea ce priveste procentajul de substantd activd, compozitia
procentuald de substante inactive sau de parfumuri, coloranti sau pigmenti pe care le contine;

Jformuld-cadru” inseamna

un grup de produse biocide cu utilizdri similare si care prezintd variatii limitate, in ceea ce priveste
compozitia lor, fatd de un produs biocid de referintd care apartine acelui grup si care contine aceleasi
substante active cu aceleasi specificatii, dacd aceste variatii permise nu influenteazd negativ nivelul
riscului sau eficacitatea acestor produse;
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(r) ,scrisoare de acces” inseamnd
un document original, semnat de proprietarul sau de proprietarii informatiilor ori de imputernicitul
acestora, care stipuleazd ci informatiile pot fi utilizate de autoritatea competentd desemnatd, de

Agentie sau de Comisie in vederea evaludrii unei substante active sau a acorddrii unei autorizatii in
beneficiul unei terte pairti;

() ,produse alimentare si hrand pentru animale” inseamna

produsele alimentare definite la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr.178/2002 si hrana pentru
animale definitd la articolul 3 alineatul (4) din acelasi regulament;

(ty ,materiale care intrd in contact cu alimentele” inseamna

orice material sau articol care este destinat si intre in contact cu alimentele, intrdind in domeniul de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1935/2004;

(u) ,adjuvant tehnologic” inseamna
orice substantd care:
(i) nu se consumd ca atare sub formd de produse alimentare sau de hrand pentru animale;

(i) este utilizatd deliberat in prelucrarea materiilor prime, a produselor alimentare sau a hranei pentru
animale sau a ingredientelor acestora pentru a indeplini un anumit obiectiv tehnologic in timpul
tratdrii sau prelucrdrii; si

(iii) 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 produsul finit, cu conditia ca
aceste reziduuri sd nu prezinte niciun risc sanitar si sd nu aibd niciun efect tehnologic asupra
produsului finit;

(v) ,modificare administrativd” inseamnd

o modificare pur administrativd adusd unei autorizatii in vigoare, care nu presupune o reevaluare a
riscului la adresa sandtdtii publice sau a mediului, nici o reevaluare a eficacitdtii produsului;

iy A

(w) ,modificare minord” inseamnd

o modificare adusd unei autorizatii in vigoare care nu poate fi considerati drept modificare admi-
nistrativd, deoarece presupune o reevaluare limitatd a riscului la adresa sdndtdtii publice sau a
mediului ori o reevaluare a eficacititii produsului si care nu are efecte negative asupra nivelului de
risc pentru sindtatea publicd sau mediu si nici asupra eficacititii produsului;

~ry A ~

(x) ,modificare majord” inseamnd

o modificare a unei autorizatii in vigoare care nu poate fi consideratd modificare administrativi sau
minord.

(y) .echivalentd tehnica” inseamnd

similaritatea, in ceea ce priveste compozitia chimici si profilul de risc, dintre o substantd produsi dintr-
o sursd noud de fabricatie si o substantd din sursa de referintd in functie de care a fost realizatd
evaluarea initiald a riscului.
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(z)

(za)

(zb)

(zc)

(zd)

)

,hanomateriale” inseamnd

orice material produs in mod intentionat cu una sau mai multe dimensiuni de ordinul a 100nm sau
mai putin sau care este compus din pdrti functionale distincte, in interior sau la suprafatd, dintre
care multe au una sau mai multe dimensiuni de ordinul a 100nm sau mai putin, inclusiv structurile,
aglomeratele sau agregatele care pot si aibd o dimensiune mai mare de 100nm, dar cae posedi
proprietdti caracteristice scdrii nanometrice. Proprietdtile caracteristice scdrii nanomentrice includ:

(i) proprietdtile legate de suprafata specifici mare a materialelor luate in considerare; si/sau

(ii) proprietdtile fizico-chimice specifice care diferd de cele ale aceluiasi material sub altd forma decit
cea nanometricd;

»producitor” inseamnd:

(i) in cazul unei substange active, produse si comercializate in cadrul Uniunii, producitorul acestei
substante active sau o persoand stabilitd in Uniune, numitd de producdtor drept unic repre-
zentant al siu in sensul prezentului regulament;

(ii) in cazul unei substante active produse in afara Uniunii, persoana stabilitd in Uniune, numitd de
producitor drept unic reprezentant al siu in sensul prezentului regulament sau, in cazul in care
nu a fost numitd nicio astfel de persoand, importatorul substantei active in Uniune,

(iii) in cazul unui biocid produs in afara Uniunii, persoana stabilitd in Uniune numitd de produ-
catorul acestui biocid drept unic reprezentant al sdu in sensul prezentului regulament sau, in
cazul in care nu a fost numitd nicio astfel de persoand, importatorul biocidului in Uniune;

wutilizator profesionist” inseamnd

o persoand fizicd sau juridicd care utilizeazd produse biocide in exercitarea activittii sale profe-
sionale;

A

»grupuri vulnerabile” inseamnd

persoane cirora trebuie sd li se acorde o atentie deosebiti atunci cind se evalueazi efectele acute i
cronice ale produselor biocide asupra sindtdtii. Aceste persoane includ femeile insdrcinate si cele
care aldpteazd, fetii nendscuti, sugarii si copiii, persoanele in virstd, precum si lucrdtorii si rezidentii
supusi unei expuneri ridicate si indelungate la produse biocide;

HIMM-uri” inseamnd

intreprinderi mici si mijlocii in sensul Recomanddrii 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003
privind definitia microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (1).

In sensul prezentului regulament, definitiile prevdzute la articolul 3 din Regulamentul (CE)

nr. 1907/2006 se aplici urmdtorilor termeni:

substantd;

amestec;

articol;

cercetare si dezvoltare orientate spre produs si proces;

dezvoltare si cercetare stiintifica.

O L 124, 20.5.2003, p. 36.

() J
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CAPITOLUL I
INCLUDEREA UNEI SUBSTANTE ACTIVE IN ANEXA I
Articolul 4
Conditii de includere
(1) O substantd activd se include in anexa I pentru o perioadd initiald care nu depdseste 10 ani, daci cel
putin unul dintre produsele biocide care contin respectiva substantd activd indeplineste conditiile previzute

la articolul 16 alineatul (1) litera (b). O substantd activd mentionatd la articolul 5 poate fi inclusd in
anexa I numai pentru o perioadd initiald de 5 ani.

(2)  Includerea unei substante active in anexa I este limitatd la tipurile de produse enumerate in anexa V
pentru care datele relevante au fost furnizate in conformitate cu articolul 6.

(3)  Substantele active, libere sau aflate in compozitia unor produse biocide pot fi introduse pe piatd in
Uniune in vederea utilizdrii in compozitia produselor biocide, daci acestea au fost incluse in anexa I, in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.

(4)  Cu exceptia cazului in care prezentul regulament cuprinde dispozitii in sens contrar, toti produ-
catorii de substante active, libere sau in compozitia unui produs biocid, prezinti Agentiei o cerere in
vederea includerii in anexa L

(5) O substantd activd §i definirea sursei de referintd a substantei active pentru stabilirea echivalentei
tehnice trebuie, dacd este cazul, si fie incluse in anexa I impreund cu oricare dintre elementele urmdtoare:

(a) gradul minim de puritate a substantei active;

(b) natura si continutul maxim de anumite impuritati;

(¢) tipul de produs, asa cum este mentionat in anexa V;

(d) modul si domeniul de utilizare;

() desemnarea categoriilor de utilizatori;

(f) caracterizarea identitdtii chimice avind in vedere stereoizomerii;

() alte conditii specifice bazate pe evaluarea informatiilor legate de respectiva substantd activa.

(6) Dacd este cazul, limitele maxime ale reziduurilor se stabilesc in ceea ce priveste substantele active
incluse in anexa I in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau
de pe produse alimentare si hrana de origine vegetald si animald pentru animale (') si cu Regulamentul (CE)
nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor
comunitare in vederea stabilirii limitelor reziduurilor substantelor farmacologic active in alimentele de
origine animali (?).

Articolul 5
Criterii de excludere

(1)  Fdrd a aduce atingere alineatului (2), substantele active specificate mai jos nu se includ in anexa [ |

() JO L 70, 16.3.2005, p. 1.

JO
() JO L 152, 16.6.2009, p. 11.
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(a) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, au fost clasificate sau
indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate drept substante cancerigene categoria 1A sau 1B;

(b) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, au fost clasificate sau
indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate drept substante mutagene categoria 1A sau 1B;

(c) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, au fost clasificate sau
indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate drept substante toxice pentru reproducere categoria 1A sau
1B;

(d) substantele active care, pe baza evaludrii studiilor orientative recunoscute la nivel Uniunii sau la
nivel international sau a altor date si informatii stiintifice de specialitate, inclusiv a unei revizuiri a
literaturii stiintifice, au fost clasificate de citre agentie ca avind proprietdti care afecteazd sistemul
endocrin si pot provoca efecte adverse la om sau identificate in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 drept substante cu efecte nocive asupra sistemului endocrin.

Péind la 13 decembrie 2013, Comisia adoptd, prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu
articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75, mdsuri privind criteriile
stiintifice concrete de determinare a proprietdtilor care afecteazi sistemul endocrin. Pind la
adoptarea acestor criterii, substantele care sunt sau trebuie incadrate, in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, ca substante carcinogene de categoria 2 si substante toxice
pentru reproducere de categoria 2, se considerd cd prezintd proprietdti care afecteazd sistemul
endocrin. In plus, substantele precum cele care sunt sau trebuie incadrate, in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, in categoria 2 a substantelor toxice pentru repro-
ducere si care au efecte toxice asupra organelor endocrine pot fi considerate ca detinind astfel de
proprietiti care afecteazd sistemul endocrin;

(e) substante active persistente, bioacumulative si toxice;
(f) substante active foarte persistente si foarte bioacumulative;

(g) poluanti organici persistenti in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind poluantii organici persistenti ().

(2) ] Substantele active mentionate la alineatul (1) pot fi incluse in anexa I doar dacd este indeplinita cel
putin una dintre urmdtoarele conditii:

(a) expunerea oamenilor sau a mediului la respectiva substantd activd dintr-un produs biocid, in conditii
normale de utilizare, este neglijabild, ceea ce inseamnd cd produsul este utilizat in sisteme inchise sau
in alte conditii care exclud contactul cu oamenii;

(b) se demonstreazd cd substanta activd este necesard in vederea prevenirii sau a controlirii unui pericol
grav la adresa sandtdtii publice sau a animalelor, a mediului, a sigurantei produselor alimentare i
hranei pentru animale sau a interesului public si ci nu existd alte substante sau tehnologii alter-
native eficace.

Utilizarea oricdrui produs biocid care contine substante active incluse in anexa I in conformitate cu
prezentul alineat este supusd unor mdsuri corespunzditoare de atenuare a riscurilor pentru a se asigura cd
expunerea oamenilor si a mediului este redusd la minimum.

Un stat membru care autorizeazd un produs biocid care contine o substantd activd inclusd in anexa I in
conformitate cu prezentul alineat trebuie sd intocmeascd un plan de inlocuire cu privire la controlul unui
pericol grav prin alte mijloace, inclusiv metode nechimice, care au aceeasi eficientd ca produsul biocid in
cauzd, §i transmite Comisiei fard intdrziere planul respectiv. Utilizarea produsului biocid cu substanta
activi in cauzd este limitatd la acele state membre in care pericolele grave trebuie prevenite sau
controlate, in cazul aparitiei acestora.

() JO L 158, 30.4.2004, p. 7.
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Articolul 6

Cerinte privind datele furnizate la depunerea unei cereri

(1) O cerere de includere a unei substante active in anexa I contine cel putin urmitoarele elemente:

(a) un dosar pentru substanta activd care sd indeplineascd ceringele enuntate in anexa II, sau o scrisoare de
acces in acest scop,

(b) un dosar sau o scrisoare de acces la un dosar pentru cel putin un produs biocid reprezentativ care
contine substanta activi, care si indeplineasci cerintele enuntate in anexa IIL

Cererea trebuie si fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

(2)  Fird a aduce atingere dispozitiilor de la alineatul (1), solicitantul nu este obligat si prezinte datele
prevdzute la alineatul mentionat dacd se poate invoca unul dintre urmatoarele motive:

(a) informatiile nu sunt necesare, intrucdt o expunere semnificativi poate fi exclusd in cazul utilizirilor
propuse;

(b) furnizarea acestor informatii nu este necesard din punct de vedere stiintific;
(c) furnizarea acestor informatii este imposibild din punct de vedere tehnic.

(3)  Un solicitant poate propune adaptarea datelor necesare in temeiul alineatului (1) in conformitate cu
anexa IV. Justificarea adaptdrilor propuse pentru cerintele privind datele trebuie precizatd clar in cerere,
facandu-se trimitere la normele specifice din anexa IV.

Autoritatea competentd informeaza solicitantul cu privire la posibilitatea de a propune adaptarea cerintelor
privind datele §i motivele care stau la baza unei astfel de adaptdri si, dacd este posibil, oferd asistentd in
elaborarea unei astfel de propuneri.

(4)  In vederea definirii a ceea ce constituie o justificare adecvati pentru a adapta datele previzute la
alineatul (1) din motivul mentionat la alineatul (2) litera (a), Comisia adoptd criteriile prin intermediul
actelor delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75.

Articolul 7
Depunerea si validarea cererilor

()  Solicitantul depune o cerere de includere a unei substante active in anexa I sau de adiugare a unor
modificdri ulterioare conditiilor de includere a unei substante active, pe care o adreseazd Agentiei. Agentia
comunicd numele autoritdtii competente a statului membru pe care l-a ales in vederea evaludrii cererii |
Respectivei autoritdti competente (denumitd in continuare ,autoritatea competentd responsabild de evaluare”)
i revine responsabilitatea evaludrii cererii.

(2)  Agentia atribuie fiecdrei cereri un numdr de inregistrare, care urmeazd sd fie utilizat in toatd
corespondenta, pand la includerea substantei active in anexa I, si o datd de inregistrare, care reprezintd
data la care cererea a fost primitd de Agentie.

(3)  In termen de o luni de la primirea cererii, Agentia notifici disponibilitatea respectivei cereri in baza sa
de date autoritdtii competente responsabile de evaluare.

(4)  In termen de trei sdptdmani de la primirea cererii, Agentia valideazi respectiva cerere dacd aceasta
indeplineste urmdtoarele cerinte:

(a) dosarele mentionate la articolul 6 alineatul (1) literele (a) si (b) au fost depuse;
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(b) cererea este insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

Validarea nu include o evaluare a calititii sau a pertinentei oriciror date sau justificiri prezentate in scopul
adaptdrii cerintelor privind datele.

(5)  In cazul in care Agentia considerd ci cererea este incompletd, aceasta il informeazi pe solicitant cu
privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri si stabileste un termen de cel
mult doud luni pentru prezentarea informatiilor in cauzi.

In termen de trei sdptdmani de la primirea informatiilor suplimentare, Agentia stabileste daci respectivele
informatii suplimentare prezentate sunt suficiente pentru validarea cererii.

In cazul in care solicitantul nu prezinti informatiile solicitate in termenul stabilit, Agentia respinge cererea si
informeaza solicitantul in acest sens. In acest caz, se ramburseazd o parte din valoarea taxei plitite Agentiei
in conformitate cu articolul 71.

in termen de doud luni de la primirea cererii, Agentia atribuie tuturor informatiilor din dosar un cod
unic de identificare.

(6)  Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (5) al treilea paragraf pot fi contestate in
conformitate cu articolul 68.

(7)  In cazul in care, pe baza validirii efectuate in conformitate cu alineatul (4), Agentia considerd cd
cererea este completd, aceasta informeazd imediat in acest sens solicitantul si autoritatea competentd
responsabild de evaluare.

Articolul 8
Evaluarea cererilor

(1) In termen de 12 luni de la validare, autoritatea competentd responsabili de evaluare analizeazd
dosarele in conformitate cu articolul 4, inaintdnd, atunci cind este cazul, propuneri de adaptare a cerintelor
privind datele prezentate in conformitate cu articolul 6 alineatul (3).

Autoritatea competentd responsabild de evaluare acorda solicitantului posibilitatea de a prezenta, in termen
de doud luni, observatii scrise sau verbale cu privire la concluziile evaludrii. Autoritatea competentd respon-
sabild de evaluare tine cont de aceste observatii in mod corespunzdtor atunci cind elaboreazd evaluarea sa
finald.

Autoritatea competentd responsabild de evaluare trimite Agentiei concluziile evaludrii.

(2) Dacd, la evaluarea dosarelor, reiese cd sunt necesare informatii suplimentare pentru realizarea
evaludrii, autoritatea competentd responsabili de evaluare invitd solicitantul sd furnizeze respectivele
informatii intr-un anumit termen care nu depdseste sase luni. In imprejurdri exceptionale si pe baza
unor justificiri pertinente, termenul poate fi extins cu sase luni suplimentare. Autoritatea competentd
responsabili de evaluare informeazd Agentia in legdturd cu cererea sa adresatd solicitantului si cu
extinderea termenului limitd. In cazul in care aceste informatii suplimentare includ teste pe animale,
solicitantul este informat de cdtre expertii Agentiei sau ai autoritdtilor competente cu privire la metodele
alternative adecvate si strategii de testare menite sd inlocuiascd, si reducd sau sd perfectioneze utilizarea
animalelor vertebrate.

Termenul de 12 luni mentionat la alineatul (1) se suspendd incepand cu data formulirii acestei solicitiri
pand la data primirii informatiilor.

(3)  Dacd autoritatea competentd responsabild de evaluare considerd cd existd ingrijordri cu privire la
efectele cumulative ale utilizdrii produselor biocide care contin aceeasi substantd activd sau substante
diferite cu efecte similare sau comune, indiferent dacd printr-un mecanism de actiune identic sau
diferit, aceasta aduce argumente in sprijinul acestor ingrijordri, in conformitate cu cerintele previzute in
partile care se referd la aceastd chestiune din anexa XV sectiunea II punctul 3 la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 si le include pe acestea in concluziile sale.
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(4)  In termen de noud luni de la primirea concluziilor evaludrii, Agentia pregiteste un aviz cu privire la
includerea substantei active in anexa I §i il prezintdi Comisiei, avdnd in vedere concluziile autoritdtii
competente responsabile de evaluare.

(5)  In vederea actualizirii permanente a listei de substante active autorizate, la primirea avizului
Agentiei, Comisia adoptd, prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu articolul 73 si sub
rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75, o decizie privind cererea de includere a substantei
active in anexa L |

(6)  Fard a aduce atingere articolului 7 alineatul (1), evaluarea cererii poate fi efectuatd de o altd autoritate
competentd decat cea care a primit copia cererii.

Autoritatea competentd care a primit notificarea cu privire la cererea de evaluare poate inainta Comisiei, in
termen de o lund de la primirea notificrii mentionate la articolul 7 alineatul (3), o cerere, motivatd
temeinic, de numire a unei alte autoritdti competente responsabile de evaluare. Comisia ia o decizie in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 76 alineatul (2). Perioada de 12 luni mentionatd la alineatul
(1) incepe la data ludrii deciziei.

Articolul 9
Substante active a cdror inlocuire este previzutd

(I) O substantd activd care indeplineste cel putin unul dintre criteriile urmdtoare este consideratd drept
substantd a cdrei inlocuire este previzutd, in conformitate cu procedura mentionatd la alineatul (2):

(a) consumul sdu zilnic acceptabil, doza acutd de referintd sau nivelul acceptabil de expunere al operatorului
sunt cu mult mai mici decat cele ale majoritatii substantelor active incluse in anexa I pentru acelasi tip

de produs;

(b) substanta indeplineste doud dintre criteriile stabilite in anexa XIII la regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
care sunt necesare pentru a putea fi consideratd drept o substantd persistentd, bioacumulativa i toxic;

(¢) existd motive de ingrijorare legate de natura efectelor critice, in spetd efectele neurotoxice sau imuno-
toxice asupra dezvoltdrii, care, in combinatie cu modurile tipice de utilizare, conduc la situatii in care
utilizarea lor ar continua si fie ingrijoritoare, de exemplu un risc potential ridicat in ceea ce priveste
pénza freaticd, chiar dacd sunt luate mdsuri foarte restrictive de gestionare a riscurilor;

(d

~

este foarte persistentd si bioacumulabild conform criteriilor stabilite la anexa XIII din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006;

(e) substanta se clasificd sau indeplineste criteriile pentru a fi clasificatd, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, drept activator respirator, substantd cancerigend categoria 1A sau 1B, substantd
mutagend categoria 1A sau 1B sau substantd toxicd pentru reproducere categoria 1A sau 1B;

(f) se considerd, pe baza evaludrii studiilor orientative recunoscute la nivelul Uniunii sau international sau a
altor date disponibile, ci substanta are efecte nocive asupra sistemului endocrin uman sau asupra
mediului.

(2)  In momentul pregitirii unui aviz cu privire la includerea sau reinnoirea includerii unei substante

active in anexa I, Agentia examineazd daci substanta activd indeplineste oricare dintre criteriile enumerate la
alineatul (1) si abordeazd aceastd chestiune in avizul siu.

(3)  Inaintea prezentirii citre Comisie a avizului privind includerea sau reinnoirea includerii unei substante
active in anexa I, Agentia publicd informatiile disponibile despre substantele a ciror inlocuire este prevdzutd,
impreund cu un termen rezonabil in care informatiile pertinente pe aceastd temd, inclusiv informatiile
privind inlocuitorii disponibili, sd poatd fi prezentate de terti. Agentia tine cont in mod corespunzitor de
informatiile primite atunci cand elaboreazi avizul sdu final.
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(4)  Prin derogare de la articolul 4 alineatul (1) si de la articolul 10 alineatul (3), includerea in anexa I a
unei substante active a cirei inlocuire este prevdzutd se acordd sau se innoieste pentru o perioadd de
maximum gapte ani.

(5)  Substantele active a cdror inlocuire este previzutd in conformitate cu alineatul (1) sunt identificate ca
atare in anexa [.

CAPITOLUL 11T
REINNOIREA SI REEXAMINAREA INCLUDERII UNEI SUBSTANTE ACTIVE
Articolul 10
Conditii de reinnoire

(1)  Comisia reinnoieste includerea unei substante active in anexa I dacd respectiva substantd activd
continud sd indeplineascd cerintele mentionate la articolele 4 si 5.

(2) In functie de noile elemente examinate sau de adaptarile la progresul tehnic, reinnoirea includerii
poate face obiectul unor conditii si restrictii, dupd caz.

(3)  Cu exceptia cazului in care existd dispozitii mai stricte in decizia de reinnoire a includerii unei
substante active in anexa I, reinnoirea poate fi acordatd din nou pentru o perioadi de cel mult 10 ani.

Articolul 11
Depunerea si validarea cererilor

(1)  Solicitantul depune cererea de reinnoire a includerii unei substante active in anexa I la Agentie cu cel
putin 18 luni inainte de expirarea includerii in anexa I pentru un anumit tip de produse.

Cererea trebuie sd fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezintd o listd cu toate datele referitoare la respectiva
substantd activd care au apdrut de la includerea acesteia in anexa I si o justificare cu privire la valabilitatea,
in continuare, a concluziilor evaludrii initiale a substantei active. Autoritatea competentd responsabild de
evaluare poate cere oricind solicitantului sd prezinte datele mentionate in aceastd lista.

(2)  In termen de o lund de la primirea cererii, Agentia notifici disponibilitatea respectivei cereri in baza sa
de date autoritdtii competente responsabile de evaluare care a efectuat evaluarea initiald a cererii de includere
in anexa I

(3) In termen de doud luni de la primirea cererii, Agentia valideazd respectiva cerere dacd aceasta
indeplineste urmdtoarele cerinte:

(a) au fost prezentate informatiile mentionate la alineatul (1);
(b) cererea este insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

Validarea nu include o evaluare a calitdtii sau a pertinentei oricdror date sau justificari prezentate in scopul
adaptdrii cerintelor privind datele.

(4)  In cazul in care Agentia considerd ci cererea este incompletd, aceasta il informeazi pe solicitant cu
privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri si stabileste un termen de cel
mult doud luni pentru prezentarea informatiilor in cauzi.
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In termen de doud luni de la primirea informatiilor suplimentare, Agentia stabileste daci respectivele
informatii suplimentare prezentate sunt suficiente pentru validarea cererii.

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in termenul stabilit, Agentia respinge cererea si
informeaza solicitantul in acest sens. In acest caz, se ramburseazd o parte din valoarea taxei plitite Agentiei
in conformitate cu articolul 71.

(5)  Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (4) al treilea paragraf pot fi contestate in
conformitate cu articolul 68.

(6) In cazul in care, pe baza validdrii efectuate in conformitate cu alineatul (3), Agentia considerd cd
cererea este completd, aceasta informeazd imediat in acest sens solicitantul §i autoritatea competentd
responsabild de evaluare.

Articolul 12
Evaluarea cererilor de reinnoire

(1)  Pe baza informatiilor disponibile si in functie de necesitatea de a revizui concluziile evaludrii initiale a
cererii de includere in anexa I, autoritatea competentd responsabild de evaluare care a efectuat evaluarea
initiald decide, in termen de o lund de la validarea mentionatd la articolul 11, dacd este necesard o evaluare
completd a cererii de reinnoire.

In cazul in care autoritatea competentd responsabild de evaluare decide cd este necesard o evaluare completd
a cererii, evaluarea se efectueazd in conformitate cu articolul 8 alineatele (1)-(4). Decizia cu privire la cerere
se adoptd in conformitate cu alineatele (5), (6) si (7) ale prezentului articol.

(2)  In cazul in care autoritatea competentd responsabild de evaluare decide cd nu este necesard o evaluare
completd a cererii, aceasta, in termen de sase luni, elaboreazi si transmite Agentiei o recomandare privind
reinnoirea includerii respectivei substante active in anexa I.

Inainte de transmiterea recomandirii citre Agentie, autoritatea competent responsabild de evaluare acordi
solicitantului posibilitatea de a prezenta, in termen de o lund, observatii scrise sau verbale cu privire la
recomandare. Autoritatea competentd responsabild de evaluare tine cont de aceste observatii in mod cores-
punzitor atunci cand elaboreazd recomandarea sa finala.

(3)  La primirea recomandarii din partea autoritdtii competente responsabile de evaluare, Agentia pune
aceastd recomandare la dispozitia Comisiei, a autoritdtilor competente ale altor state membre si a solici-
tantului, acordandu-le acestora un termen de trei luni pentru a prezenta observatii scrise in acest sens.

(4)  Comisia poate solicita Agentiei sd emitd un aviz cu privire la problemele stiintifice sau tehnice ridicate
de o autoritate competentd care obiecteazd la recomandarea mentionati la alineatul (2). Agentia emite un
aviz in termen de sase luni de la data la care a fost sesizatd.

(5)  In vederea actualizirii permanente a listei de substante active autorizate, la expirarea termenului
mentionat la alineatul (3) sau la primirea avizului Agentiei, Comisia adoptd, prin intermediul unor acte
delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75, o
decizie cu privire la reinnoirea includerii substantei active in anexa L. |

(6) In cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului, este probabil ca includerea
substantei active in anexa I si expire inainte de a se fi luat o decizie cu privire la reinnoire, Comisia, in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul (2), adoptd o decizie de prelungire a
termenului de expirare a includerii cu o perioadd suficientd pentru a putea sd examineze cererea.
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(7)  In cazul in care decide si nu reinnoiascd includerea unei substante active in anexa I, Comisia poate
acorda o perioadd de gratie pentru eliminarea, depozitarea, introducerea pe piatd si utilizarea stocurilor
existente de produse biocide care contin respectiva substantd activa.

Perioada de gratie nu trebuie si depdseascd sase luni pentru introducerea pe piatd, la care se adaugd
maximum doudsprezece luni pentru eliminarea, depozitarea si utilizarea stocurilor existente de produse
biocide care contin respectiva substantd activa.

Articolul 13
Revizuirea includerii unei substante active in anexa I

(1)  In vederea actualizirii permanente a listei de substante active autorizate, Comisia poate revizui
includerea unei substante active in anexa I in orice moment daci existd indicii ]| ¢ nu se mai indeplinesc
cerintele mentionate la articolele 4 si 5. Comisia revizuieste, de asemenea, atunci cind concluzioneazi ci
ar fi posibil ca obiectivele de la articolul 4 alineatul (1) litera (a) punctul (iv), de la articolul 4 alineatul
(1) litera (b) punctul (i) si de la articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva 2000/60/CE sd nu fie
indeplinite. In cazul in care aceste indicii se confirmd, Comisia adoptd, prin intermediul unor acte delegate
in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75, o decizie de
modificare a includerii substantei active in anexa I sau de eliminare a acesteia din respectiva anexa.

(2)  Comisia poate consulta Agentia cu privire la orice probleme de naturd stiintifici sau tehnici legate de
revizuirea includerii unei substante active in anexa L. In termen de noud luni de la respectiva solicitare,
Agentia elaboreazd un aviz si il transmite Comisiei.

(3) In cazul in care elimini o substantd activd din anexa I, Comisia poate acorda o perioadd de gratie
pentru eliminarea, depozitarea, introducerea pe piatd si utilizarea stocurilor existente de produse biocide care
contin respectiva substantd activi.

Perioada de gratie nu trebuie si depiseascd sase luni pentru introducerea pe piatd, la care se adaugd
maximum doudsprezece luni pentru eliminarea, depozitarea si utilizarea stocurilor existente de produse
biocide care contin respectiva substantd activa.
Articolul 14
Proceduri detaliate de reinnoire si revizuire
Pentru a asigura buna functionare a procedurilor de reinnoire si de revizuire, Comisia poate adopta mai

multe dispozitii detaliate prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva
conditiilor previzute la articolele 74 si 75.

CAPITOLUL IV
PRINCIPII GENERALE DE AUTORIZARE A PRODUSELOR BIOCIDE
Articolul 15
Introducerea pe piatd si utilizarea produselor biocide

(1)  Niciun produs biocid nu poate fi introdus pe piatd sau utilizat dacd nu s-a emis o autorizatie pentru
respectivul produs biocid in conformitate cu prezentul regulament.
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(2)  Cererea de autorizare este intocmitd fie de citre persoana care va fi titularul autorizatiei, fie in
numele acesteia. Aceastd persoand poate fi, dar nu neapdrat, persoana responsabild de introducerea pe
piatd a unui produs biocid intr-un anumit stat membru sau in Uniune.

Cererea de autorizatie | se depune la Agentie. Atunci cdnd se solicitd o autorizatie nationald solicitantul,
dupd ce a obtinut acordul statului membru in cauzd, pe teritoriul ciruia autorizatia nationald va fi
aplicabild, identificd in cuprinsul solicitdrii, in conformitate cu articolul 22, autoritatea competentd a
statului membru pe care l-a ales, care este responsabilid de evaluarea solicitdrii sale si de luarea unei
decizii (denumitd in continuare ,,autoritatea competentd si primeasci cererea”).

Titularul unei autorizatii trebuie sd aibd un sediu permanent in Uniune.

O cerere unicd de autorizare poate fi prezentatd de cdtre solicitant pentru un grup de produse care
urmeazd a fi autorizate intr-o formuld-cadru.

(3)  Se poate acorda autorizatie pentru o formuld unicd de produs sau pentru o formuld-cadru.
(4)  Autorizatia se acordd pentru o perioadd maximi de zece ani.

(5)  Produsele biocide trebuie sd fie utilizate in mod corespunzitor. Utilizarea corespunzitoare implicd
indeplinirea conditiilor de acordare a unei autorizatii stabilite la articolul 16 si a cerintelor privind
etichetarea prevazute la articolul 58.

Utilizarea corespunzitoare implicd de asemenea aplicarea rationald a unei combinatii de masuri fizice,
biologice, chimice sau de altd naturd, astfel incat utilizarea produselor biocide si fie limitatd la minimul
necesar.

Infestarea cu organisme ddundtoare se evitd prin mdsuri inhibitive adecvate pentru a alunga sau
respinge astfel de organisme. In plus, trebuie luate si alte mdsuri de precautie, cum ar fi depozitarea
corespunzitoare a bunurilor, respectarea standardelor de igiend si eliminarea imediatd a deseurilor.
Numai dacd aceste mdsuri rdmdn fard niciun rezultat se iau mdsuri suplimentare. Produsele biocide
care prezintd riscuri scizute pentru oameni, animale si mediu sunt folosite intotdeauna inaintea altor
produse. Produsele biocide destinate sd diuneze, si ucidd sau si distrugd animale ce pot suferi de durere
si stres sunt utilizate doar ca o ultimi solutie.

Mudsurile obligatorii sunt stabilite prin intermediul unei directive-cadru pentru actiune in cadrul Uniunii
si sunt apoi puse in aplicare pentru a obtine o utilizare profesionald durabili a biocidelor, care cuprind
introducerea de planuri nationale de actiune, gestionarea integratd a daundtorilor, mdsuri de reducere a
riscurilor §i promovarea alternativelor.

Pind la ... (*), Comisia prezintd o propunere pentru o astfel de directivi-cadru Parlamentului European
si Consiliului.

Articolul 16
Conditii de acordare a unei autorizatii

(1)  Un produs biocid este autorizat doar dacd se indeplinesc conditiile urmatoare:

(a) substantele active pe care le contine sunt enumerate in anexa I, iar toate conditiile stabilite in respectiva
anexd pentru substantele active in cauzd sunt indeplinite;

(*) Doi ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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(b) se stabileste, pe baza principiilor comune de evaluare a dosarelor pentru produse biocide, previzute in
anexa VI, ¢ produsul biocid, atat timp cat este utilizat in mod autorizat si tindndu-se seama de factorii
mentionati la alineatul (2), indeplineste urmdtoarele criterii:

(i) este suficient de eficace;

(i) nu are niciun efect inacceptabil asupra organismelor-tintd, in special rezistentd inacceptabild,
rezistentd incrucisatd inacceptabild sau suferinte si dureri inutile produse vertebratelor;

(iii) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect nociv imediat sau in timp asupra pinzei
freatice, asupra sdndtdtii umane, inclusiv aceea a grupurilor vulnerabile, sau asupra sinititii
animale, direct sau prin intermediul apei potabile (tindnd seama de substantele care rezultd din
tratarea apei potabile), alimentelor, hranei pentru animale sau aerului, sau consecinge la locul de
muncd ori alte efecte indirecte, tindnd seama de efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci
cind sunt disponibile metodele stiintifice acceptate de Agentie pentru evaluarea acestor efecte;

(iv) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect inacceptabil asupra mediului inconju-
ritor, in special in ceea ce priveste urmitoarele aspecte:

— evolutia si distributia sa in mediu;

— contaminarea apelor de suprafatd (inclusiv a apelor din estuare si din mare), a panzei freatice si a
apei potabile, a aerului si a solului, ludnd in considerare locuri aflate departe de locul utilizirii,
ca urmare a raspandirii la mare distantd in mediu;

— efectul sdu asupra organismelor nevizate;

— efectul sdu asupra biodiversititii si ecosistemului;

(¢) identitatea chimicd, cantitatea si echivalenta tehnicd a substantelor active continute de produsul biocid,
precum si, dupd caz, impuritdtile si substantele inactive semnificative din punct de vedere toxicologic sau
ecotoxicologic si metabolitii si reziduurile sale semnificative din punct de vedere toxicologic sau
ecologic, care rezultd din utilizdri care urmeazd si fie autorizate, pot fi determinate in conformitate
cu cerintele corespunzitoare din anexele I si III;

(d) proprietitile sale fizice si chimice au fost determinate si considerate acceptabile pentru utilizarea,
depozitarea si transportul adecvate ale produsului;

(e) in cazul utilizdrii de nanomateriale in produsul respectiv, riscul pe care il reprezintd pentru mediu si
pentru sdndtate a fost evaluat separat.

(2)  La evaluarea indeplinirii de citre produsul biocid a criteriilor stabilite la alineatul (1) litera (b) se tine
seama de factorii urmdtori:

(a) toate conditiile normale in care se poate utiliza respectivul produs biocid;

(b) modul in care se pot utiliza materialele sau articolele tratate cu respectivul produs biocid sau care contin
acest produs;

(c) consecintele pe care le pot avea utilizarea si eliminarea respectivului produs biocid;

(d) efectele cumulative sau sinergice.
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(3)  Cand se realizeazd evaluarea cu privire la misura in care sunt indeplinite criteriile de la alineatul
(1) litera (b), ar trebui, ori de cdte ori este posibil, sd se extragd informatii din informatiile deja existente
cu privire la substanta potential periculoasd din produsul biocid in cauzd, pentru a se reduce la minimum
testele pe animale. In mod special ar trebui aplicate, ori de cdte ori este posibil, dispozitiile din Directiva
1999/45/CE sau din Regulamentul (CE) nr.1272/2008 in vederea stabilirii efectelor ddunditoare ale
produsului biocid si pentru evaluarea de risc ulterioard.

(4)  Evaluarea indeplinirii de citre produsul biocid a criteriilor stabilite la alineatul (1) literele (b) si (c)
nu trebuie si ia in considerare o substantd continutd in produsul biocid dacd concentratia acestei
substante in produsul biocid este inferioard in raport cu:

(a) concentratiile aplicabile previzute la articolul 3 alineatul (3) din Directiva 1999/45/CE;

(b) valorile limitd ale concentratiei prevazute in anexa I la Directiva 67/548/CEE;

(c) valorile limitd ale concentratiei previzute in partea B a anexei II la Directiva 1999/45/CE;
(d) valorile limitd ale concentratiei previzute in partea B a anexei Il la Directiva 1999/45/CE;

(e) valorile limitd ale concentratiei previzute intr-o intrare aprobatd in inventarul privind clasificarea si
etichetarea stabilit la Titlul V din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(f) 0,1 % masd supra masd (m/m) in cazul in care substanta intruneste criteriile stabilite in anexa XIII
la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(5)  Autorizatia de introducere pe piatd a unui produs biocid cu risc scizut poate fi acordatd numai dacd
substantele active sunt evaluate ca substante active cu risc scazut si incluse in anexa I, in conformitate
cu articolele 4 si 5. Autorizatia este conditionatd de indeplinirea cerintelor de la alineatul (1) literele (a) -

(d).

(6)  Un produs biocid este autorizat doar pentru utilizdrile pentru care s-au prezentat informatiile cores-
punzdtoare in conformitate cu articolul 18.

(7)  Nu se autorizeazd pentru introducerea pe piatd pentru populatie sau pentru utilizarea de citre aceasta
un produs biocid care indeplineste oricare dintre urmdtoarele criterii de clasificare:

(a) toxic, foarte toxic, cancerigen categoria 1 sau 2, mutagen categoria 1 sau 2 ori toxic pentru reproducere
categoria 1 sau 2 in conformitate cu Directiva 1999/45/CE;

(b) toxic, foarte toxic, cancerigen categoria 1A sau 1B, mutagen categoria 1A sau 1B ori toxic pentru
reproducere categoria 1A sau 1B in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(c) considerat cd prezintd proprietdti de perturbare a sistemului endocrin;
(d) efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra dezvoltdrii.

(8)  In cazul unei formule-cadru pot apdrea urmdtoarele devieri in ceea ce priveste compozitia in raport
cu un produs biocid de referingd |

(a) eliminarea unei substante active intr-un produs biocid de referintd cu minimum doud substante
active;

(b) reducerea proportiei substantelor active;

(c) eliminarea uneia sau mai multor substante inactive;
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(d) o modificare a valorii procentuale a uneia sau mai multor substante inactive in compozitie;

(e) inlocuirea uneia sau mai multor substante inactive cu altele care prezintd acelasi nivel de risc sau unul
mai scazut.

(9)  Comisia ar trebui sd elaboreze, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul
(2), orientdri tehnice si stiintifice privind autorizarea unui produs, avind in mod deosebit in vedere
cerintele armonizate privind datele, procedurile de evaluare si deciziile statelor membre.

(10)  Pentru a facilita armonizarea practicilor de autorizare in intreaga Uniune si pentru a reduce
sarcina administrativd impusd intreprinderilor si autoritdtilor competente, Comisia adoptd, prin acte
delegate, in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolul 74 si 75,
mdsuri care sd specifice conditiile, criteriile si procedurile pentru reglementarea autorizirii si introducerii
pe piatd a aceluiasi produs pentru aceeasi utilizare, dar sub denumiri comerciale diferite si de cditre
intreprinderi diferite. Criteriile si procedurile referitoare la mdsurile respective se bazeazd pe urmdtoarele
principii, fard a se limita la acestea:

(a) nu se realizeazd o evaluare suplimentard intrucit este vorba despre un produs deja autorizat;
(b) deciziile de autorizare se adoptd intr-un termen scurt;

(c) tarifele de autorizare sunt reduse in concordantd cu activitdtile administrative limitate care sunt
necesare.

Articolul 17
Criterii pentru produsele biocide cu risc scizut

(1) Se considerd cd un produs biocid este un produs biocid cu risc scizut dacd substantele active pe care
le contine sunt enumerate in anexa I si daci se indeplinesc cumulativ urmitoarele | conditii:

(a) pentru orice componentd de mediu datd, se poate calcula raportul dintre concentratia previzibild in
mediu (PEC) si concentratia previzibild fird efect (PNEC), iar valoarea acestui raport nu depiseste 0,1;

(b) pentru orice efect asupra sindtitii umane, limita de expunere [raportul dintre concentratia fird efecte
adverse observabile (NOAEL) si concentratia de expunere] este mai mare de 1 000;

(c) efectele cumulative ale substantelor active si inactive sunt luate in considerare si definite ca risc
scazut.

Cu toate acestea, un produs biocid nu se considerd a fi un produs biocid cu risc scdzut dacd se indeplineste
cel putin una dintre urmitoarele conditii:

(a) produsul contine una sau mai multe substante | care indeplinesc criteriile pentru a fi identificate drept
poluant organic persistent in temeiul Regulamentului (CE) nr. 850/2004, persistente, bioacumulative
si toxice (PBT, vP) sau foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) in conformitate cu anexa XIII
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(b) produsul contine una sau mai multe substante active clasificate drept perturbatori endocrini;

(c) produsul contine una sau mai multe substante active care au fost clasificate in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008 sau care indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate intr-una dintre cate-
goriile urmadtoare:

(i) cancerigen;
(i) mutagen;
(iii) neurotoxic;

(iv) imunotoxic;
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(v) toxic pentru reproducere;
(vi) sensibilizant;
(vii) coroziv;
(viii) foarte toxic sau toxic.
(d) produsul contine un nano material;
(e) produsul este exploziv;
(f) produsul contine orice substantd cu risc;
(g) produsul este foarte inflamabil;

(h) produsul se aprinde spontan la temperatura de utilizare.

(2)  In cazul unui produs biocid cu risc scizut trebuie si se demonstreze cd posibilitatea dezvoltarii, la
organismele vizate, a unei rezistente ca urmare a utilizdrii respectivului produs biocid este scdzut.

(3) In plus fatd de substantele active mentionate la articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, substantele active fabricate sau importate in scopul utilizdrii in produsele biocide cu risc
scdzut autorizate pentru introducerea pe piatd in conformitate cu articolul 15 se considerd ca fiind inregis-
trate, iar inregistrarea ca fiind efectuatd pentru fabricare sau import in scopul utilizdrii intr-un produs biocid
cu risc scdzut §i, prin urmare, ca indeplinind cerintele de la titlul II capitolele 1 si 5 din regulamentul
mentionat.

Articolul 18
Cerinte privind datele furnizate la depunerea unei cereri de autorizare

(1)  Solicitantul unei autorizatii depune urmatoarele documente odatd cu cererea:

(a) un dosar sau o scrisoare de acces referitoare la produsul biocid, care sd indeplineasci cerintele din anexa
IIL;

(b) o propunere de rezumat al caracteristicilor produsului biocid care sd includd informatiile mentionate la
articolul 20 alineatul (2) literele (a), (b) si (e)-(m);

() in cazul altor produse biocide decit produsele biocide cu risc scizut, un dosar sau o scrisoare de acces la
un dosar care si indeplineascd cerintele din anexa II pentru fiecare substantd activd continuti in
respectivul produs biocid;

(d) in cazul produselor biocide cu risc scdzut, orice informatii pertinente care confirmd concluzia ci
respectivul produs biocid trebuie considerat drept produs biocid cu risc scizut.

(e) in cazul in care substanta activd continutd intr-un produs biocid cu risc scazut a fost inclusd in
anexa I, o scrisoare de acces, dacd perioadele de protectie a informatiilor mentionate la articolul 49 nu
au expirat.

(2)  Cererea de autorizare trebuie s fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

(3)  Agentia poate impune ca cererile de autorizatie nationald si fie prezentate tntr-o limbd oficiald a
statului membru in care este stabilitd autoritatea competentd sd primeascd cererea.
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(4)  Dacd cererea priveste un produs biocid conceput de producitor pentru a fi utilizat si in scopurile
mentionate la articolul 2 alineatul (7), aceasta este insotitd de o declaratie de conformitate cu privire la
respectarea cerintelor esentiale aplicabile din Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE.

(5)  Comisia, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul (2), elaboreazd note
tehnice de orientare pentru a inlesni punerea in aplicare a dispozitiilor de la alineatul (1) litera (d).
Comisia trebuie sd furnizeze, in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 76 alineatul (2),
orientdri tehnice si stiintifice si instrumente, in special pentru sustinerea cererilor de autorizare, in
conformitate cu articolele 18, 19 si 20, in primul rand pentru IMM-uri.

Notele tehnice se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria C.

Articolul 19
Scutirea de la cerintele privind datele

(1)  Fird a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 18, solicitantul nu este obligat si prezinte datele
prevdzute la articolul mentionat daci se poate invoca unul dintre urmdtoarele motive:

(a) informatiile nu sunt necesare datoritd expunerii asociate utilizdrilor propuse;
(b) furnizarea acestor informatii nu este necesard din punct de vedere stiintific;
(c) furnizarea acestor informatii este imposibild din punct de vedere tehnic.

(2)  Solicitantul poate propune adaptarea datelor previzute la articolul 18 in conformitate cu anexa IV.
Justificarea adaptirilor propuse pentru cerintele privind datele trebuie prezentatd clar in cerere, ficindu-se
trimitere la normele specifice din anexa IV.

Autoritatea competentd informeazd solicitantul cu privire la posibilitatea de a propune adaptarea cerintelor
privind datele §i motivele care stau la baza unei astfel de adaptari si, dacd este posibil, oferd asistentd in
elaborarea unei astfel de propuneri.

(3)  Pentru a defini ceea ce constituie o justificare adecvatd pentru a adapta datele previzute la
articolul 18 din motivul mentionat la alineatul (1) litera (a), Comisia adoptd criterii prin intermediul
actelor delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75.

Articolul 20
Continutul autorizatiei

(1)  Autorizatia precizeazd conditiile de introducere pe piatd si de utilizare a produsului biocid.

(2)  Autorizatia cuprinde rezumatul caracteristicilor produsului biocid enumerind urmitoarele informatii:
(@) denumirea comerciald a produsului biocid;

(b) numele si adresa titularului autorizatiei;

(c) data emiterii autorizatiei si data expirdrii acesteia;

(d) numdrul autorizatiei;
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(¢) in cazul in care cunoagsterea acestor informatii este necesard pentru utilizarea corespunzitoare a
produsului biocid, compozitia calitativi si cantitativd in substante active si inactive, respectdnd valorile
limitd ale concentratiilor stabilite la articolul 16 alineatul (4);

(f) fabricantii produsului biocid (nume si adrese, inclusiv locul in care se afld unititile de fabricare);

(¢) fabricantii substantelor active (nume si adrese, inclusiv locurile in care se afld unititile de fabricare);
(h) starea fizicd si natura produsului biocid;

(i) fraze de pericol si de precautie;

() tipul de produse in conformitate cu anexa V si organismele ddundtoare vizate;

(k) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

() categoriile de utilizatori;

(m) detalii privind efectele adverse directe sau indirecte care ar putea apdrea si instructiuni de prim ajutor;
(n) instructiuni pentru eliminarea in sigurani a produsului biocid si a ambalajului acestuia;

(0) in cazul unui produs biocid conceput de producitor pentru a fi utilizat si in scopurile mentionate la
articolul 2 alineatul (7), conditiile de utilizare specificd si o declaratie de conformitate a respectivului
produs biocid cu cerintele esentiale aplicabile din Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE.

(p) metodele de analizi care includ ratele de recuperare si limitele de determinare a compusilor
produsului biocid relevanti din punct de vedere toxicologic si ecotoxicologic si a reziduurilor acestuia.

(3)  In plus fatd de cele previzute la alineatul (2), in cazul unei formule-cadru, autorizatia indica, dupi caz,
urmitoarele informatii:

() produsul biocid de referintd din grupul de produse cu formula-cadru J;

(b) modificarea permisd a compozitiei respectivului produs biocid de referintd exprimatd sub forma unei
reduceri a procentajului substantei (substantelor) active sau ca o modificare a procentajului
substantelor inactive continute de produsele biocide considerate a apartine respectivei formule-cadru;

(c) substantele inactive care pot fi inlocuite in produsele biocide autorizate apartinand respectivei formule-
cadru.

(4)  In cazul unei formule-cadru, se aloci un singur numir de autorizatie pentru toate produsele
biocide care apartin formulei-cadru respective.

Articolul 21
Evaluarea comparativd a produselor biocide

(1) Autoritatea competentd destinatard sau, in cazul evaludrii unei cereri de autorizatie a Uniunii, auto-
ritatea competentd responsabild de evaluare efectueazd o evaluare comparativd in cadrul procesului de
evaluare a unei cereri de autorizare sau de reinnoire a unei autorizatii a unui produs biocid care contine
o substantd activd a clrei inlocuire este previzutd in conformitate cu articolul 9 alineatul (1). Evaluarea
comparativd se efectueazi pentru toate produsele biocide care au aceeasi destinatie atunci cind s-a
dobandit suficientd experientd in utilizarea lor si au fost folosite timp de cel putin cinci ani.
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(2)  Rezultatele evaludrii comparative sunt transmise fard intarziere autoritdtilor competente din alte state
membre si Agentiei, precum si Comisiei in cazul evaludrii unei cereri de autorizatie a Uniunii.

(3)  Autoritatea competentd destinatard sau, in cazul unei decizii cu privire la o cerere de autorizatie a
Uniunii, Comisia interzice sau restrictioneaza introducerea pe piatd ori utilizarea unui produs biocid care
contine o substantd activd a cirei inlocuire este previzutd, dacd evaluarea comparativa care pune in balantd
riscurile si beneficiile in conformitate cu anexa VI demonstreazd ci se indeplinesc toate criteriile urmitoare:

(a) pentru utilizdrile specificate in cerere existd deja alte produse biocide autorizate care prezintd un risc
semnificativ mai scdzut pentru sindtatea umand sau animald ori pentru mediul inconjuritor §i care se
dovedesc la fel de eficace si nu presupun cresterea semnificativd a riscurilor pentru niciunul dintre
parametri;

(b) produsul biocid sau metoda nechimicd de combatere sau de prevenire mentionati la litera (a) nu
prezintd dezavantaje economice sau practice semnificative;

(c) diversitatea chimicd a substantelor active este corespunzdtoare pentru a reduce la minimum aparitia
rezistentei la organismul diunitor vizat.

(4)  Comisia adoptd, in temeiul alineatului (3), mdsuri de aplicare care specifici procedura necesard
pentru a defini cererea unei evaludri comparative a produselor biocide. Aceste mdsuri ar trebui sd
defineascd criteriile si algoritmii ce vor fi folositi pentru o evaluare comparativi pentru a asigura
aplicarea uniformd pentru intreaga Uniune.

(5) In cazul in care evaluarea comparativi implici un aspect care, tinind seama de amploarea sau
consecintele sale, ar fi abordat mai bine la nivelul Uniunii, in special in cazul in care este de interes
pentru doud sau mai multe autoritdti competente, autoritatea competentd destinatard poate sesiza acest
aspect Comisiei in vederea ludrii unei decizii. Comisia adoptd decizia respectivd in conformitate cu
articolul 76 alineatul (3).

Pentru a stabili procedurile legate de evaludrile comparative care implicd aspecte de interes al Uniunii,
Comisia adoptd criterii prin intermediul actelor delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva
conditiilor prevazute la articolele 74 si 75.

(6)  Fard a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 15 alineatul (4), autorizatia pentru un produs biocid
care contine o substantd activd a cdrei inlocuire este previzutd se acordd pentru perioade de maximum cinci
ani.

Statele membre stabilesc si implementeazd un plan de inlocuire pentru a asigura cd folosirea produselor
biocide se elimind treptat in perioada de autorizare si ci produsele sau substantele active pertinente pot fi
inlocuite cu alternative chimice sau nechimice valabile.

(7)  In cazul in care se decide si nu se autorizeze sau si se restrictioneze utilizarea unui produs biocid in
conformitate cu alineatul (3), respectiva anulare sau modificare a autorizatiei produce efecte la trei ani de la
luarea deciziei sau la sfarsitul perioadei de includere a substantei a cdrei inlocuire este prevdzutd, dacd
aceastd datd intervine prima.

CAPITOLUL V
AUTORIZATII NATIONALE PENTRU PRODUSE BIOCIDE
Articolul 22
Depunerea si validarea cererilor
(1)  Persoana responsabilid de introducerea pe piatd a unui produs biocid sau reprezentantul acesteia
depune la Agentie o cerere de autorizatie nationald sau la nivelul Uniunii si ii comunicd acesteia numele
autoritdtii competente si primeascd cererea. In termen de trei sdptdmdni de la primirea cererii, Agentia

notificd disponibilitatea respectivei cereri in baza sa de date autorititii competente si primeascd cererea
sau, in cazul unei cereri de autorizatie la nivelul Uniunii, autorititii competente responsabile de evaluare.
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(2)  In termen de trei siptimani de la primirea cererii, Agentia valideazi respectiva cerere daci aceasta
indeplineste urmdtoarele cerine:

(a) au fost prezentate documentele mentionate la articolul 18;
(b) cererea este insotiti de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

Validarea nu include o evaluare a calitdtii sau a pertinentei oriciror date sau justificdri prezentate in
scopul adaptdrii ceringelor privind datele.

(3)  In cazul in care Agentia considerd cd cererea este incompletd, aceasta il informeazd pe solicitant cu
privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri si stabileste un termen
rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauzd.

in termen de trei sdptimani de la primirea informatiilor suplimentare, Agentia stabileste daci respec-
tivele informatii suplimentare prezentate sunt suficiente pentru validarea cererii.

In cazul in care solicitantul nu prezintd cererea completd in termenul stabilit, Agentia respinge cererea si
informeazd in acest sens solicitantul si autoritatea competentd si primeascd cererea.

in aceastii situatie, se ramburseazi o parte din taxele plitite Agentiei in conformitate cu articolul 71.

(4)  Solicitantul poate, in conformitate cu articolul 68, si faci recurs impotriva deciziei Agentiei in
temeiul alineatului (3) al treilea paragraf.

(5)  In cazul in care, pe baza validdrii efectuate in conformitate cu alineatul (2), Agentia considerd cd
cererea este completd, aceasta informeazi imediat in acest sens solicitantul si autoritatea competentd si
primeascd cererea.

Articolul 23
Evaluarea cererilor

(1)  in termen de sase luni de la validarea mentionati la articolul 22, autoritatea competenti destinatara ia
o decizie cu privire la cerere in conformitate cu articolul 16.

(2)  Dacd existd o cerere cu privire la acelasi produs biocid in curs de examinare de citre autoritatea
competentd a unui alt stat membru sau dacd autoritatea competentd a unui alt stat membru a autorizat deja
acelasi produs biocid, autoritatea competentd destinatara refuzd evaluarea cererii si informeazd solicitantul in
acest sens.

Cu toate acestea, solicitantul poate solicita evaluarea cererii sale in conformitate cu articolul 25 sau
articolul 28.

(3) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii suplimentare pentru efectuarea unei evaludri
complete a cererii, autoritatea competentd destinatard invitd solicitantul si prezinte respectivele informatii.
Termenul de sase luni mentionat la alineatul (1) se suspendd incepand cu data formuldrii acestei solicitiri
pand la data primirii informatiilor.

(4)  Autoritatea competentd destinatard intocmeste un raport care rezumd concluziile evaludrii sale si
motivele care stau la baza acorddrii unei autorizatii sau a refuzului de acordare a unei autorizatii pentru
un produs biocid. Autoritatea competentd destinatard transmite proiectul de raport de evaluare solicitantului,
cdruia i se acordd posibilitatea de a prezenta, in termen de o lund, observatii scrise sau verbale. Autoritatea
competentd destinatard tine cont de aceste observatii in mod corespunzitor atunci cand elaboreazd
evaluarea sa finala.
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Autoritatea competentd destinatard aprobd rezumatul caracteristicilor produsului biocid, mentionat la
articolul 20 alineatul (2), si transmite solicitantului o copie a raportului final de evaluare.

(5) Imediat ce a luat o decizie cu privire la o cerere, autoritatea competentd destinatard introduce
urmdtoarele informatii in Registrul Uniunii pentru produsele biocide:

(a) rezumatul caracteristicilor produsului biocid;

(b) raportul care rezumd concluziile evaludrii produsului biocid si motivele care stau la baza acordirii
autorizatiei sau a refuzului de acordare a autorizatiei pentru acesta;

() deciziile administrative luate de autoritatea competentd destinatard cu privire la cerere.

Articolul 24
Reinnoirea unei autorizatii nationale
(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia depune o cerere de reinnoire a unei autorizatii

nationale la autoritatea competentd destinatard cu cel putin 12 luni inainte de data la care expird autorizatia
respectiva.

Cererea trebuie sd fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

(2)  Autoritatea competentd destinatard reinnoieste autorizatia nationald in situatia in care continud si fie
indeplinite conditiile prevazute la articolul 16.

(3)  La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezintd o listd cu toate datele referitoare la produsul
biocid care au apdrut de la autorizarea precedentd a acestuia si o justificare cu privire la valabilitatea, in
continuare, a concluziilor evaludrii initiale a produsului biocid.

Autoritatea competentd destinatard poate cere oricind solicitantului sd prezinte datele mentionate in aceastd
lista.

(4)  In termen de o lund de la primirea unei cereri de reinnoire a unei autorizatii nationale, autoritatea
competentd destinatard valideazd respectiva cerere daci aceasta indeplineste urmaitoarele cerinte:

(a) au fost prezentate informatiile mentionate la alineatul (3);
(b) cererea este insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

Validarea nu include o evaluare a calitdtii sau a pertinentei oricdror date sau justificari prezentate in scopul
adaptirii cerintelor privind datele.

(5) In cazul in care autoritatea competenti destinatard considera ci cererea este incompletd, aceasta il
informeaza pe solicitant cu privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri §
stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauzai.

.

In termen de o lund de la primirea informatiilor suplimentare, autoritatea competenta destinatara stabileste
dacd respectivele informatii suplimentare prezentate sunt suficiente pentru validarea cererii.

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in termenul stabilit, autoritatea competenta
destinatard respinge cererea si informeaza solicitantul in acest sens.

In cazul in care, pe baza validirii efectuate in conformitate cu alineatul (4), autoritatea competentd
destinatard considerd cid cererea este completd, aceasta informeazd imediat solicitantul in acest sens.
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(6)  Decizia cu privire la cererea de reinnoire a unei autorizatii nationale se ia in termen de sase luni de la
validare.

(7)  In cazul in care, la evaluarea cererii de reinnoire, reiese ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru efectuarea unei evaludri complete a cererii, autoritatea competentd destinatard invitd solicitantul sd
prezinte respectivele informatii. Termenul de sase luni mentionat la alineatul (6) se suspendi incepand cu
data formuldrii acestei solicitdri pand la data primirii informatiilor.

(8)  In cazul in care, din motive independente de vointa titularului autorizatiei nationale, nu se adoptd
nicio decizie cu privire la reinnoirea autorizatiei nationale inainte de expirarea acesteia, autoritatea
competentd destinatard reinnoieste autorizatia nationald pentru perioada necesard finalizdrii evaludrii.

(9)  Imediat ce a luat o decizie cu privire la reinnoirea unei autorizatii nationale, autoritatea competentd
introduce informatiile mentionate la articolul 23 alineatul (5) in Registrul Uniunii pentru produsele biocide.

CAPITOLUL VI
PROCEDURI PRIVIND RECUNOASTEREA RECIPROCA
Articolul 25
Recunoasterea reciprocd succesivd a autorizatiilor nationale
(1)  Titularul unei autorizatii nationale pentru un produs biocid acordati de o autoritate competentd in
conformitate cu articolul 15 (denumitd in continuare ,autoritatea competentd de referintd”) poate depune

cerere pentru obtinerea unei autorizatii nationale pentru respectivul produs biocid in alt stat membru in
cadrul procedurii de recunoastere reciprocd succesiva.

(2)  Cererea de recunoastere reciproci trebuie sd fie insotitd de:
(a) o trimitere la autorizatia nationald acordatd de autoritatea competentd de referintd;
(b) un rezumat electronic al dosarului care si indeplineascd cerintele enuntate in anexa III;

(c) o trimitere la raportul autoritdtii competente de referintd care rezumd concluziile evaludrii efectuate de
aceasta si motivele care au stat la baza acorddrii autorizatiei pentru produsul biocid.

Cererea trebuie sd fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

(3)  Autoritatea competentd destinatard poate solicita traducerea autorizatiei nationale §i a cererii intr-una
] dintre limbile oficiale ale statului membru in care este stabilitd respectiva autoritate competentd.

Cererile de autorizatii nationale care implici o procedurd de recunoastere reciprocd, insotite de docu-
mentele mentionate la articolul 18, pot fi depuse la autoritatea competentd in limba englezd.

(4)  Autoritatea competentd destinatard ia o decizie cu privire la cerere in termen de patru luni de la
primirea acesteia.

(5)  Autoritatea competentd destinatard autorizeazd respectivul produs biocid in aceleasi conditii ca auto-
ritatea competentd de referintd, cu exceptia cazului in care situatii speciale existente la nivel national
justificd o derogare in conformitate cu articolul 29.

In toate statele membre implicate se utilizeazd un numdr unic de autorizatie.

(6)  Comisia adoptd, prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva
conditiilor previzute la articolele 74 si 75, mdsurile care stabilesc criteriile si procedurile care trebuie
respectate in atribuirea numdrului unic de autorizatie mentionat la alineatul (5).

(7)  Imediat ce au luat o decizie cu privire la o cerere de recunoastere reciproci a unei autorizatii nationale
in temeiul prezentului articol, autoritdtile competente introduc informatiile mentionate la articolul 23
alineatul (5) literele (a) si (c) in Registrul Uniunii pentru produsele biocide.
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Articolul 26

Cereri de recunoastere reciprocd depuse de organismele de combatere a diunitorilor

(1) In cazul in care intr-un stat membru nu s-a depus o cerere de autorizatie nationald pentru un produs
biocid autorizat deja intr-un alt stat membru, organismele oficiale sau stiintifice care desfdsoard activititi de
combatere a ddundtorilor ori organizatiile profesionale pot depune, cu acordul titularului autorizatiei din alt
stat membru, o cerere de autorizatie nationald pentru acelasi produs biocid si aceeasi utilizare, in aceleasi
conditii de utilizare ca in respectivul stat membru, in cadrul procedurii de recunoastere reciprocd previzutd
la articolul 25.

Solicitantul trebuie si demonstreze ci utilizarea produsului biocid in cauzd este de interes general pentru
respectivul stat membru.

Cererea trebuie sd fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

(2)  Prin derogare de la primul paragraf, dacd titularul autorizatiei nu isi dd acordul, solicitantul poate
indica acest lucru in cerere, iar autoritatea competentd a statului membru in cauzi poate accepta cererea din
motive de interes public.

(3)  Dacid autoritatea competentd a statului membru in cauzd considerd cd produsul biocid indeplineste
conditiile mentionate la articolul 16 §i cd sunt respectate conditiile de la prezentul articol, autoritatea
competentd autorizeazd introducerea pe piatd a produsului biocid.

(4)  Organismele oficiale sau stiintifice care desfisoard activititi de combatere a ddundtorilor ori organi-
zatiile profesionale au aceleasi drepturi si obligatii ca titularul autorizatiei.

Articolul 27
Obiectii cu privire la conditiile de acordare a unei autorizatii nationale

(1)  In cazul in care, in termen de patru luni de la primirea cererii de recunoastere reciproci, autoritatea
competentd considerd cd un produs biocid autorizat intr-un alt stat membru nu satisface cerintele de la
articolul 16, aceasta informeazd imediat in acest sens Comisia, autorititile competente ale celuilalt stat
membru si solicitantul si le furnizeazd acestora un document explicativ in care indicd produsul biocid si
specificatiile acestuia si prezintd motivele pentru care propune refuzarea recunoasterii sau restrictionarea
autorizatiei nationale.

Comisia, dupd consultarea solicitantului, adoptd o decizie prin care stabileste dacd motivele prezentate de
autoritatea competentd justifici refuzarea recunoasterii sau restrictionarea autorizatiei nationale in confor-
mitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul (3).

In termen de trei luni de la primirea notificdrii, Comisia prezintd o propunere de decizie. In cazul in care
Comisia solicitd Agentiei un aviz in conformitate cu procedura previzutd la articolul 30, termenul de trei
luni se suspendd pand la data la care agentia transmite respectivul aviz.

(2)  In cazul in care decizia Comisiei confirmi motivele prezentate pentru refuzarea sau restrictionarea
autorizatiei ulterioare, autoritatea competentd care a autorizat initial produsul biocid reexamineazd fard
intarziere autorizatia nationald pe care a acordat-o in vederea conformdrii cu respectiva decizie.

In cazul in care decizia Comisiei confirmi autorizatia nationald initiald, autoritatea competentd care a
propus refuzarea recunoasterii unei autorizatii nationale sau recunoasterea autorizatiei nationale cu
anumite conditii autorizeazd fdrd intarziere respectivul produs biocid in conformitate cu autorizatia initiald.
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Articolul 28
Recunoasterea reciprocd in paralel a autorizatiilor nationale

(1) In cazul in care solicitantul doreste si obtind, in paralel, autorizatii nationale pentru un produs biocid
in mai multe state membre, acesta alege o autoritate competentd de referintd la care depune o cerere care
contine:

(a) documentele mentionate la articolul 18;

(b) o listd cu toate celelalte state membre in care se doreste obtinerea unei autorizatii nationale (denumite in
continuare ,celelalte state membre vizate”).

Cererea trebuie s fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.
Autoritatii competente de referintd ii revine responsabilitatea evaludrii cererii.

(2)  Solicitantul prezintd autorititilor competente ale celorlalte state membre vizate o cerere de recu-
noastere reciprocd a autorizatiei pentru care a depus cerere la autoritatea competentd de referintd. Respectiva
cerere cuprinde:

(a) un rezumat electronic al dosarului in conformitate cu dispozitiile din anexa III;
(b) numele autorititii competente de referintd si ale celorlalte state membre vizate.

(3)  In termen de o lund de la primirea unei cereri mentionate la alineatul (1), autoritatea competentd de
referintd valideazd respectiva cerere dacd aceasta indeplineste urmdtoarele cerinte:

(a) au fost prezentate informatiile mentionate la alineatul (1);
(b) cererea este insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

Validarea nu include o evaluare a calitdtii sau a pertinentei oriciror date sau justificiri prezentate in scopul
adaptarii cerintelor privind datele.

(4)  In cazul in care autoritatea competentd de referintd considerd ci cererea este incompletd, aceasta il
informeazd pe solicitant cu privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri si
stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauzi. Autoritatea competentd de referintd
informeazi si celelalte state membre vizate.

In termen de o luni de la primirea informatiilor suplimentare, autoritatea competenti de referinti stabileste
dacd respectivele informatii suplimentare prezentate sunt suficiente pentru validarea cererii.

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in termenul stabilit, autoritatea competentd de
referintd respinge cererea si informeazd in acest sens solicitantul si celelalte state membre vizate.

(5)  In cazul in care, pe baza validirii efectuate in conformitate cu alineatul (3), autoritatea competenti de
referintd considerd ci cererea este completd, aceasta informeazd imediat in acest sens solicitantul si celelalte
state membre vizate.

(6)  In termen de 12 luni de la primirea unei cereri valabile, autoritatea competenti de referintd evalueazi
informatiile mentionate la alineatul (1), intocmeste un raport care rezumd concluziile evaludrii sale si un
proiect de rezumat al caracteristicilor produsului biocid si transmite raportul si proiectul de rezumat
autorititilor competente ale celorlalte state membre vizate si solicitantului. Autoritatea competentd de
referintd transmite proiectul de raport de evaluare solicitantului, ciruia i se acordd posibilitatea de a
prezenta, in termen de o lund, observatii scrise sau verbale. Autoritatea competentd de referintd tine cont
de aceste observatii in mod corespunzitor atunci cand elaboreazd evaluarea sa finala.
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(7) In termen de patru luni de la primirea documentelor mentionate la alineatul (6), autoritatile
competente ale celorlalte state membre vizate aprobd raportul de evaluare si rezumatul caracteristicilor
produsului si informeazd in acest sens autoritatea competentd de referintd.

(8)  In termen de o luni de la expirarea perioadei mentionate la alineatul (7), autoritatea competentd de
referintd si autoritdtile competente ale celorlalte state membre vizate autorizeazd respectivul produs biocid
pe baza raportului de evaluare aprobat i a rezumatului aprobat al caracteristicilor produsului biocid.

In toate statele membre implicate se utilizeazd un numdr unic de autorizatie.

Comisia adoptd, prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva
conditiilor previzute la articolele 74 si 75, mdsurile care stabilesc criteriile si procedurile care trebuie
respectate in atribuirea numdrului unic de autorizatie.

(9)  In cazul in care una sau mai multe autorititi competente ale celorlalte state membre vizate nu au
aprobat raportul de evaluare si rezumatul caracteristicilor produsului biocid in termen de patru luni de la
primirea documentelor mentionate la alineatul (6), acestea informeazd in acest sens Comisia, solicitantul,
autoritatea competentd de referintd si autorittile competente ale celorlalte state membre vizate si le
furnizeazd acestora un document explicativ in care indicd produsul biocid si specificatiile acestuia si
prezintd motivele pentru care propun refuzarea recunoasterii sau restrictionarea autorizatiei nationale.

Comisia, tn urma consultdrii solicitantului, adopti o decizie prin care stabileste dacd motivele prezentate de
autoritatea competentd justificd refuzarea recunoasterii sau restrictionarea autorizatiei nagionale in confor-
mitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul (3).

Aceastd decizie se adoptd in termen de trei luni de la notificarea transmisi de autoritatea competentd
mentionatd la primul paragraf. In cazul in care, in temeiul articolului 30, Comisia solicitd avizul
Agentiei, perioada de trei luni se suspendd pind la comunicarea avizului Agentiei.

In cazul in care decizia Comisiei confirmd motivele prezentate pentru refuzarea sau restrictionarea autori-
zatiei ulterioare, autoritatea competentd care a autorizat initial produsul biocid reexamineazd fird
intarziere | autorizatia nationald pe care a acordat-o in vederea conformdrii cu respectiva decizie.

In cazul in care decizia Comisiei confirmd autorizatia nationald initiald, autoritatea competentd care a
propus refuzarea recunoasterii unei autorizatii nationale sau recunoagsterea autorizatiei nationale cu
anumite conditii autorizeazd fird intdrziere respectivul produs biocid in conformitate cu autorizatia
initiald.

(10)  Imediat ce au luat o decizie cu privire la o cerere de autorizatie nationald in mai multe state membre
in paralel, autorititile competente introduc informatiile mentionate la articolul 23 alineatul (5), atunci cand
este cazul, in Registrul Uniunii pentru produsele biocide.

Articolul 29
Adaptarea la circumstantele locale

(1)  Autoritatea competentd care a primit o cerere de recunoastere reciprocd in conformitate cu
articolul 25 sau articolul 28 poate propune solicitantului, in termen de doud luni de la primirea cererii,
ca anumite conditii din autorizatie, mentionate la articolul 58 alineatul (2) literele (e), (f), (2), (), (1), (m) si
(n), sd fie adaptate la circumstantele locale, astfel incat si fie indeplinite conditiile de acordare a unei
autorizatii previzute la articolul 16 si informeazd Comisia in acest sens, dacd constatd cd pe teritoriul
sdu se indeplineste una dintre urmdtoarele conditii:
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(a) specia vizatd nu este prezentd in cantitdti ddunitoare;
(b) s-a demonstrat o tolerantd sau rezistentd inacceptabild a organismului vizat la produsul biocid;

() circumstantele pertinente de utilizare, si anume climatul sau perioada de reproducere a speciei vizate,
diferd in mod semnificativ de cele din statul membru in care s-a efectuat evaluarea initiald sau din statul
membru in care s-a acordat autorizatia nationald initiald [

(d) o autorizatie nationali nemodificati prezintd efecte nocive asupra sdndtdtii umane sau efecte
inacceptabile asupra mediului.

Autoritdtile competente ii transmit Comisiei toate propunerile cu privire la adaptarea conditiilor din auto-
rizatiile nationale la circumstantele locale §i motivele pentru care se propune adaptarea.

(2)  In conformitate cu legislatia Uniunii, se pot impune conditii corespunzitoare in ceea ce priveste
cerintele mentionate la articolul 15 si alte mdsuri de atenuare a riscului care decurg din conditii specifice
de utilizare.

(3)  In cazul in care solicitantul si autoritatea competentd care a primit cererea de recunoastere reciprocd
nu ajung, in termen de doud luni, la un acord cu privire la adaptirile propuse, respectiva autoritate
competentd informeazd imediat Comisia in acest sens si furnizeazd un document explicativ referitor la
adaptdrile propuse in care indicd produsul biocid si specificatiile acestuia §i prezintd motivele pentru care
propune adaptarea conditiilor din autorizatia nationala.

Articolul 30
Avizul Agentiei

(1)  Comisia poate solicita Agentiei sd emitd un aviz cu privire la problemele stiintifice sau tehnice ridicate
de un stat membru care obiecteazd la recunoasterea reciprocd a unei autorizatii nationale sau care doreste sd
adapteze autorizatia la circumstantele locale. Agentia emite un aviz in termen de sase luni de la data la care
a fost sesizatd.

(2)  Tnainte de emiterea avizului, Agentia oferd solicitantului sau titularului autorizatiei posibilitatea de a
prezenta explicatii scrise sau verbale, intr-un termen previzut, care nu depiseste o lund.

Agentia poate suspenda termenul mentionat la primul paragraf pentru a-i permite solicitantului sau titu-
larului autorizatiei sd-si pregdteascd explicatiile.

Articolul 31
Derogare pentru anumite substanfe active sau tipuri de produse

Prin derogare de la dispozitiile articolelor 25 - 29, autorititile competente ale statelor membre pot refuza
recunoasterea reciprocd a autorizatiilor nationale acordate pentru produsele biocide care contin substantele
active mentionate la articolele 5 si 9 si pentru tipurile de produse 15, 17 si 23 din anexa V, cu conditia ca
acest refuz si poatd fi justificat pe baza unor motive legate de protectia sinititii umane, in special a
grupurilor vulnerabile, de protectia sindtdtii animalelor sau plantelor, de protectia mediului, a patrimoniului
national cu valoare artistic3, istoricd sau arheologicd sau de protectia proprietdtii industriale si comerciale.
Autoritdtile competente ale statelor membre se informeazd reciproc fird intarziere si totodatd informeazd
Comisia cu privire la orice decizii luate in acest sens, motivandu-le.
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CAPITOLUL VII
AUTORIZATIILE UNIUNII PENTRU PRODUSE BIOCIDE
Sectiunea 1
Acordarea autorizatiilor Uniunii
Articolul 32
Autorizatia Uniunii

O autorizatie la nivelul Uniunii emisi de Comisie in conformitate cu prezenta sectiune este valabild in
intreaga Uniune, cu exceptia cazului in care existd dispozitii contrare. Autorizatia comunitard conferd, in
fiecare dintre statele membre, aceleasi drepturi i obligatii ca o autorizatie emisd de autoritatea competentd a
statului membru in cauzd.

Articolul 33

Produse biocide pentru care se poate acorda autorizatie a Uniunii

(1)  Din 2013 autorizatia Uniunii poate fi acordatd urmdtoarelor categorii de produse biocide:
(a) produse biocide care contin una sau mai multe substante active noi;
(b) produse biocide cu risc scizut.

(2) Din 2017 autorizatia Uniunii poate fi acordati pentru toate categoriile de produse biocide, cu
exceptia produselor biocide care contin substantele active care intrd sub incidenta articolului 5.
Articolul 34
Depunerea si validarea cererilor
(1) Persoana responsabild de introducerea pe piatd a unui produs biocid sau reprezentantul acesteia
depune o cerere de autorizatie la nivelul Uniunii la Agentie si ii comunicd acesteia numele autoritdtii

competente a statului membru pe care l-au ales, care este responsabild de evaluarea cererii (denumitd in
continuare ,autoritatea competentd responsabild de evaluare”).

In termen de o lund de la primirea cererii, Agentia notifici disponibilitatea respectivei cereri in baza sa de
date autoritdtii competente responsabile de evaluare.

(2) In termen de doud luni de la primirea cererii, Agentia valideazd respectiva cerere daci aceasta
indeplineste urmdtoarele cerinte:

(a) au fost prezentate documentele mentionate la articolul 18;
(b) cererea este insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

Validarea nu include o evaluare a calititii sau a pertinentei oricdror date sau justificiri prezentate in scopul
adaptdrii cerintelor privind datele.

(3)  In cazul in care Agentia considerd ci cererea este incompletd, aceasta il informeazi pe solicitant cu
privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri si stabileste un termen
rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauzi.
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In termen de doud luni de la primirea informatiilor suplimentare, Agentia stabileste daci respectivele
informatii suplimentare prezentate sunt suficiente pentru validarea cererii.

In cazul in care solicitantul nu prezinti cererea completd in termenul stabilit, Agentia respinge cererea si
informeazd in acest sens solicitantul si autoritatea competentd responsabild de evaluare. In acest caz, se
ramburseazd o parte din valoarea taxei plitite Agentiei in conformitate cu articolul 71.

(4)  Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (3) al treilea paragraf din prezentul articol
pot fi contestate in conformitate cu articolul 68.

(5)  In cazul in care, pe baza validarii efectuate in conformitate cu alineatul (2), Agentia considerd cd
cererea este completd, aceasta informeazd imediat in acest sens solicitantul §i autoritatea competentd
responsabild de evaluare.

Articolul 35
Evaluarea cererilor

(1) In termen de doudsprezece luni de la validare, autoritatea competentd responsabild de evaluare
analizeazd dosarele in conformitate cu articolul 16, inaintind, atunci cand este cazul, propuneri de
adaptare a cerintelor privind datele prezentate in conformitate cu articolul 19 alineatul (2).

Autoritatea competentd responsabild de evaluare acordd solicitantului posibilitatea de a prezenta, in termen
de o lund, observatii scrise sau verbale cu privire la concluziile evaludrii. Autoritatea competentd respon-
sabild de evaluare tine cont de aceste observatii in mod corespunzitor atunci cind elaboreazd evaluarea sa
finala.

Autoritatea competentd responsabild de evaluare trimite Agentiei concluziile evaludrii si raportul de evaluare.

(2) Dacd, la evaluarea dosarelor, reiese cd sunt necesare informatii suplimentare pentru realizarea
evaludrii, autoritatea competentd responsabild de evaluare invitd solicitantul sd furnizeze respectivele
informatii intr-un anumit termen si informeazd Agentia in acest sens.

Termenul de doudsprezece luni mentionat la alineatul (1) se suspendd incepand cu data formuldrii acestei
solicitdri pand la data primirii informatiilor.

(3)  In termen de trei luni de la primirea concluziilor evaludrii, Agentia elaboreazd un aviz cu privire la
autorizarea produsului biocid si 1l transmite Comisiei.

In cazul in care Agentia recomandd autorizarea produsului biocid, avizul acesteia cuprinde cel putin
urmdtoarele elemente:

() o declaratie cu privire la indeplinirea conditiilor enuntate la articolul 16 alineatul (1) literele (b), (c) si (d)
si un proiect de rezumat al caracteristicilor produsului biocid, in conformitate cu articolul 20 alineatul

(2);

(b) dupi caz, detalii cu privire la eventualele conditii care ar trebui impuse pentru introducerea pe piatd sau
utilizarea produsului biocid;

() raportul final de evaluare a produsului biocid.

(4)  La primirea avizului Agentiei, Comisia adoptd o decizie cu privire la acordarea autorizatiei Uniunii
pentru respectivul produs biocid in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul (3).
Imediat ce a luat o decizie de acordare a unei autorizatii a Uniunii, Comisia introduce informatiile
mentionate la articolul 23 alineatul (5) in Registrul Uniunii pentru produsele biocide.
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Statul membru informeazd Comisia dacd intentioneazd sd restrangd sau sd interzicd autorizatia la nivelul
Uniunii pentru un produs biocid care se incadreazi in tipurile de produse 15, 17 sau 23 din anexa V pe
teritoriul respectivului stat membru. Restrictia sau interzicerea trebuie sd fie justificate pe baza unor
motive legate de protectia:

(a) sinititii umane, in special a grupurilor vulnerabile,

(b) mediului, in special in cazul ecosistemelor vulnerabile,

(c) animalelor,

(d) plantelor,

(e) patrimoniului national cu valoare artisticd, istoricd sau arheologicd sau |
(f) proprietdtii industriale §i comerciale.

In cazul in care un stat membru decide adaptarea | autorizatiei Uniunii la diferitele circumstante locale din
respectivul stat membru in conformitate cu articolul 29, respectivul stat membru informeazd Comisia cu
privire la aceasta.

(5)  In cazul in care prin decizia mentionatd la alineatul (4) primul paragraf se refuzi acordarea unei
autorizatii la nivelul Uniunii pentru un produs biocid deoarece acesta nu indeplineste criteriile pentru a fi
considerat produs biocid cu risc scizut in conformitate cu articolul 17, solicitantul poate solicita, dupd caz,
o autorizatie la nivelul Uniunii in conformitate cu articolul 33 alineatul (1) litera (a) sau o autorizatie
nationald in conformitate cu capitolul V.

(6)  Autoritatea competentd care a primit notificarea cu privire la cererea de evaluare in conformitate cu
articolul 34 alineatul (1) poate inainta Comisiei, in termen de o lund de la primirea notificirii, o cerere,
motivatd temeinic, de numire a unei alte autorititi competente responsabile de evaluare. Comisia ia o decizie
in conformitate cu procedura previzutd la articolul 76 alineatul (2).

Sectiunea 2
Reinnoirea autorizatiilor Uniunii
Articolul 36
Depunerea si validarea cererilor

(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia depune o cerere de reinnoire a autorizatiei Uniunii la
Agentie cu cel putin 12 luni inainte de data la care expird autorizatia respectiv.

Cererea trebuie sd fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

(2)  In termen de o lund de la primirea cererii, Agentia notifici disponibilitatea respectivei cereri in baza sa
de date autorittii competente responsabile de evaluare care a efectuat evaluarea initiald a cererii de auto-
rizatie a Uniunii.

(3)  Comisia reinnoieste autorizatia Uniunii in situatia in care continud si fie indeplinite conditiile
prevazute la articolul 16.

(4)  La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezintd o listd cu toate datele referitoare la produsul
biocid care au apdrut de la autorizarea precedentd a acestuia si o justificare cu privire la valabilitatea, in
continuare, a concluziilor evaludrii initiale a produsului biocid.

Autoritatea competentd responsabild de evaluare care a efectuat evaluarea initiald poate cere oricind soli-
citantului sd prezinte datele mentionate in aceastd lista.
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(5) In termen de doud luni de la primirea cererii, Agentia valideazd respectiva cerere daci aceasta
indeplineste urmdtoarele cerinte:

(a) au fost prezentate documentele mentionate la alineatul (4);
(b) cererea este insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

Validarea nu include o evaluare a calitdtii sau a pertinentei oricdror date sau justificiri prezentate in scopul
adaptarii cerintelor privind datele.

(6)  In cazul in care Agentia considerd ci cererea este incompletd, aceasta il informeazd pe solicitant cu
privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri si stabileste un termen
rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauzd.

In termen de doud luni de la primirea informatiilor suplimentare, Agentia stabileste daci respectivele
informatii suplimentare prezentate sunt suficiente pentru validarea cererii.

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in termenul stabilit, Agentia respinge cererea si
informeazd solicitantul in acest sens. In acest caz, se ramburseazd o parte din valoarea taxei plitite Agentiei
in conformitate cu articolul 71.

(7)  Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (6) al treilea paragraf din prezentul articol
pot fi contestate in conformitate cu articolul 68.

(8)  In cazul in care, pe baza validirii efectuate in conformitate cu alineatul (5), Agentia considerd ci
cererea este completd, aceasta informeazd imediat in acest sens solicitantul si autoritatea competentd
responsabild de evaluare.

Articolul 37
Evaluarea cererilor de reinnoire

(1)  Pe baza informatiilor disponibile i in functie de necesitatea de a revizui concluziile evaludrii initiale a
cererii de autorizatie a Uniunii, autoritatea competentd responsabild de evaluare care a efectuat aceastd
evaluare initiald decide, in termen de o lund de la validarea mentionatd la articolul 36 alineatul (5), dacd
este necesard o evaluare completd a cererii de reinnoire.

In cazul in care autoritatea competentd responsabild de evaluare decide ci este necesard o evaluare completd
a cererii, evaluarea se efectueaza in conformitate cu articolul 35 alineatele (1)-(3). Decizia cu privire la cerere
se adoptd in conformitate cu alineatul (5) al prezentului articol.

(2)  In cazul in care autoritatea competentd responsabili de evaluare care a efectuat evaluarea initiald a
cererii de autorizatie la nivelul Uniunii decide cd nu este necesard o evaluare completd a cererii, aceasta, in
termen de gase luni de la validare, elaboreazi si transmite Agentiei o recomandare privind reinnoirea
autorizatiei.

Inainte de transmiterea recomanddrii citre Agentie, autoritatea competenta responsabili de evaluare acordd
solicitantului posibilitatea de a prezenta, in termen de o lund, observatii scrise sau verbale cu privire la
recomandare. Autoritatea competentd responsabild de evaluare tine cont de aceste observatii in mod cores-
punzdtor atunci cind elaboreazi recomandarea sa finald.

(3)  La primirea recomandarii din partea autoritdtii competente responsabile de evaluare, Agentia pune
aceastd recomandare la dispozitia autoritdtilor competente ale altor state membre si a solicitantului, acor-
dandu-le acestora un termen de trei luni pentru prezentarea de observatii scrise.
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(4)  Comisia poate solicita Agentiei sd emitd un aviz cu privire la problemele stiintifice sau tehnice ridicate
de o autoritate competentd care obiecteazd la recomandarea mentionatd la alineatul (2). Agentia emite un
aviz in termen de sase luni de la data la care a fost sesizatd.

(5)  La expirarea termenului mentionat la alineatul (3) sau la primirea avizului Agentiei, Comisia adoptd o
decizie privind reinnoirea sau refuzul reinnoirii autorizatiei Uniunii in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 76 alineatul (3). Imediat ce a luat o decizie, Comisia actualizeazd informatiile
mentionate la articolul 23 alineatul (5) in Registrul Uniunii pentru produsele biocide.

(6)  In cazul in care, din motive independente de vointa titularului autorizatiei Uniunii, nu se adopti nicio
decizie cu privire la reinnoirea autorizatiei inainte de expirarea acesteia, Comisia reinnoieste autorizatia
Uniunii pentru perioada necesard finalizdrii evaludrii in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 76 alineatul (2).
CAPITOLUL VIII
ANULAREA, REEXAMINAREA SI MODIFICAREA AUTORIZATIILOR
Articolul 38
Obligatia de a comunica informatiile noi

(1) In cazul in care titularul unei autorizaii intrd in posesia anumitor informatii referitoare la produsul
biocid autorizat sau la substanta sau substantele active continute de acesta, informatii care ar putea avea
efecte asupra autorizatiei, el trebuie sd anunte imediat autoritatea competentd care a acordat autorizatia

nationald, precum si agentia sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii, Comisia si Agentia. Notificarea se referd
in special la urmitoarele elemente:

(a) cunostinte sau informatii noi cu privire la efectele substantei active sau ale produsului biocid asupra
omului, mai ales in ceea ce priveste grupurile vulnerabile, sau asupra mediului;

(b) date conform cirora substanta activd poate genera rezistentd;

(c) cunostinte sau informatii noi conform cdrora produsul biocid nu este destul de eficient;

(d) modificiri ale sursei sau compozitiei substantei active.

(2)  Autoritatea competentd care a acordat autorizatia nationald sau Agentia, in cazul unei autorizatii
Uniunii, analizeazd necesitatea modificdrii sau anuldrii autorizatiei in conformitate cu articolul 39.

(3)  Autoritatea competentd care a acordat autorizatia nationald sau Agentia, in cazul unei autorizatii a
Uniunii, comunicd imediat autoritdtilor competente din celelalte state membre si Comisiei, dacd este cazul,
orice astfel de informatie primitd.

Autorititile competente din statele membre care au emis autorizatii nationale pentru acelasi produs biocid
in temeiul procedurii de recunoastere reciprocd analizeazd necesitatea modificarii sau anuldrii autorizatiei in
conformitate cu articolul 39.

Articolul 39

Anularea sau modificarea unei autorizatii

(1)  Autoritatea competentd dintr-un stat membru sau Comisia, in cazul unei autorizatii a Uniunii, poate
in orice moment sd anuleze sau si modifice o autorizatie acordatd, in urmdtoarele situatii:
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(a) in cazul nerespectdrii cerintelor mentionate la articolul 16 sau a standardelor Uniunii privind
protectia sandtdtii umane si a mediului previzute in special in Directiva 2008/56/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 17 iunie 2008 de stabilire a unui cadru de actiune comu-
nitard in domeniul politicii privind domeniul marin (Strategia pentru mediul marin) (1), Directiva
2006/118/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2006 privind protectia
apelor subterane impotriva poludrii si a deterioririi (2), Directiva 2000/60/CE, Directiva 98/83/CE si
Directiva 2008/1/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 ianuarie 2008 privind
prevenirea si controlul integrat al poludrii (3);

(b) au fost furnizate informatii false sau inseldtoare cu privire la elementele pe baza cirora a fost acordatd
autorizatia;

(c) una dintre conditiile incluse in autorizatie nu a fost indeplinitd;
(d) titularul autorizatiei nu isi indeplineste obligatiile previzute de prezentul regulament;

(e) existd motive sd se considere cd obiectivele de la articolul 4 alineatul (1) litera (a) punctul (iv),
articolul 4 alineatul (1) litera (b) punctul (i) si de la articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva
2000/60/CE nu ar putea fi indeplinite.

(2)  Dacd autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unei autorizatii a Uniunii, intentioneazd si anuleze
sau sd modifice o autorizatie, aceasta informeazi titularul autorizatiei in legdturd cu acest lucru si i da
posibilitatea de a transmite, intr-un anumit interval de timp, observatii scrise sau verbale sau informatii
suplimentare. Autoritatea competentd care raspunde de evaluare tine cont in mod corespunzdtor de aceste
comentarii in momentul ludrii unei decizii finale.

(3)  Atunci cand autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unei autorizatii a Uniunii, anuleazd sau
modifici o autorizatie in conformitate cu alineatul (1), aceasta informeazd imediat titularul autorizatiei,
autoritdtile competente ale altor state membre si Comisia, daci este cazul.

Autoritdtile competente care au emis autorizatii pentru acelasi produs biocid in temeiul procedurii recu-
noasterii reciproce trebuie, in termen de patru luni, sd anuleze sau si modifice autorizatiile in consecinta,
luand in considerare circumstantele locale, si si informeze Comisia in legdturd cu acest lucru.

in cazul unui dezacord intre autorititile competente ale anumitor state membre, elementele care fac obiectul
acestui dezacord se comunicd imediat Comisiei si se aplicd mutatis mutandis procedura previzutd la
articolele 27 si 30.

(4)  Imediat ce autoritatea competentd sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii, Comisia ia o decizie de
anulare sau de modificare a unei autorizatii, aceasta actualizeazd informatiile mentionate la articolul 23
alineatul (5) privind produsul biocid respectiv in Registrul Uniunii pentru produsele biocide.

Articolul 40
Anularea unei autorizatii la cererea titularului

Autoritatea competentd care a acordat autorizatia nationald sau Comisia, in cazul unei autorizatii a Uniunii,
anuleazd autorizatia la cererea titularului, care trebuie si prezinte motivele unei astfel de cereri. Cererile care
se referd la autorizatii ale Uniunii se transmit Agentiei.

() JO L 164, 25.6.2008, p. 19.
() JO L 372, 27.12.2006, p. 19.
() JO L 24, 29.1.2008, p. 8.
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Imediat ce autoritatea competentd sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii, Comisia ia o decizie de anulare a
unei autorizatii, aceasta actualizeazd informatiile mentionate la articolul 23 alineatul (5) privind produsul
biocid respectiv in Registrul Uniunii pentru produsele biocide.

Articolul 41
Modificarea unei autorizatii la cererea titularului
(1)  Termenii si conditiile unei autorizatii nu se modificd, cu exceptia cazului in care autorizatia a fost

modificatd de citre autoritatea competentd care a autorizat anterior produsul biocid respectiv sau de citre
Comisie, in cazul unei autorizatii a Uniunii.

(2)  Cererile titularilor de modificare a termenilor si conditiilor autorizatiilor se transmit autoritdtilor
competente din toate statele membre care au autorizat anterior produsul biocid respectiv sau Agentiei, in
cazul autorizatiilor Uniunii.

Cererea trebuie sd fie insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate cu articolul 71.

(3) O modificare a unei autorizatii existente se incadreazd intr-una dintre urmdtoarele categorii de
modificdri:

(a) modificare administrativi
(b) modificare minord
(c) modificare majord

Articolul 42
Proceduri detaliate de anulare si modificare

(1)  Pentru a se asigura buna functionare a procedurilor de anulare si modificare, Comisia adoptd mai
multe misuri detaliate care stabilesc criteriile si procedurile referitoare la anularea unei autorizatii sau la
anumite modificiri ale termenilor si conditiilor unei autorizagii conform articolelor 39-41, printre care se
numdrd si un mecanism de solutionare a litigiilor, prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu
articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75.

(2)  Criteriile si procedurile mentionate la alineatul (1) au la bazd, printre altele, urmdtoarele principii:

(a) in cazul modificdrilor administrative aduse autorizatiilor se aplici o procedurd de notificare simpli-
ficatd;

(b) in cazul modificirilor minore aduse autorizatiei se stabileste o perioadd de evaluare redusd;

(c) in cazul modificirilor majore, perioada de evaluare trebuie si fie proportionalid cu amploarea modi-
ficdrii propuse. ||

Articolul 43
Perioada de gratie

Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 82, atunci cind anuleazd sau modificd o autorizatie sau decide
sd nu o reinnoiascd, autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unui produs biocid autorizat la nivelul
Uniunii, acordd o perioadd de gratie pentru eliminarea, depozitarea, introducerea pe piatd si utilizarea
stocurilor existente, cu exceptia cazurilor in care introducerea in continuare pe piatd sau utilizarea in
continuare a produsului ar constitui un risc inacceptabil pentru sinditatea umand si pentru mediu.

Perioada de gratie nu trebuie si depdseascd sase luni pentru introducerea pe piatd, la care se adaugd o
perioadd de maximum doudsprezece luni pentru eliminarea, depozitarea si utilizarea stocurilor existente din
produsul biocid respectiv.
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Articolul 44
Comertul paralel

(1) O autoritate competentd a unui stat membru (denumit in continuare ,stat membru de introducere”)
poate sd acorde o autorizatie de comert paralel pentru ca un produs biocid autorizat intr-un alt stat membru
(denumit in continuare ,stat membru de origine”) s fie introdus pe piatd si utilizat in statul membru de
introducere dacd stabileste ¢i produsul biocid in cauzd este | identic in ceea ce priveste compozitia cu un
produs biocid deja autorizat in statul membru respectiv (denumit in continuare ,produsul de referintd”).

Solicitantul care intentioneazd sd introducd pe piatd produsul biocid in statul membru de introducere
depune cererea de autorizatie de comert paralel la autoritatea competentd a statului membru de introducere.

Cererea este insotitd de toate informatiile necesare pentru a demonstra cd produsul biocid respectiv este |
identic cu produsul de referintd, conform alineatului (3).

(2)  Autorizatia de comert paralel se acordd in termen de doud luni de la depunerea cererii. Autoritatea
competentd din statul membru de introducere poate cere autoritdtii competente din statul membru de
origine sd furnizeze informatii suplimentare necesare pentru a stabili dacd produsul este | identic cu
produsul de referingd. Autoritatea competentd din statul membru de origine furnizeaza informatiile solicitate
in termen de o lund de la primirea solicitdrii.

(3)  Se considerd cd un produs biocid este | identic cu produsul de referintd daci se indeplinesc toate
conditiile urmdtoare:

(a) produsul a fost fabricat de aceeasi societate sau de una dintre intreprinderile asociate acesteia sau pe
baza unei licente si urmdnd acelasi proces de productie;

(b) produsul este identic in ceea ce priveste specificatiile si continutul de substante active si tipul de
formuli;

(c) produsul este identic sau echivalent in ceea ce priveste coformulantii prezenti, dimensiunile, mate-
rialele si forma ambalajului, din punctul de vedere al efectelor potential negative asupra sigurantei
produsului in raport cu sindtatea omului sau a animalelor, ori cu impactul asupra mediului.

(4)  Cererea de autorizatie de comert paralel contine urmdtoarele informatii si elemente:
(a) denumirea si numdrul autorizatiei produsului biocid in statul membru de origine;

(b) numerele de inregistrare ale substantelor active continute in produs §i o scrisoare de acces in
conformitate cu articolul 50 din partea solicitantului mentionat la articolul 7;

(c) autoritatea competentd din statul membru de origine care a autorizat produsul de referint;

(d) denumirea si adresa titularului autorizatiei in statul membru de origine si o scrisoare de acces, in
conformitate cu articolul 50 din partea titularului autorizatiei;

(e) eticheta originald si instructiunile de folosire distribuite impreund cu produsul biocid in statul membru
de origine, daci se considerd cd acestea sunt necesare pentru examinarea efectuatd de citre autoritatea
competentd a statului membru de introducere;

() numele si adresa solicitantului;

(g) denumirea care urmeazd sd-i fie datd produsului biocid destinat distribuirii in statul membru de intro-
ducere;
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(h) un proiect de etichetd pentru produsul care urmeazd si fie introdus pe piatd in statul membru de
introducere;

(i) un esantion din produsul pentru care se doreste introducerea pe piatd, dacd autoritatea competentd a
statului membru de introducere considerd necesar acest lucru;

() denumirea si numdrul autorizatiei produsului de referintd in statul membru de introducere.

Autoritatea competentd din statul membru de introducere poate cere traducerea anumitor parti relevante din
instructiunile originale in scopul utilizdrii mentionate la litera (e).

(5)  Autorizatia de comert paralel prevede aceleasi conditii de utilizare si introducere pe piatd ca si
autorizatia produsului de referintd.

(6)  Autorizatia de comert paralel este valabild pe durata de valabilitate a autorizatiei produsului de
referingd in statul membru de introducere.

In cazul in care titularul autorizatiei produsului de referintd solicitd anularea acesteia in conformitate cu
articolul 40 si cerintele formulate la articolul 16 sunt incd indeplinite, valabilitatea autorizatiei de comert
paralel expird la data la care autorizagia produsului de referintd ar fi expirat in mod normal.

(7)  Firad a aduce atingere dispozitiilor prezentului articol, articolele 38—41 si capitolul XIII se aplicd
mutatis mutandis produselor biocide introduse pe piatd in baza autorizatiei de comert paralel.

(8)  Autoritatea competentd din statul membru de introducere poate retrage o autorizatie de comert
paralel dacd autorizatia produsului biocid introdus este retrasd in statul membru de origine din motive
de sigurantd sau eficacitate.

(9)  Atunci cind se ia o decizie cu privire la o cerere de acordare a unei autorizatii de comert paralel in
conformitate cu dispozitiile prezentului articol, autorititile competente ale statelor membre care au luat o
astfel de decizie introduc informatiile mentionate la articolul 23 alineatul (5) in Registrul Uniunii pentru
produsele biocide.

CAPITOLUL IX
DEROGARI
Articolul 45
Derogarea de la cerintele impuse

(1)  Prin derogare de la articolele 15 si 16, o autoritate competentd poate autoriza pentru o perioadd de
maximum patru luni introducerea pe piatd a unui produs biocid care nu respectd dispozitiile prezentului
regulament, in vederea unei utilizdri limitate si controlate, dacd sunt indeplinite toate conditiile urmditoare:

(a) aceastd masurd se dovedeste necesard ca urmare a existentei unui pericol pentru sindtatea publicd sau
pentru mediu, care nu poate fi controlat prin alte mijloace;

(b) substantele active respective sunt aprobate in vederea includerii in anexa I sau a evaludrii in
conformitate cu articolul 4 si se furnizeazd un dosar complet;

(c) in cazul in care substantele active relevante intrd sub incidenta articolului 5 sau sunt clasificate drept
substante a cdror inlocuire este previzutd, in conformitate cu articolul 9, solicitantul sau autoritatea
competentd elaboreazd si pune in aplicare un plan de substituire obligatoriu in vederea inlocuirii
substantelor relevante cu alternative nepericuloase sau nechimice in termen de doi ani de la aprobare;
si

(d) aplicarea produsului este limitatd la utilizatorii profesionisti care sunt certificati in temeiul cerintelor
privind o gestionare integratd a ddundtorilor, iar utilizarea lor este monitorizatd in mod corespun-
zdtor.
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Autoritatea competentd mentionatd la primul paragraf informeazd imediat celelalte autoritdti competente si
Comisia in legdturd cu actiunea sa si justificarea acesteia. Autoritatea competentd informeazd imediat
celelalte autoritdti competente si Comisia in legiturd cu revocarea unei astfel de actiuni.

Comisia decide fird intarziere dacd si in ce conditii actiunea initiatd de autoritatea competentd poate fi
extinsd pentru o perioadd de maximum 18 luni in conformitate cu procedura mentionati la articolul 76
alineatul (3).

(2) Pe langd substantele active mentionate la articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, substantele active fabricate sau importate pentru a fi utilizate in produsele biocide autorizate
pentru introducerea pe piatd in conformitate cu prezentul articol sunt considerate ca fiind inregistrate, iar
inregistrarea ca fiind efectuatd pentru fabricatie si import in scopul utilizdrii intr-un produs biocid si, prin
urmare, ca indeplinind cerintele formulate la capitolele 1 si 5 din titlul II din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006.

Articolul 46
Cercetare si dezvoltare

(1)  Prin derogare de la articolul 15, un experiment sau un test efectuat in scop de cercetare sau
dezvoltare care implicd introducerea pe piatd a unui produs biocid neautorizat sau a unei substante
active destinate exclusiv utilizdrii intr-un produs biocid poate avea loc numai in cazul unei activitati
stiintifice de cercetare si dezvoltare sau in cazul unei activititi de cercetare si dezvoltare orientate citre
produse si procese si conform conditiilor previzute la al doilea si al treilea paragraf din prezentul alineat.

In cazul activitatilor stiintifice de cercetare si dezvoltare, persoana care intentioneazd si realizeze experi-
mentul sau testul informeazd autoritatea competentd inainte de a incepe respectiva activitate. Persoana
respectivd elaboreazd si tine evidente scrise care contin detalii privind identitatea produsului biocid sau a
substantei active, datele cu privire la etichetare, cantitdtile furnizate si numele si adreselor persoanelor care
au primit produsul biocid sau substanta activa si intocmeste un dosar care si contind toate datele disponibile
privind efectele posibile asupra sindtdtii umane sau animale sau impactul asupra mediului. La cerere,
persoanele implicate comunicd aceste informatii autorititii competente.

In cazul activititilor de cercetare si dezvoltare orientate asupra produselor si proceselor, inainte de intro-
ducerea pe piatd a produsului biocid sau a substantei active, persoana care intentioneazd si desfisoare
experimentul sau testul comunicd informatiile previzute la al doilea paragraf autorititii competente a
statului membru in care are loc introducerea pe piatd.

(2)  Un produs biocid neautorizat sau o substantd activd destinatd utilizdrii exclusive intr-un produs biocid
nu se introduc pe piatd in scopul niciunui experiment sau test care poate implica sau duce la eliberarea
produsului biocid in mediu, decat dacd autoritatea competentd a evaluat datele furnizate de persoana care
doreste sd introducd pe piatd un astfel de produs §i a emis o autorizatie nationald in acest sens, autorizatie
care limiteazd cantititile de utilizat §i zonele de tratat si care poate si impund totodatd si alte conditii.
Autoritatea competentd informeazd fird intirziere Comisia si alte autoritdti competente cu privire la auto-
rizatia nationald emisa.

(3) Dacd se efectueazd un experiment sau un test intr-un stat membru diferit de cel in care produsul
biocid este introdus pe piatd, solicitantul trebuie sd obtind o autorizatie de experimentare sau testare de la
autoritatea competentd a statului membru pe teritoriul ciruia urmeazd si fie efectuate experimentele sau
testele.

In cazul in care experimentele sau testele propuse mentionate la alineatele (1) si (2) sunt susceptibile s aib3,
imediat sau pe termen lung, efecte nocive asupra sndtitii umane, in special a copiilor, sau a animalelor
sau un impact negativ inacceptabil asupra mediului, oamenilor sau animalelor, autoritatea competentd din
statul membru in cauzd poate fie sd le interzicd, fie si le autorizeze sub rezerva oriciror conditii pe care le
considerd necesare pentru prevenirea consecintelor mentionate. Autoritatea competentd informeazd fird
intarziere Comisia si alte autoritdti competente cu privire la astfel de masuri.
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(4)  Pentru a incuraja cercetarea si dezvoltarea in domeniul substantelor active si al produselor biocide,
Comisia adoptd, prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva
conditiilor previzute la articolele 74 si 75, masuri pentru a preciza cantititile totale maxime aplicabile
de substante active sau produse biocide care pot fi eliberate in cursul experimentelor, precum si informatiile
minimale care trebuie furnizate in conformitate cu alineatul (2) din prezentul articol.

CAPITOLUL X
ARTICOLE SAU MATERIALE TRATATE
Articolul 47
Introducerea pe piatd a articolelor sau materialelor tratate

(1)  Materialele sau articolele tratate care contin unul sau mai multe produse biocide nu se introduc pe
piatd decat dacd substantele active utilizate la tratarea materialelor si articolelor sunt incluse in anexa L

(2)  Persoana responsabili de introducerea pe piatd a articolelor sau materialelor tratate obtine o
scrisoare de certificare de la titularul autorizatiei cu privire la toate produsele biocide utilizate pentru
tratarea articolelor sau materialelor in cauzd sau inserate in articole sau materiale.

(3)  Etichetele articolelor sau materialelor tratate trebuie sd cuprindd urmitoarele informatii:

(a) cuvintele ,tratat cu produse biocide”, urmate de denumirile, ori de cite ori este posibil cu ajutorul
unui nomenclator comun (ca de exemplu INCI), tuturor substantelor active care au fost utilizate pentru
tratarea articolelor sau a materialelor sau care au fost incorporate in acestea, dacd sunt relevante,
precum si denumirile tuturor substantelor active destinate eliberdrii de citre articolul sau materialul
tratat in conditii normale sau previzibile de utilizare, cu exceptia cazului in care in legislatia din acest
sector existd deja cerinte de etichetare cel putin echivalente sau mijloace alternative de a satisface
cerintele de informare; denumirile tuturor nanomaterialelor sunt urmate de termenul ,nano” intre
paranteze;

(b) | proprietatea biocidd atribuitd articolelor sau materialelor tratate, dacd produsul biocid pe care il
contin urmeazd sd intre in contact direct cu oamenii si cu mediul;

(c) orice frazi de pericol sau de precautie care figureazd in autorizagia pentru produsul biocid respectiv, in
cazul in care produsul biocid se intentioneazd a fi eliberat in conditii normale sau previzibile in mod
rezonabil de utilizare.

Marcajul de pe etichetd trebuie si fie clar, vizibil, usor de citit, suficient de rezistentsi se aplici pe articol sau
pe material, pe ambalaj, pe instructiunile de utilizare sau pe certificatul de garantie al articolului sau
materialului tratat in limba oficiald sau in limbile oficiale ale statului membru pe a cdrui piatd
urmeazd sd fie introdus articolul sau materialul tratat.

in cazul materialelor sau articolelor tratate care nu sunt produse in serie, ci mai degrabi concepute si
fabricate pentru a onora o comandd speciald, fabricantul poate conveni alte metode de furnizare a
informatiilor relevantecdtre client.

Prezentul alineat nu se aplicd in cazul in care existd deja astfel de cerinte de etichetare in alte acte
legislative ale Uniunii.
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CAPITOLUL XI
PROTECTIA $I PUNEREA IN COMUN A DATELOR
Articolul 48
Protectia informatiilor detinute de autorititile competente sau de Agentie

(1) Informatiile transmise in sensul prezentului regulament nu se utilizeazd de citre autoritatile
competente sau de citre Agentie in beneficiul unui solicitant ulterior, decit in urmdtoarele cazuri:

(a) solicitantul ulterior are un acord scris sub forma unei scrisori de acces in conformitate cu articolul 50,
care ii di dreptul si foloseascd informatiile respective,

(b) perioada relevantd pentru protectia datelor a expirat;
(c) solicitantul ulterior este, de asemenea, un proprietar de date.

(2)  Atunci cand un solicitant trimite informatii unei autoritdti competente sau Agentiei, acesta furnizeazd
si o listd a tuturor informatiilor prezentate. In aceastd listd solicitantul precizeazd daci este proprietarul
informatiilor respective sau dacd doar detine o scrisoare de acces la acestea. In cazul unei scrisori de acces,
lista trebuie sd contind numele si detaliile de contact ale proprietarului. Solicitantul informeazd autoritatea
competentd sau Agentia in legdturd cu orice modificare intervenitd in ceea ce priveste proprietatea asupra
informatiilor.

(3)  Autorititile competente care primesc lista mentionatd la alineatul (2) o trimit mai departe Agentiei.

(4)  Toate informatiile din lista mentionatd la alineatul (2) trebuie sd primeascd un cod unic i trebuie si
fie inregistrate de Agentie in registrul comun de date privind produsele biocide impreund cu detaliile
complete aferente si cu informatii privind identitatea primului solicitant si a proprietarilor datelor.

(5)  Comisia, Agentia, comitetele stiintifice consultative infiintate in temeiul Deciziei 2004/210/CE din
3 martie 2004 de instituire a comitetelor stiintifice in domeniul sigurantei consumatorilor, sinatitii publice
si mediului (), precum si autorititile competente au acces la informatiile mentionate la alineatul (1).

Articolul 49
Perioadele de protectie a informatiilor

(1)  Informatiile prezentate in sensul Directivei 98/8/CE sau in sensul prezentului regulament beneficiaza
de protectia datelor in conditiile prevdzute de prezentul articol. Perioada de protectie pentru aceste
informatii incepe in momentul transmiterii informatiilor.

Informatiile protejate in temeiul Directivei 98/8/CE pentru care perioada de protectie a expirat in temeiul
Directivei 98/8/CE sau informatiile protejate in temeiul dispozitiilor prezentului articol | beneficiaza din
nou de protectie, la cerere.

Pentru fiecare document care primeste un cod unic in temeiul articolului 48 alineatul (4) se stabileste o
datd de intrare.

(2)  Perioada de protectie pentru informatiile transmise in vederea includerii unei substante active existente
in anexa I se incheie la 10 ani de la data includerii substantei active in anexa I pentru tipul de produs
respectiv.

Perioada de protectie pentru informatiile transmise in vederea includerii unei noi substante active in anexa I
se incheie la 15 ani de la data includerii substantei active in cauzd in anexa [ pentru tipul de produs
respectiv.

() JO L 66, 4.3.2004, p. 45.
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Perioada de protectie pentru informatiile transmise in vederea reinnoirii sau reexamindrii includerii unei
substante active in anexa I se incheie la 5 ani de la data ludrii deciziei privind reinnoirea sau reexaminarea.

(3)  Perioada de protectie pentru informatiile transmise in vederea autorizdrii unui produs biocid care
contine numai substante active existente se incheie la 10 ani de la data primei autorizéri a produsului.

Perioada de protectie pentru informatiile transmise in vederea autorizdrii unui produs biocid care contine o
noud substantd activd se incheie la 15 ani de la data primei autorizdri a produsului.

Perioada de protectie pentru informatiile transmise in vederea relnnoirii sau modificdrii autorizatiei pentru
un produs biocid se incheie la 5 ani de la data reinnoirii sau modificarii autorizatiei.

Articolul 50
Scrisoarea de acces

(1)  Scrisoarea de acces cuprinde cel putin informatiile urmatoare:

(@) numele si detaliile de contact ale proprietarului datelor si ale beneficiarului;

(b) data la care incepe si se incheie perioada de valabilitate a scrisorii de acces;

(c) informatiile transmise pentru care scrisoarea de acces acordd drepturi de utilizare;
(d) adresa fabricantului care produce substanta activd sau produsul biocid;

(e) conditiile in care scrisoarea poate fi revocat.

(2)  Revocarea scrisorii de acces inaintea datei de expirare nu afecteazi valabilitatea autorizatiei emise pe
baza scrisorii de acces respective.

Articolul 51
Punerea in comun obligatorie a informatiilor

(1)  Avdnd in vedere ci ar trebui evitate testele pe animale, testele pe animale vertebrate, in sensul
aplicarii prezentului regulament, se efectueazd numai in ultimi instant in cazul in care nu poate fi aplicati
o solutie alternativd fird a se produce un efect asupra oamenilor sau animalelor. In conformitate cu
prezentul regulament, testele efectuate pe animale vertebrate nu se repetd.

(2)  Orice persoand care intentioneazd si efectueze teste sau studii pe animale vertebrate sau nevertebrate
(denumitd in continuare ,solicitantul potential”), se adreseaza autoritdtii competente sau Agentiei pentru a
afla daci astfel de teste au fost deja prezentate in cadrul unei cereri anterioare. Autoritatea competentd sau
Agentia verificd dacd existd date referitoare la astfel de teste sau studii in Registrul comun de date privind
produsele biocide.

In cazul in care respectivele teste sau studii au fost deja prezentate in cadrul unei cereri anterioare,
autoritatea competentd sau Agentia evalueazd fard intdrziere echivalenta tehnici avind in vedere
sursa de referintd. In cazul in care rezultatul evaludrii echivalentei tehnice este pozitiv, autoritatea
competentd sau Agentia comunicd fard intdrziere solicitantului potential numele si detaliile de contact ale
proprietarului informatiilor.
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In cazul in care datele obtinute in cadrul respectivelor teste sau studii sunt inci protejate in temeiul
articolului 49 si in cazul in care acestea implicd efectuarea de teste pe animale vertebrate, solicitantul
potential cere de la proprietarul informatiilor dreptul de a se referi la respectivele teste sau studii.

in cazul in care datele obtinute in cadrul respectivelor teste sau studii sunt inci protejate conform articolului
49 si in cazul in care acestea nu implicd efectuarea de teste pe animale vertebrate, solicitantul potential
poate cere de la proprietarul informatiilor dreptul de a se referi la respectivele teste sau studii.

Articolul 52
Compensare pentru punerea in comun obligatorie a informatiilor

(1) In cazul in care s-a formulat o cerere in conformitate cu articolul 51 alineatul (2), solicitantul
potential si proprietarul informatiilor fac toate eforturile necesare pentru a ajunge la un acord privind
punerea in comun a rezultatelor testelor sau studiilor cerute de solicitantul potential. Acest acord poate
fi inlocuit de prezentarea cazului in fata unui organism de arbitraj si angajamentul de a accepta hotdrérea
acestuia.

(2)  In cazul in care se ajunge la un astfel de acord, proprietarul informatiilor pune la dispozitia solici-
tantului potential respectivele informatii i ii acordd acestuia permisiunea de a se referi la testele sau studiile
efectuate de proprietarul datelor.

(3)  Dacid nu se ajunge la un astfel de acord timp de doud luni de la formularea cererii conform articolului
51 alineatul (2), solicitantul potential informeazd fird intarziere Agentia si proprietarul informatiilor in
legaturd cu acest lucru. In termen de doud luni de la data la care a fost informatd in legiturd cu imposi-
bilitatea ajungerii la un acord, Agentia acordd solicitantului potential dreptul de a se referi la testele sau
studiile care implicd efectuarea de teste pe animale vertebrate. Tribunalele nationale sunt cele care decid cu
privire la valoarea proportionald a costurilor pe care solicitantul potential trebuie si le pliteascd proprie-
tarului datelor.

(4)  Costurile pe care le implicd punerea in comun a rezultatelor testelor sau studiilor se stabilesc in mod
echitabil, transparent si nediscriminatoriu.

(5)  Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (3) din prezentul articol pot fi contestate in
conformitate cu articolul 68.

Articolul 53
Utilizarea datelor pentru cereri de autorizatii ulterioare

(1) In cazul unui produs biocid deja autorizat in conformitate cu articolele 15, 25 sau 28 si atunci cand
toate perioadele de protectie a informatiilor conform articolului 49 au expirat, autoritatea competentd care a
primit cererea sau Agentia poate accepta ca un solicitant ulterior de autorizatie s faci referire la informatiile
furnizate de primul solicitant §i atunci cdnd perioadele de protectie a datelor conform articolului 49 nu au
expirat, autoritatea competentd care a primit cererea sau Agentia poate accepta ca un solicitant ulterior
sd facd referire la datele furnizate de primul solicitant, in conformitate cu articolul 52, in ambele cazuri,
in mésura in care solicitantul ulterior poate demonstra cd produsul biocid este similar si ci substantele active
sunt echivalente din punct de vedere tehnic cu cele ale produsului autorizat anterior, inclusiv in ceea ce
priveste gradul de puritate si natura impuritdtilor.

Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor primului paragraf din prezentul alineat pot fi contestate in
conformitate cu articolul 68.

(2)  Fdrd a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), solicitantii ulteriori furnizeaza autoritdtii competente
care a primit cererea sau Agentiei urmdtoarele informatii:

(a) toate datele necesare pentru identificarea produsului biocid, inclusiv compozitia acestuia;

(b) informatiile necesare pentru identificarea substantei active si pentru stabilirea echivalentei tehnice a
acesteia;
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(c) toate datele necesare pentru evaluarea substantelor cu risc continute de produsul biocid;

(d) datele necesare pentru a demonstra ci produsul biocid are o eficientd comparabild cu cea a produsului
biocid autorizat anterior in conformitate cu articolele 15, 25 sau 28.

CAPITOLUL XII
INFORMARE $I COMUNICARE
Sectiunea 1
Monitorizare si raportare
Articolul 54
Respectarea cerintelor

(1)  Autoritdtile competente efectueazd controale oficiale pentru a stabili daci producdtorii de
substante active comercializate pentru a fi utilizate in produse biocide au prezentat Comisiei informatiile
referitoare la substantele active mentionate in anexa II sau posedd o scrisoare de acces la un dosar care
indeplineste conditiile mentionate in anexa II.

(2)  Autorititile competente adoptd misurile necesare pentru a controla dacd produsele biocide introduse
pe piatd ca atare sau incorporate in materiale tratate se conformeazd cerintelor impuse de prezentul
regulament. Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008
de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produ-
selor (1) se aplicd in consecinta.

(3)  Pentru a asigura respectarea prezentului regulament, autorititile competente efectueazd controale
oficiale.

4 In fiecare an, incepand cu 2013, autoritdtile competente prezintd Comisiei un raport privind punerea
in aplicare a prezentului regulament pe teritoriile lor. Rapoartele de implementare se publicd anual pe site-
ul internet relevant al Comisiei. Rapoartele cuprind:

(a) informatii referitoare la rezultatele controalelor oficiale desfisurate in conformitate cu alineatul (3);

(b) informatii cu privire la cazurile de intoxicagie cu produse biocide, in special in ceea ce priveste
grupurile vulnerabile, si actiunile intreprinse pentru a reduce riscul aparitiei unor cazuri ulterioare;

(c) date privind efectele asupra mediului.

(5)  Comisia elaboreazd un raport privind punerea in aplicare a prezentului regulament si mai ales privind
functionarea procedurii Uniunii de autorizare si recunoasterea reciprocd, pand la data de 1 ianuarie 2019 si
ulterior din trei in trei ani. Comisia transmite raportul Parlamentului European si Consiliului.

Pe baza acestui raport, Comisia stabileste dacd ar fi oportun si propund modificiri la prezentul regu-
lament.

(6)  In termen de cel mult ... (2), Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport cu
privire la evaluarea riscurilor pe care le prezintd nanomaterialele utilizate in produsele biocide pentru
sandtatea umand si mediu, precum si la mdsurile specifice care ar trebui luate cu privire la acestea.

() JO L 218, 13.8.2008, p. 30.
(*) Doi ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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(7)  In termen de cel mult ... ('), Comisia prezintd un raport cu privire la impactul raspandirii
produselor biocide in mediul inconjurdtor. Comisia transmite raportul Parlamentului European si
Consiliului.

Articolul 55
Confidentialitate

(1) 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 (?), precum
si normele consiliului de administratie al Agentiei, adoptate in conformitate cu articolul 118 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplicd documentelor detinute de Agentie in sensul prezentului regu-
lament.

(2)  Se considerd ci divulgarea urmitoarelor informatii aduce atingere intereselor comerciale ale persoanei
in cauzd:

(a) detalii privind compozitia completd a produsului biocid;
(b) utilizarea, functia sau aplicarea exactd a unei substante sau a unui amestec;
(c) cantitatea exactd a substantei sau a amestecului produs sau introdus pe piatd;

(d) legdturile dintre producitorul unei substante active §i persoana responsabild de introducerea unui produs
biocid pe piatd sau dintre persoana responsabild de introducerea unui produs biocid pe piatd si distri-
buitorii produsului;

(e) numele si adresele fabricantilor substantelor active, inclusiv locurile in care se afld unitdtile de
fabricare;

(f) amplasamentul unitdtii de fabricare a produsului biocid;

Totusi, in cazul in care este esential sd se actioneze de urgentd pentru protejarea sindtdtii umane, a
sigurantei publice sau a mediului, Agentia sau autoritdtile competente adoptd madsurile necesare pentru a
divulga informatiile mentionate la prezentul alineat.

(3)  Orice persoand care transmite in sensul prezentului regulament informatii legate de o substantd activd
sau un produs biocid Agentiei sau unei autorititi competente poate cere ca informatiile mentionate la
articolul 56 alineatul (2) sd nu fie divulgate; aceastd persoand trebuie sd explice de ce divulgarea informatiilor
poate fi ddundtoare pentru interesele comerciale proprii sau ale altor parti.

(4)  Informatiile al cdror caracter confidential a fost acceptat de autoritatea competentd sau de Agentie
sunt tratate ca informatii confidentiale si de celelalte autoritdti competente, de Agentie si Comisie.

Articolul 56
Accesul publicului pe cale electronica

(1) Urmdtoarele informatii detinute de autorititile competente, de Agentie sau, dupd caz, de Comisie
privind substantele active se pun gratuit la dispozitia publicului intr-o bazd de date unicd, intr-un format
structurat cel putin pe site-ul internet relevant al Comisiei:

(a) fird a aduce atingere dispozitiilor alineatului (2) litera (f), denumirea stabilitd in nomenclatura Uniunii
Internationale pentru Chimie Purd si Aplicatd (IUPAC) pentru substantele care respectd criteriile pentru
oricare dintre urmdtoarele clase sau categorii de pericol previzute in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008:

(i) clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A si B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2,
2.14 categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

(1) Cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
() JO L 145, 31.5.2001, p. 43.
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(i) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilitdtii sau asupra dezvol-
tarii, 3.8 alte efecte decat efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

(ili) clasa de pericol 4.1;
(iv) clasa de pericol 5.1;

dacd este cazul, denumirea substantei active asa cum apare ea in Inventarul european al substantelor
chimice comerciale existente (EINECS);

clasificarea si etichetarea substantei active;

date fizico-chimice privind substanta activi si date privind cdile de contaminare si evolutia substantei in
mediu;

in cazul in care substanta activd indeplineste criteriile pentru a fi clasificatd drept persistentd,
bioacumulativd si toxici (PBT) sau foarte persistentd si foarte bioacumulativad (fPfB) in conformitate
cu anexa XIII din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sau ca perturbator endocrin sau in cazul in care
a fost clasificatd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.1272/2008 ca fiind carcinogend,
mutagend, neurotoxicd, imunotoxicd, toxicd pentru reproducere sau sensibilizantd, o referire clard
la acest aspect.

rezultatele fiecdrui studiu toxicologic si ecotoxicologic;

nivelul de expunere acceptabil sau concentratia la care se estimeazd cd nu existd efecte, stabilite in
conformitate cu anexa VI la prezentul regulament;

instructiunile privind siguranta utilizdrii in conformitate cu anexa II si cu anexa IIl la prezentul regu-
lament;

metodele analitice, in cazul in care sunt solicitate in conformitate cu anexa II sau cu anexa III la
prezentul regulament, care fac posibild identificarea unei substante periculoase la eliberarea ei in
mediu (inclusiv in resursele de apd si in apa potabild), precum si determinarea expunerii directe a
omului.

In cazul in care informatiile enumerate la primul paragraf se referd la o substantd activd noud, acestea se pun
la dispozitia publicului numai dupa data la care devine efectivd includerea noii substante active in anexa I la
prezentul regulament.

)

Urmdtoarele informatii privind substantele active ca atare, in amestecuri sau in materiale sau articole,

sau informatii privind produsele biocide se pun gratuit la dispozitia publicului, cu exceptia cazului in care o
anumitd sursd de informatii furnizeazd justificdri in conformitate cu articolul 55 alineatul (3), acceptate ca
fiind valabile de autoritatea competentd, de Agentie sau, dacd este cazul, de Comisie, care atestd cd accesul
public la informatii poate dduna intereselor comerciale ale solicitantului sau ale oricirei alte parti interesate:

(a)

in cazul in care astfel de informatii sunt esentiale pentru clasificare si etichetare, gradul de puritate al
substantei si identitatea impuritdtilor sisau a aditivilor care sunt cunoscuti ca fiind periculosi;

rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor care cuprind informatiile mentionate la
alineatul (1) literele (d) si (e);

informatii, altele dect cele enumerate la alineatul (1), continute in fisa tehnicd de sigurant;
marca (mdrcile) comerciald (comerciale) a(le) substantei;

sub rezerva dispozitiilor articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, denumirea stabilitd in
nomenclatura I[UPAC pentru substantele active precizate la alineatul (1) litera (a), care sunt utilizate
numai intr-unul sau mai multe dintre scopurile urmatoare:

(i) in cercetarea si dezvoltarea stiintificd;

(ii) in cercetarea si dezvoltarea orientatd spre produse si procese.
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Dupd acordarea autorizatiei, confidentialitatea nu se aplicd in niciun caz pentru:
numele si adresa solicitantului;
numele si adresa fabricantului produsului biocid;
numele si adresa fabricantului substantei active;
cantitatea de substantd activd sau substante active in produsul biocid si numele produsului biocid;
proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid;
metodele utilizate pentru a face substanta activd sau produsul biocid inofensive;

rezumatul rezultatelor testelor necesare in temeiul articolului 18 si destinate stabilirii eficacitatii
produsului si a efectelor acestuia asupra omului, animalelor si mediului, precum si, dacd este cazul,
capacitatea sa de a genera rezistent;

metodele si masurile de precautie recomandate pentru a reduce riscurile asociate manipularii, depozitarii
si transportului, precum si riscurile de incendiu sau alte pericole;

fisele tehnice de sigurant;
metodele de analizd mentionate la articolul 16 alineatul (1) litera (c);
metodele de eliminare a produsului si a ambalajului acestuia;

procedurile care trebuie urmate si masurile care trebuie adoptate in caz de vdrsare sau scurgere;

(m) primul ajutor si recomandirile medicale in caz de rinire a persoanelor.

4)

Populatia trebuie sd aibd acces gratuit la un inventar al produselor biocide autorizate in confor-

mitate cu articolul 16 alineatul (5), cu informatii detaliate despre acestea, si al fabricantilor respectivi.

(1)

Articolul 57
Tinerea evidentelor si raportarea

Producitorii, importatorii si profesionistii care utilizeazd produsele biocide tin, timp de cel putin 10

ani, evidente ale produselor biocide pe care le produc, le introduc pe piatd sau le utilizeazd. La cerere, acestia
pun la dispozitia autorititii competente informatiile relevante existente in respectivele evidente.

2)

Comisia adoptd masuri de punere in aplicare pentru a specifica forma si continutul informatiilor din

evidente §i pentru a asigura aplicarea uniformd a dispozitiilor alineatului (1) in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 76 alineatul (3).

(1)

Sectiunea 2
Informatii privind produsele biocide
Articolul 58
Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

Produsele biocide se clasificd, se ambaleazd si se eticheteazd in conformitate cu Directiva 1999/45/CE

si, dacd este cazul, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.1272/2008 si cu rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului biocid, in special cu frazele de pericol si de precautie mentionate la
articolul 20 alineatul (2) litera (i).
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In plus, produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, bauturi sau hrand pentru animale trebuie s3
fie ambalate in asa fel incat posibilitatea unor astfel de confuzii si fie redusd la minimum. Dacd sunt
disponibile pentru publicul larg, aceste produse trebuie si contind componente care descurajeazd consumul.

)

Etichetele nu trebuie sd inducd in eroare si, in niciun caz, nu trebuie si contind indicatii precum

,produs biocid cu risc scizut”, ,netoxic’sau ,inofensiv”. In plus, pe etichetd trebuie si fie mentionate clar si
indelebil urmatoarele informatii:

@)

(0)

identitatea fiecirei substante active si concentratia acesteia in unitdti metrice;
numirul de autorizatie alocat produsului biocid de citre autoritatea competentd;

dacd produsul contine nanomateriale si dacd prezintd riscuri specifice, precum si, dupd fiecare
referire la nanomateriale, cuvdntul ,nano” intre paranteze;

tipul de amestec;
utilizdrile pentru care produsul biocid este autorizat;

instructiunile de utilizare si doza, exprimati in unitdti metrice sau intr-un alt mod pe care utilizatorul
sd il poatd ingelege si si ii perceapd semnificatia, pentru fiecare utilizare previzutd de autorizatie;

detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe sau indirecte si instructiuni de prim ajutor;
dacd produsul este insotit de un prospect, fraza ,Cititi instructiunile atasate inainte de utilizare”;
dacd este cazul, avertismente pentru grupurile vulnerabile;

instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului biocid §i a ambalajului sdu, inclusiv, daci este
cazul, interdictia de refolosire a ambalajului;

numdrul lotului preparatului sau descrierea acestuia §i data de expirare in conditii normale de depo-
zitare;

timpul necesar pentru producerea efectul biocid, intervalul de timp care trebuie respectat intre aplicirile
produsului biocid sau intre o aplicare si urmdtoarea utilizare a produsului tratat sau urmatorul acces al
omului sau al animalelor in zona in care a fost utilizat produsul biocid, inclusiv detalii privind
mijloacele si misurile de decontaminare si durata de ventilatie necesard a zonelor tratate; detalii
privind curdtarea adecvatd a echipamentului; detalii privind masurile de precautie in timpul utilizarii,
depozitdrii si transportului;

dacd este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteazd utilizarea produsul biocid;

daci este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru mediu, in special in legdturd cu protectia
organismelor nevizate §i cu evitarea contamindrii apei;

pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele privind etichetarea in conformitate cu
Directiva 2000/54/CE.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul in care acest lucru este necesar ca urmare a marimii sau a
functiei produsului biocid, informatiile mentionate la literele (d), (f), (g), (), (&), () si (n) pot fi indicate pe
ambalaj sau intr-un prospect insotitor, care face parte integrantd din ambalaj.
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(3) | Produsele biocide introduse pe piatd in teritoriile statelor membre sunt etichetate in limba sau
limbile [ oficiale ale tdrii in care sunt comercializate.

Articolul 59
Fisele tehnice de sigurantd
Fisele tehnice de sigurantd se pregitesc si se pun la dispozitie in conformitate cu anexa II la Regulamentul
(CE) nr.1907/2006 pentru produsele biocide clasificate ca periculoase si in conformitate cu cerintele

previzute la articolul 31 din regulamentul respectiv pentru substantele active utilizate exclusiv in
produsele biocide.

Fisele tehnice de sigurantd cuprind urmdtoarele informatii:

(a) categoriile importante de produse a cdror substantd activi a fost inclusd in anexa I;

(b) numele a cel putin unui stat membru in care a fost autorizat produsul;

(c) numdrul autorizatiei produsului biocid ca atare sau prezent intr-un articol sau material tratat.

Articolul 60
Registrul Uniunii pentru produsele biocide

(1)  Comisia infiinteazd si tine un Registru al Uniunii pentru produsele biocide.

(2)  Registrul Uniunii pentru produsele biocide se utilizeazd pentru schimbul de informatii intre autori-
tatile competente, Agentie si Comisie.

(3)  Solicitantii utilizeazd Registrul Uniunii pentru produsele biocide pentru a crea formularul de cerere
pentru toate procedurile legate de autorizarea produselor biocide, recunoasterea reciprocd si autorizatia de
comert paralel.

(4)  Autorititile competente actualizeaza in Registrul Uniunii pentru produsele biocide informatiile legate
de produsele biocide care au fost autorizate pe teritoriul lor sau pentru care o autorizatie nationald a fost
refuzatd, modificatd, reinnoitd sau anulatd. Comisia actualizeazd informatiile legate de produsele biocide care
au fost autorizate in Uniune sau pentru care o autorizatie la nivelul Uniunii a fost refuzati, modificats,
reinnoitd sau anulata.

(5)  Pentru a asigura functionarea corespunzitoare a Registrului Uniunii pentru produsele biocide,
Comisia poate adopta, prin intermediul actelor delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva
conditiilor previzute la articolele 74 §i 75, norme privind tipurile de informatii care trebuie introduse in
registru si procedurile aferente acestora |

Articolul 61
Registrul comun de date privind produsele biocide

(1)  Agentia infiinteazd si tine Registrul comun de date privind produsele biocide.

(2)  Registrul comun de date privind produsele biocide contine informatii furnizate de autorititile
competente si de Agentie in conformitate cu articolul 48 alineatele (3) si (4).

Registrul este accesibil numai autorititilor competente, Agentiei si Comisiei. Pentru a facilita accesul la
informatii, autoritdtile competente si Agentia raspund tuturor cererilor potentialilor solicitanti privind infor-
matiile continute in Registrul comun de date privind produsele biocide si furnizeazd, la cerere, datele de
contact ale proprietarului informatiilor in cauzd si o declaratie in care precizeazd dacd si pentru cat timp
informatiile sunt supuse protectiei datelor in conformitate cu prezentul regulament.
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Articolul 62
Accesul la informatii

(1)  Statele membre se asigurd cd toti utilizatorii profesionisti, distribuitorii si consilierii au acces la
informatii adecvate privind beneficiile, riscurile si folosirea corectd a produselor biocide.

(2)  Statele membre adoptd mdsurile necesare pentru a furniza publicului informatii privind beneficiile
si riscurile asociate cu produsele biocide si modalititi de a minimiza folosirea acestora.

(3)  Comisia pune la dispozitie pe internet o listd cu toate substantele active disponibile pe piata
internd.

Persoanele responsabile pentru introducerea pe piatd a produselor biocide pun la dispozitie pe internet o
listd a acestor produse. Acest site web asigurd o mai mare transparentd pentru consumatori si faciliteazd
colectarea rapidd si facild de date cu privire la proprietitile acestor produse si la conditiile lor de utilizare.

Accesul la site-urile web respective nu este restrictionat si nici conditionat, iar continutul site-urilor este
actualizat in permanentd. Adresele relevante ale site-urilor web sunt indicate vizibil pe eticheta
produselor biocide.

Articolul 63
Publicitate

(1) Orice publicitate referitoare la produsele biocide este insotitd de textul ,Utilizati in sigurantd produsele
biocide. Cititi intotdeauna eticheta si informatiile referitoare la produs inainte de utilizarea acestuia”. Acest
text trebuie sd se distingd clar in ansamblul publicitatii.

(2)  Autorii publicititii pot inlocui in textul obligatoriu cuvantul ,biocid” printr-o referintd clard la tipul de
produs care face obiectul publicititii, in conformitate cu tipurile de produse previzute in anexa V.

(3)  Publicitatea pentru produsele biocide nu trebuie sd se refere la produs intr-un mod care poate induce
in eroare in privinta riscurilor produsului pentru sindtatea umand sau pentru mediu. In niciun caz, publi-
citatea unui produs biocid nu contine indicatii de tipul ,produs biocid cu risc scdzut”, ,netoxic”, ,inofensiv”.

Articolul 64
Combaterea intoxicatiilor

(1)  Statele membre desemneazd unul sau mai multe organisme responsabile cu primirea informatiilor
privind produsele biocide care au fost introduse pe piatd, inclusiv a informatiilor privind compozitia chimicd
a acestor produse, precum si cu punerea la dispozitie a acestor informatii in caz de suspiciune de intoxicatie
cu produse biocide.

Statele membre pot decide si desemneze pentru indeplinirea sarcinilor previzute la prezentul articol
organismul sau organismele care au fost deja desemnate in conformitate cu articolul 45 din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.

(2)  Organismele desemnate de statele membre oferd toate garantiile necesare in ceea ce priveste pastrarea
confidentialitdtii informatiilor primite. Aceste informatii pot fi folosite numai in urmdtoarele scopuri:

(a) pentru a raspunde unor cereri de ordin medical prin formularea unor masuri preventive si curative, in
special in caz de urgentd;

(b) la cererea statului membru, pentru efectuarea de analize statistice in scopul identificdrii domeniilor in
care pot fi necesare masuri imbunatitite de gestionare a riscului.



21.2.2012 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 50E[133

Miercuri, 22 septembrie 2010
CAPITOLUL XIII

AGENTIA
Articolul 65
Rolul Agentiei

Agentia indeplineste sarcinile care ii sunt atribuite la capitolele I, III, IV, VI, VII, VIIL, IX, X, XI, XII si XIV din
prezentul regulament.

Articolul 66
Comitetul pentru produse biocide

(1)  Se infiinteazd in cadrul Agentiei un Comitet pentru produse biocide.

Comitetul pentru produse biocide este responsabil cu pregitirea avizului Agentiei cu privire la:
(a) cererile de includere si de reinnoire a includerii substantelor active in anexa [;

(b) revizuirea includerii substantelor active in anexa I;

(¢) identificarea substantelor active a ciror inlocuire este previzut;

(d) cererile de eliberare a autorizatiei Uniunii pentru produse biocide si de reinnoire, anulare si modificare a
autorizatiei Uniunii;

(e) aspecte stiintifice si tehnice in cazul obiectiilor fatd de recunoasterea reciproci;

(f) orice alte aspecte care decurg din aplicarea prezentului regulament, legate de riscurile pentru sindtatea
umand sau pentru mediu.

(2)  Articolele 85, 87 si 88 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 care privesc infiintarea, componenta si
calificrile si interesele Comitetului pentru evaluarea riscurilor se aplici mutatis mutandis in cazul Comi-
tetului pentru produse biocide.

Comitetul pentru produse biocide poate infiinta grupuri de lucru si poate delega anumite sarcini acestor
grupuri de lucru.

Membrii Comitetului pentru produse biocide beneficiazd de sprijin prin intermediul resurselor stiintifice si
tehnice de care dispun statele membre. Statele membre asigurd resurse stiintifice si tehnice adecvate
membrilor pe care i-au numit in Comitetul pentru produse biocide. Autoritdtile competente ale statelor
membre faciliteazd activitdtile Comitetului pentru produse biocide si ale grupurilor sale de lucru.

Articolul 67
Functionarea Comitetului pentru produse biocide si a secretariatului Agentiei

(1)  Articolele 78-84 si articolele 89 si 90 din Regulamentul (CE) nr.1907/2006 se aplici mutatis
mutandis tindnd seama de rolul Agentiei in contextul prezentului regulament.

(2)  Secretariatul Agentiei mentionat la articolul 76 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) infiinteazd si tine Registrul comun de date privind produsele biocide;
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(b) executd sarcinile legate de validarea cererilor mentionate la articolul 7 alineatul (4), articolul 11 alineatul
(3) si articolul 34 alineatul (2) din prezentul regulament;

(c) asigurd orientare si instrumente tehnice si stiintifice pentru aplicarea prezentului regulament de citre
Comisie si de citre autoritdtile competente ale statelor membre;

(d) asigurd solicitantilor si, in special, IMM-urilor, consiliere si asistend pentru includerea unei substante
active in anexa I din prezentul regulament sau pentru o autorizatie la nivelul Unijunii;

(e) pregdteste informatii cu caracter explicativ privind prezentul regulament;

(f) creazd si intretine una sau mai multe baze de date cu informatii privind substantele active si produsele
biocide;

(g) la cererea Comisiei, asigurd sprijin tehnic si stiintific in scopul imbundttirii cooperdrii dintre Uniune,
autoritdtile competente, organizatiile internationale si tdrile terte pe teme stiintifice si tehnice referitoare
la produsele biocide;

(h) notificd deciziile luate de Agentie;

(i) furnizeazd formatele pentru transmiterea informatiilor citre Agentie;

(j) oferd indrumare si instrumente pentru faza de utilizare, in special:
— mdsuri pentru gestionarea integratd a ddundtorilor, pentru daundtorul specificat;
— monitorizarea utilizdrii produsului biocid;

— cele mai bune practici de utilizare a produsului biocid pentru a limita utilizarea acestuia la doza
minimd necesard;

— gestionarea ddundtorilor in locuri sensibile cum ar fi scolile, locurile de muncd, gridinigele,
spatiile publice, malurile lacurilor, canalelor si rdurilor, centrele de ingrijire a batranilor;

— echipamente tehnice pentru aplicarea produsului biocid si inspectarea acesteia.

(3)  Secretariatul pune gratuit pe internet la dispozitia publicului informatiile mentionate la articolul 56
alineatele (1) si (2) din baza sau bazele de date, cu exceptia cazului in care o cerere efectuatd in temeiul
articolului 55 alineatul (3) este consideratd justificatd. Alte informatii din bazele de date sunt puse la
dispozitie, la cerere, de citre Agentie in conformitate cu articolul 55.

Articolul 68
Recurs
(1)  Recursurile impotriva deciziilor Agentiei luate in temeiul articolului 7 alineatul (5), al articolului 11

alineatul (4), al articolului 34 alineatul (3), al articolului 36 alineatul (6), al articolului 52 alineatul (3) si al
articolului 53 alineatul (1) se depun la Camera de recurs.

Articolul 92 alineatele (1) si (2) si articolele 93 si 94 din Regulamentul (CE) nr.1907/2006 se aplicd
procedurilor de recurs declansate in temeiul prezentului regulament.

Unei persoane care formuleazd recurs i se poate percepe o taxd in conformitate cu articolul 71 alineatul (2)
din prezentul regulament.

(2)  Recursul depus in temeiul alineatului (1) are efect suspensiv.
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Articolul 69
Bugetul Agentiei

(1)  In sensul prezentului regulament, veniturile Agentiei constau din:

(@) o subventie din partea Uniunii, inscrisd in bugetul general al Uniunii Europene (sectiunea Comisiei);
(b) taxele platite de intreprinderi;

(c) orice taxe plitite Agentiei pentru serviciile furnizate in temeiul prezentului regulament;

(d) orice contributie voluntard din partea statelor membre.

(2)  Veniturile si cheltuielile aferente activitdtilor intreprinse in temeiul prezentului regulament si cele
aferente activitdtilor intreprinse in temeiul Regulamentului (CE) nr.1907/2006 se trateazd separat in
bugetul Agentiei si fac obiectul unor raportdri bugetare si contabile separate.

Veniturile Agentiei mentionate la articolul 96 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 nu se
utilizeazd pentru indeplinirea sarcinilor previzute de prezentul regulament.

Articolul 70
Formate si software pentru transmiterea informatiilor citre Agentie
Agentia specificd formatele, pe care le pune gratuit la dispozitie, precum si pachetele software, pe care le
pune la dispozitie pe site-ul internet propriu in vederea transmiterii de informatii citre Agentie. Autoritdtile

competente si solicitantii utilizeazd aceste formate si pachete software la transmiterea informatiilor citre
Agentie in conformitate cu prezentul regulament.

Formatul dosarului tehnic mentionat la articolul 6 alineatul (1), la articolul 11 alineatul (1), la articolul 18 si
la articolul 36 alineatul (4) este IUCLID.

CAPITOLUL XIV
DISPOZITII FINALE
Articolul 71
Taxe

(1)  Comisia stabileste norme privind:
(a) sistemul de taxe care se plitesc Agentiei;
(b) structura armonizatd a taxelor;

(c) circumstantele in care o parte din taxe trebuie transferatd autoritdtii competente a statului membru care
efectueazd evaluarea;

(d) rambursarea partiald a taxei in cazul in care solicitantul nu transmite informatiile cerute la termen, in
cursul validdrii cererii.

Aceste misuri, se adoptd prin intermediul actelor delegate in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva
conditiilor prevazute la articolele 74 i 75.
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(2)  Structura armonizati a taxelor si conditiile de platd se bazeazd pe urmitoarele principii:

(a) pentru intreprinderile mici §i mijlocii in sensul Recomandarii 2003/361/CE se stabileste o taxi redus3;
acest lucru nu afecteazd cu nimic responsabilitatea autoritdtii competente relevante de a efectua o
evaluare atentd in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament;

(b) structura taxelor tine seama de modul de transmitere, impreund sau separat, al informatiilor;

(c) structura taxei va lua in considerare dacd produsul pentru care s-a depus o cerere de autorizare
indeplineste criteriile pentru a fi clasificat drept un produs cu risc scizut;

(d) in circumstante temeinic justificate si cu conditia acceptului autorititii competente sau al Agentiei, este
posibil sd se renunte la perceperea taxei;

(e) structura si cuantumul taxelor tin seama de activititile pe care trebuie si le desfisoare Agentia si
autoritdtile competente in conformitate cu prezentul regulament si se stabilesc la nivelul la care se
asigurd faptul cd venitul provenit din taxe impreund cu venitul Agentiei provenit din alte surse in
conformitate cu prezentul regulament sunt suficiente pentru a acoperi costurile serviciilor furnizate.

(3)  Statele membre impun celor care au introdus sau care doresc sd introducd pe piatd produse biocide,
precum si celor care sprijind includerea substantelor active in anexa I plata taxelor in conformitate cu
structura armonizatd a taxelor si cu conditiile de plati adoptate in conformitate cu alineatul (1).

(4)  In conformitate cu normele mentionate la alineatul (1), Agentia impune celor care au introdus sau
care doresc sd introducd pe piatd produse biocide, precum i celor care sprijind includerea substantelor active
in anexa I plata taxelor. Structura §i cuantumul taxelor care se platesc Agentiei se determind in conformitate
cu alineatul (1).

Agentia poate percepe taxe pentru alte servicii pe care le furnizeazd.

Articolul 72
Autoritdti competente

(1)  Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autorititile competente responsabile cu
aplicarea prezentului regulament.

Statele membre comunicd Comisiei pand la 1 ianuarie 2013 denumirile si adresele autorititilor competente
desemnate. Statele membre informeazd Comisia, fird intarziere nejustificatd, cu privire la orice schimbdri ale
denumirilor si adreselor autoritdtilor competente.

(2)  Comisia publica lista autoritdtilor competente.

Articolul 73
Exercitarea competentelor delegate

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera (d), articolul 6
alineatul (4), articolul 8 alineatul (5), articolul 12 alineatul (5), articolul 13 alineatul (1), articolul 14,
articolul 16 alineatul (10), articolul 19 alineatul (3), articolul 21 alineatul (5), articolul 25 alineatul (6),
articolul 28 alineatul (8), articolul 42 alineatul (1), articolul 46 alineatul (4), articolul 60 alineatul (5),
articolul 71 alineatul (1), articolul 77 si articolul 82 alineatul (1) este conferiti Comisiei pentru o
perioadd de 5 ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament. Comisia prezintd un raport
privind competentele delegate cel tdrziu cu 6 luni inainte de incheierea perioadei de 5 ani. Delegarea
de competente se reinnoieste automat pentru perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul o revocd, in conformitate cu articolul 74.
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(2) De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si
Consiliului.

(3)  Competenta de a adopta acte delegate conferiti Comisiei este supusi conditiilor previzute la
articolele 74 si 75.

Articolul 74
Revocarea competentelor delegate
(1)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 5 alineatul (1) litera (d), articolul 6 alineatul (4),
articolul 8 alineatul (5), articolul 12 alineatul (5), articolul 13 alineatul (1), articolul 14, articolul 16
alineatul (10),articolul 19 alineatul (3), articolul 21 alineatul (5), articolul 25 alineatul (6), articolul 28
alineatul (8),articolul 42 alineatul (1), articolul 46 alineatul (4), articolul 60 alineatul (5), articolul 71

alineatul (1), articolul 77 si articolul 82 alineatul (1) poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul
European sau de Consiliu.

(2)  Institutia care a initiat o procedurd internd pentru a decide dacd intentioneazd sd revoce delegarea
de competente informeazd celdlalt legislator si Comisia in timp util tnaintea adoptdrii deciziei finale,
indicind competentele delegate care ar putea face obiectul unei revociri, precum si motivele acesteia.

(3)  Decizia de revocare pune capit delegdrii competentelor specificate in decizia respectivd. Decizia
produce efecte imediat sau de la o datd ulterioard, mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere
actelor delegate deja in vigoare. Decizia se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 75
Obiectiuni la actele delegate

(1)  Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectiuni la un act delegat in termen de trei luni
de la data notificdrii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, acest termen se prelungeste cu o lund.

(2)  In cazul in care, la expirarea termenului mentionat la alineatul (1), nici Parlamentul European,
nici Consiliul nu au formulat obiectiuni la un act delegat, acesta se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si intrd in vigoare la data previzutd in dispozitiile acestuia.

(3)  In cazul in care Parlamentul European sau Consiliul au formulat obiectiuni la un act delegat in
termenul mentionat la alineatul (1), acesta nu intrd in vigoare. Institutia care formuleazd obiectiuni isi
expune motivele care au stat la baza acestora.

Articolul 76
Comitetul permanent

(1)  Comisia este asistatd de citre Comitetul permanent pentru produse biocide.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE,
tinind seama de dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

(3)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE,
tinind seama de dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previdzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se stabileste la trei luni.
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Articolul 77

Adaptarea la progresul stiintific si tehnic

Pentru a tine seama de progresele tehnice, Comisia adapteazd, prin intermediul actelor delegate in
conformitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75, anexele in
functie de progresul stiintific si tehnic.

Articolul 78
Actualizarea anexei |

Pand la 1 ianuarie 2013, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul (3), Comisia
modificd anexa I cu efect de la data de la care se aplicd prezentul regulament pentru a tine seama de orice
modificare a anexei I adoptatd in conformitate cu Directiva 98/8/CE de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

Articolul 79
Penalizari

Statele membre stabilesc dispozitiile privind penalizirile aplicabile pentru incdlcarea dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate misurile necesare pentru a asigura aplicarea acestora. Penalizdrile prevdzute trebuie
si fie eficace, proportionale si disuasive. Statele membre notifici aceste dispozitii Comisiei pand la
1 decembrie 2015 cel tarziu, precum si, fard intarziere, orice modificare ulterioard care le afecteaza.

Articolul 80
Birourile nationale de asistentd din statele membre

Statele membre infiinteazd birouri nationale de asistentd pentru a oferi consultantd solicitantilor, in
special IMM-urilor, si altor pdrti interesate privind responsabilititile si obligatiile acestora in temeiul
prezentului regulament. Birourile nationale de asistentd vin in completarea oricirei asistente furnizate de
Agentie in temeiul articolului 67 alineatul (2) litera (d).

Articolul 81
Clauzd de sigurantd

Un stat membru poate lua masurile provizorii adecvate in cazul in care, pe baza unor noi dovezi, are motive
justificabile sd considere cd un produs biocid, desi indeplineste cerintele prezentului regulament, prezintd un
risc imediat sau pe termen lung pentru sindtatea umand, in special pentru copii si pentru grupurile
vulnerabile, sau pentru sindtatea animali sau pentru mediu, sau pentru atingerea standardelor de
calitate previzute de Directiva 2000/60/CE. Statul membru informeazd in acest sens fird intarziere
Comisia si celelalte state membre si isi motiveazd decizia |

Articolul 82
Masuri tranzitorii

(1)  Comisia continud programul de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substantelor active
existente, inceput in conformitate cu articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE, si il incheie pand la
14 mai 2014. Pentru a asigura o tranzitie ugoard, Comisia poate adopta, prin intermediul actelor delegate
in conformitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75 din prezentul
regulament, norme de aplicare pentru realizarea programului de lucru si pentru a specifica drepturile si
obligatiile aferente ale autoritdtilor competente si ale participanilor la program si, in functie de modul in
care avanseazd programul de lucru, Comisia poate decide si prelungeascd durata acestuia cu o perioadd
determinatd.
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Pentru ca programul de lucru sd avanseze, Comisia decide, prin intermediul actelor delegate in confor-
mitate cu articolul 73 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 74 si 75 din prezentul regulament,
includerea, precum si conditiile includerii, unei substante active in anexa I la prezentul regulament sau, in
cazurile in care nu sunt indeplinite ceringele previzute la articolul 4 din prezentul regulament sau in care
informatiile si datele solicitate nu au fost transmise in termenul prescris, neincluderea respectivei substante
active in anexa I la prezentul regulament. In decizie se specificd data la care devine efectivd includerea in
anexa [.

(2)  Prin derogare de la articolul 15 alineatul (1), articolul 16 alineatul (1) si articolul 18 alineatul (1) si
fird a aduce atingere alineatelor (1) si (3), un stat membru poate continua s aplice sistemul propriu sau
practica proprie in vigoare de introducere pe piatd a produselor biocide pentru o perioadd de doi ani de la
data la care devine efectivd includerea in anexa 1. Concret, statul membru poate, in conformitate cu normele
sale nationale, si autorizeze introducerea pe piatd in teritoriul sdu a unui produs biocid care contine
substante active existente, care sunt evaluate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei
din 4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului de lucru de 10 ani prevdzut la articolul 16
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE ('), dar care nu sunt incd inscrise in anexa I la prezentul regulament la
tipul de produs respectiv.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul ludrii unei decizii de neincludere a unei substante active in
anexa [ la prezentul regulament, un stat membru poate continua sd aplice sistemul propriu sau practica
proprie in vigoare de introducere pe piatd a produselor biocide pentru o perioadd de cel mult 12 luni dupa
data de la care se aplicd o decizie luatd in conformitate cu alineatul (1) al treilea paragraf.

(3) In urma ludrii unei decizii de includere a unei anumite substante active in anexa I la prezentul
regulament, statele membre se asigurd cd autorizatiile pentru produse biocide care contin respectiva
substantd activd se acordd, se modificd sau se anuleazd, dupd caz, in conformitate cu prezentul regulament
in termen de doi ani de la data la care includerea devine efectiva.

In acest scop, cererile de autorizare a produselor biocide care contin numai substante active existente se
depun la autoritdtile competente ale statelor membre cel tarziu la data la care devine efectivd includerea
substantei sau substantelor active in anexa I. In cazul produselor biocide care contin mai multe substante
active, cererile de autorizare se depun cel tarziu la data la care devine efectivd includerea ultimei substante
active.

Produsele biocide pentru care nu a fost depusd o cerere de autorizare in conformitate cu al doilea paragraf
nu se mai introduc pe piatd | de la data la care includerea devine efectivi. Eliminarea, depozitarea si
utilizarea stocurilor existente de produse biocide, pentru care nu a fost depusd o cerere de autorizare in
conformitate cu al doilea paragraf, sunt permise pentru o perioad de sase luni de la data la care includerea
devine efectiva.

(4)  Produsele biocide, pentru care autoritatea competentd a statului membru a respins o cerere de
autorizare depusd in temeiul alineatului (3) sau a decis sd nu acorde autorizatia, nu se mai introduc pe
piatd dupd o perioadd de sase luni de la o astfel de respingere sau decizie.

Articolul 83
Misuri tranzitorii cu privire la substantele active evaluate in temeiul Directivei 98/8/CE
(I)  Agentia este responsabild cu coordonarea procesului de evaluare a dosarelor depuse dupd 1 ianuarie

2012 i faciliteazd pregitirea evaludrii asigurdnd suport organizational si tehnic statelor membre si Comisiei.

(2)  Dosarele depuse in legiturd cu Directiva 98/8/CE, pentru care evaluarea nu a fost terminati pand la
1 ianuarie 2013, continud si fie evaluate de citre autoritdtile competente in conformitate cu prevederile
Directivei 98/8/CE si, dacd este cazul, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1451/2007.

() JO L 325, 11.12.2007, p. 3.
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Fird a aduce atingere alineatului (1), Agentia este, de asemenea, responsabild cu coordonarea procesului de
evaluare a dosarelor depuse in legiturd cu Directiva 98/8/CE, pentru care evaluarea nu a fost terminatd pand
la 1 ianuarie 2013 si faciliteazd pregitirea evaludrii asigurdnd suport organizational si tehnic statelor
membre si Comisiei cu incepere de la 1 ianuarie 2014.

Articolul 84
Masuri tranzitorii cu privire la produsele biocide cu risc scdzut inregistrate in temeiul Directivei 98/8/CE

(1)  Produsele biocide cu risc scizut definite la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din Directiva 98/8/CE se
inregistreazd in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) litera (i) din Directiva 98/8/CE. Prevederile Directivei
98/8/CE se aplicd acestor produse pand la expirarea inregistrdrii. Inregistrarea nu este reinnoibila.

(2)  Cererile de inregistrare a produselor biocide cu risc scdzut definite la articolul 2 alineatul (1) litera (b)
din Directiva 98/8/CE se depun cel mai tirziu la doudsprezece luni de la data la care includerea in anexa IA
devine efectiva.

Produsele biocide cu risc scizut definite la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din Directiva 98/8/CE, pentru
care a fost depusd o cerere in conformitate cu primul paragraf, se pot introduce in continuare pe piatd pand
la data deciziei de acordare a inregistririi sau de refuzare a acordarii inregistririi. In cazul refuzului de a
acorda o inregistrare pentru introducerea pe piatd a unui astfel de produs biocid cu risc scizut, acest produs
biocid cu risc scizut nu se mai introduce pe piatd dupd trecerea unei perioade de sase luni de la decizia
respectiva.

Produsele biocide cu risc scizut definite la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din Directiva 98/8/CE, pentru
care nu a fost depusd o cerere in conformitate cu primul paragraf, se pot introduce in continuare pe piatd
pentru o perioadd de sase luni de la data mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol.

Eliminarea, depozitarea si utilizarea stocurilor existente de produse biocide cu risc scdzut, care nu sunt
autorizate pentru utilizarea respectivd de cdtre autoritatea competentd, sunt permise pentru perioada care
survine ultima dintre perioada de doudsprezece luni de la data deciziei mentionate la al doilea paragraf si
perioada de doudsprezece luni de la data mentionatd la al treilea paragraf.

(3)  Prezentul regulament se aplici produselor biocide cu risc scizut definite la articolul 2 alineatul (1)
litera (b) din Directiva 98/8/CE de la expirarea inregistririi mentionate la alineatul (1) din prezentul articol.

Articolul 85
Misuri tranzitorii cu privire la substantele active generate in situ

(1)  Cererile de autorizare a substantelor, amestecurilor si dispozitivelor considerate produse biocide in
conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera (a) a doua tezd, care erau disponibile pe piatd la ... (*), se
depun pand la 1 ianuarie 2017 cel tarziu. Prezentul alineat nu se aplicd substantelor active produse in situ
pentru dezinfectarea apei potabile.

(2)  Substantele, amestecurile si dispozitivele considerate produse biocide in conformitate cu articolul 3
alineatul (1) litera (a) a doua tezd, care erau disponibile pe piatd la ... (*) si pentru care a fost depusd o cerere
in conformitate cu alineatul (1), se pot introduce in continuare pe piatd pand la data deciziei de acordare a
autorizirii sau de refuzare a acordirii autorizarii. In cazul refuzului de a acorda o autorizatie pentru
introducerea pe piatd a unui astfel de produs biocid, acest produs biocid nu se mai introduce pe piatd
dupd trecerea unei perioade de sase luni de la decizia respectivi.

Substantele, amestecurile si dispozitivele considerate produse biocide in conformitate cu articolul 3 alineatul
(1) litera (a) a doua tezd, care erau disponibile pe piatd la ... (¥) si pentru care nu a fost depusd o cerere in
conformitate cu alineatul (1), se pot introduce in continuare pe piatd pentru o perioadd de sase luni de la
data mentionatd la alineatul (1).

(*) Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament
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Eliminarea, depozitarea si utilizarea stocurilor existente de produse biocide, care nu sunt autorizate pentru
utilizarea respectivd de citre autoritatea competentd sau de citre Comisie, sunt permise pentru perioada care
survine ultima dintre perioada de 12 luni de la data deciziei mentionate la primul paragraf si perioada de 12
luni de la data mentionatd la al doilea paragraf.

Articolul 86
Misuri tranzitorii cu privire la articolele si materialele tratate

Prin derogare de la articolul 47, articolele si materialele tratate contindnd produse biocide care nu sunt
autorizate in Uniune sau in cel putin un stat membru, care erau disponibile pe piatd la ... (¥), se pot
introduce in continuare pe piatd pand la data unei decizii de acordare a autorizatiei pentru aceste produse
biocide, daci cererea de autorizare se depune pand la 1 ianuarie 2015 cel tarziuin cazul refuzului de a
acorda o autorizatie pentru introducerea pe piatd a unui produs biocid, articolele si materialele tratate care
contin acest produs biocid nu se mai introduc pe piatd dupa trecerea unei perioade de sase luni de la decizia
respectiva.

Eliminarea i depozitarea stocurilor existente de produse biocide, care nu sunt autorizate pentru utilizarea
respectivd de citre autoritatea competentd sau de cdtre Comisie, sunt permise pentru perioada care
survine ultima dintre perioada de 12 luni de la data deciziei mentionate la primul paragraf de la
articolul 85 alineatul (2) si perioada de 12 luni de la data mentionatd la al doilea paragraf de la
articolul 85 alineatul (2).

Articolul 87
Misuri tranzitorii cu privire la materialele care intrd in contact cu alimentele

(I)  Cererile de autorizare a produselor biocide, care sunt materiale care intrd in contact cu alimentele si
erau disponibile pe piatd la ... (*), se depun pénd la 1 ianuarie 2017 cel tarziu.

Materialele care intrd in contact cu alimentele, care erau disponibile pe piatd la ... (*) si pentru care a fost
depusi o cerere in conformitate cu alineatul (1), se pot introduce in continuare pe piatd pand la data deciziei
de acordare a autorizirii sau de refuzare a acordirii autorizirii. in cazul refuzului de a acorda o autorizatie
pentru introducerea pe piatd a unui astfel de produs biocid, acest produs biocid nu se mai introduce pe piatd
dupd trecerea unei perioade de sase luni de la decizia respectivi.

Materialele care intrd in contact cu alimentele, care erau disponibile pe piatd la ... (*) si pentru care nu a fost
depusd o cerere in conformitate cu alineatul (1), se pot introduce in continuare pe piatd pentru o perioadd
de sase luni de la data mentionatd la alineatul (1).

(2)  Eliminarea, depozitarea si utilizarea stocurilor existente de produse biocide, care nu sunt autorizate
pentru utilizarea respectivd de citre autoritatea competentd sau de citre Comisie, sunt permise pentru
perioada care survine ultima dintre perioada de 12 luni de la data deciziei mentionate la alineatul (1) al
doilea paragraf si perioada de 12 luni de la data mentionatd la alineatul (1) al treilea paragraf.

Articolul 88
Misuri tranzitorii cu privire la accesul la dosarele substantelor active
(1)  Pand la 1 ianuarie 2015, fabricantii de substante active existente pe piatd in vederea utilizirii in

compozitia substantelor biocide prezintd Agentiei un dosar sau o scrisoare de acces la un dosar care
corespunde cu ceringele din anexa II pentru fiecare dintre aceste substante active |

in sensul primului paragraf, articolul 52 alineatul (3) se aplici tuturor datelor incluse in dosar.

Persoana care solicitd autorizarea unui produs biocid ce contine o substantd activd pentru care a fost
depusd o scrisoare de acces in conformitate cu primul paragraf poate folosi scrisoarea de acces respectivi
in scopul mentionat la articolul 18 alineatul (1).

(*) Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament
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(2)  Agentia face publicd o listd a fabricantilor care au depus un dosar sau o cerere de acces la un
dosar in conformitate cu alineatul (1).

(3)  Produsele biocide care contin substante active existente pentru care nu a fost depus un dosar sau o
scrisoare de acces la un dosar in conformitate cu alineatul (1) nu se introduc pe piatd dupd 1 ianuarie
2015.
Eliminarea, depozitarea si utilizarea stocurilor existente de produse biocide pentru care nu a fost depus un
dosar sau o scrisoare de acces la un dosar in conformitate cu alineatul (1) este permisd pand la 1 ianuarie
2016.

(4)  In sensul alineatului (3), autorititile competente efectueazi controale oficiale, in conformitate cu
articolul 54 alineatul (3).

Articolul 89
Abrogare
Fird a aduce atingere articolelor 83 si 84, Directiva 98/8/CE se abroga.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se interpreteazd in
conformitate cu tabelul de corespondentd stabilit in Anexa VII.

Articolul 90
Intrare in vigoare

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

Se aplicd de la 1 ianuarie 2013.

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

Adoptat la,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele



ANEXA 1

LISTA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A CERINTELOR PRIVIND INCLUDEREA ACESTORA IN CATEGORIA PRODUSELOR BIOCIDE

Substantele enumerate in anexa I nu includ nanomaterialele, cu exceptia cazului in care se specificd acest fapt.

Puritatea minima
a substantei active

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 82
alineatul (3)
[exceptand produsele care
contin mai mult de o

Denumire Denumire [UPAC & dusul Data includerii substantd activd, pentru care Data expirdrii Tipul de Dispoziii ifice
comuna Numere de identificare bi Hé produsts ata includert termenul limitd de punere in includerii produs ispozifii specifice (*)
iocid introdus pe . .
- conformitate cu articolul 82
piaga alineatul (3) este cel prevazut
in ultima decizie de includere
cu privire la substantele active
ale acestor produse]
fluorurd de | difluorurd de sulfuril 994 g[kg 1 ianuarie 2009 31 decembrie 2010 31 decembrie 8 Autorizatiile fac obiectul urmatoarelor conditii:
sulfuril 2018
Nr. CE: 220-281-5 (1) produsul poate fi vandut numai specialistilor formati
pentru utilizarea lui si se utilizeazd numai de citre
Nr. CAS: 2699-79-8 acestia;
(2) sunt prevdzute masuri corespunzitoare de reducere a
riscurilor pentru operatori si persoanele prezente;
(3) sunt monitorizate concentratiile de fluorurd de
sulfuril din straturile inalte ale troposferei.
Rapoartele privind monitorizarea mentionate la punctul 3
trebuie transmise direct Comisiei de citre titularii de
autorizatii la fiecare cinci ani, incepand cu 1 ianuarie
2009.
diclofluanid | N-(Diclorofluorometiltio)-N’, 960 glkg 1 martie 2009 28 februarie 2011 28 februarie 8 Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

N’-dimetil-N-fenilsulfamida
Nr. CE: 214-118-7
Nr. CAS: 1085-98-9

2019

(1) Produsele autorizate pentru uzul industrial sifsau
profesional trebuie sd fie utilizate cu echipamentul
de protectie personald corespunzitor.

(2) Luandu-se in considerare riscurile identificate privind
solul, trebuie luate mdsuri corespunzitoare de
reducere a riscurilor pentru protectia acestei
componente de mediu.

>

Etichetele sifsau fisele tehnice de sigurantd ale
produselor autorizate pentru uz industrial trebuie sa
indice faptul cd lemnul proaspat tratat trebuie s fie
depozitat dupd tratare pe o suprafatd durd imper-
meabild in scopul prevenirii pierderilor directe pe
sol si cd eventualele pierderi trebuie sd fie recuperate
pentru reutilizare sau eliminare.
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Denumire
comund

Denumire TUPAC
Numere de identificare

Puritatea minima
a substantei active
din produsul
biocid introdus pe
piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 82
alineatul (3)
[exceptand produsele care
contin mai mult de o
substantd activa, pentru care
termenul limitd de punere in
conformitate cu articolul 82
alineatul (3) este cel prevazut
in ultima decizie de includere
cu privire la substantele active
ale acestor produse]

Data expirarii
includerii

Tipul de
produs

Dispozitii specifice (*)

clotianidin

(E)-1-(2-cloro-1,3-tiazol-5-
ilmetil)- 3-metil-2-nitroguanidind
Nr. CE: 433-460-1

Nr. CAS: 210880-92-5

950 g/kg

1 februarie 2010

31 ianuarie 2012

31 ianuarie
2020

Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

Avand in vedere riscurile identificate pentru sol, ape de
suprafatd si ape subterane, nu vor fi autorizate produse
de tratare a lemnului care va fi folosit in exterior, cu
exceptia cazului in care sunt prezentate informatii care
demonstreaza ci produsul respectiv va indeplini cerintele
articolului 16 si ale anexei VI, dacd este cazul prin
aplicarea misurilor adecvate de reducere a riscurilor. In
special, etichetele sifsau fisele tehnice de sigurantd ale
produselor autorizate pentru uzul industrial indicd
faptul cd lemnul proaspdt tratat trebuie sd fie depozitat
dupa tratare pe o suprafatd durd impermeabild, in scopul
prevenirii pierderilor directe pe sol, precum si cd even-
tualele pierderi trebuie s fie recuperate pentru reutilizare
sau eliminare.

Difetialond

3-[3-(4'-bromo-[1,1'-bifenil]-4-
il)-1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil]-4-
hidroxi-2H-1-benzotiopiran-2-
ona

Nr. CE: nfa

Nr. CAS: 104653-34-1

976 glkg

1 noiembrie
2009

31 octombrie 2011

31 octombrie
2014

14

Avand in vedere faptul cd substanta activd are caracte-
ristici care ii conferd un caracter potential persistent,
capacitate de bioacumulare §i toxicitate sau un caracter
foarte persistent si capacitate semnificativi de bioacu-
mulare, aceasta trebuie consideratd susceptibild de
inlocuire in conformitate cu articolul 9.

Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

(1) Concentratia nominald a substantei active in produse
nu trebuie si depiseascd 0,0025 % in procente de
greutate §i se autorizeazd numai momelile gata
pregdtite.

(2) Produsele trebuie si contind un agent aversiv i,
atunci cand este cazul, un colorant.

(3) Produsele nu trebuie si fie utilizate ca praf de pista.

(4) Expunerea directd, precum si cea secundard, a oame-
nilor, a animalelor nevizate si a mediului trebuie sd
fie redusd la minimum, prin luarea in considerare si
aplicarea tuturor mdsurile adecvate si disponibile de
reducere a riscurilor. Acestea includ, printre altele,
limitarea utilizrii la scopuri profesionale, fixarea
unei limite superioare a dimensiunii pachetului si
stabilirea obligatiilor de a folosi capcane inviolabile
si bine inchise.
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Denumire
comunad

Denumire I[UPAC
Numere de identificare

Puritatea minima
a substantei active
din produsul
biocid introdus pe
piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 82
alineatul (3)
[exceptand produsele care
contin mai mult de o
substantd activd, pentru care
termenul limitd de punere in
conformitate cu articolul 82
alineatul (3) este cel prevazut
in ultima decizie de includere
cu privire la substantele active
ale acestor produse]

Data expirdrii
includerii

Tipul de
produs

Dispozitii specifice (*)

etofenprox

3-fenoxibenzil-2-(4-etoxifenil)-
2-metilpropileter

Nr. CE: 407-980-2
Nr. CAS: 80844-07-1

970 glkg

1 februarie 2010

31 ianuarie 2012

31 ianuarie
2020

Autorizatiile fac obiectul urmatoarelor conditii:

Avand in vedere riscurile identificate pentru lucritori,
produsele nu pot fi folosite pe tot parcursul anului, cu
exceptia cazului in care sunt furnizate date privind
absorbtia cutanatd care demonstreazi cd expunerea
cronici nu prezintd riscuri inacceptabile. in afari de
aceasta, produsele destinate utilizdrii industriale trebuie
si fie folosite cu echipament personal de protectie
adecvat.

tebuconazol

1-(4-clorfenil)-4,4-dimetil-3-
(1,2,4-triazol-1-ilmetil)pentan-3-
ol

Nr. CE: 403-640-2
Nr. CAS: 107534-96-3

950 g/kg

1 aprilie 2010

31 martie 2012

31 martie 2020

Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

Avand in vedere riscurile identificate pentru sol si mediul
acvatic, trebuie luate misuri corespunzitoare de reducere
a riscurilor pentru protejarea acestor componente de
mediu. In special, etichetele sifsau fisele tehnice de
sigurantd ale produselor autorizate pentru uz industrial
indicd faptul cd lemnul proaspit tratat trebuie depozitat
dupa tratare intr-un loc acoperit sau pe o suprafatd durd
impermeabild, in scopul prevenirii pierderilor directe pe
sol sau in apd, si cd eventualele pierderi trebuie recu-
perate pentru a fi reutilizate sau eliminate.

In plus, produsele nu sunt autorizate pentru tratarea in
situ a lemnului in exterior sau pentru lemnul care se afla
in contact continuu cu apa, cu exceptia cazului in care se
furnizeazd date care si demonstreze cd produsul va
respecta cerintele mentionate la articolul 16 si la anexa
VI, daci este necesar prin intermediul unor masuri cores-
punzdtoare de reducere a riscurilor.

dioxid de

carbon

dioxid de carbon
Nr. CE: 204-696-9
Nr. CAS: 124-38-9

990 ml/l

1 noiembrie
2009

31 octombrie 2011

31 octombrie
2019

14
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Denumire
comund

Denumire TUPAC
Numere de identificare

Puritatea minima
a substantei active
din produsul
biocid introdus pe
piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 82
alineatul (3)
[exceptand produsele care
contin mai mult de o
substantd activa, pentru care
termenul limitd de punere in
conformitate cu articolul 82
alineatul (3) este cel prevazut
in ultima decizie de includere
cu privire la substantele active
ale acestor produse]

Data expirarii
includerii

Tipul de
produs

Dispozitii specifice (*)

propiconazol

1-[[2-(2,4-diclorofenil)-4-propil-
1,3-dioxolan-2-il|metil]-1H-
1,2,4-triazol

Nr. CE: 262-104-4

Nr. CAS: 60207-90-1

930 g/kg

1 aprilie 2010

31 martie 2012

31 martie 2020

Autorizatiile fac obiectul urmatoarelor conditii:

Avand in vedere ipotezele emise in cadrul evaludrii riscu-
rilor, produsele autorizate pentru uz industrial si/sau
profesional trebuie s fie utilizate cu un echipament indi-
vidual de protectie adecvat, cu exceptia cazului in care se
poate demonstra, in cererea de autorizare a produsului,
cd riscurile pentru utilizatorii industriali si/sau profe-
sionali pot fi reduse pand la un nivel acceptabil prin
alte mijloace.

Avand in vedere riscurile identificate pentru sol si mediul
acvatic, trebuie luate masuri corespunzitoare de reducere
a riscurilor pentru protejarea acestor componente de
mediu. In special, etichetele sifsau fisele tehnice de
sigurantd ale produselor autorizate pentru uz industrial
trebuie s indice faptul ¢ lemnul proaspdt tratat trebuie
depozitat dupd tratare intr-un loc acoperit sau pe o
suprafatd durd impermeabild, in scopul prevenirii pier-
derilor directe pe sol sau in apd, si cd eventualele
pierderi trebuie recuperate pentru a fi reutilizate sau
eliminate.

Pe langd acestea, produsele nu sunt autorizate pentru o
tratare in situ a lemnului in exterior sau pentru lemnul
care va fi expus intemperiilor, cu exceptia cazului in care
sunt furnizate date care si demonstreze cd produsul va
respecta cerintele articolului 16 si ale anexei VI, dacd este
necesar prin intermediul unor masuri corespunzitoare de
reducere a riscurilor.

Difenacum

3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4-tetra-
hidro-1-naftil)-4-hidroxicu-
marind

Nr. CE: 259-978-4

Nr. CAS: 56073-07-5

960 g/kg

1 aprilie 2010

31 martie 2012

31 martie 2015

14

Avand in vedere faptul cd substanta activd are caracte-
ristici care 1i conferd un caracter potential persistent,
capacitate de bioacumulare si toxicitate sau un caracter
foarte persistent §i capacitate semnificativi de bioacu-
mulare, aceasta trebuie consideratd susceptibild de
inlocuire in conformitate cu articolul 9.

Autorizatiile fac obiectul urmatoarelor conditii:

(1) Concentratia nominald a substantei active in produse
nu trebuie si depaseascd 75 mgfkg si se autorizeazd
numai produsele gata de folosire.

(2) Produsele trebuie si contind un agent aversiv i,
atunci cand este cazul, un colorant.
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Denumire
comunad

Denumire I[UPAC
Numere de identificare

Puritatea minima
a substantei active
din produsul
biocid introdus pe
piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 82
alineatul (3)
[exceptand produsele care
contin mai mult de o
substantd activd, pentru care
termenul limitd de punere in
conformitate cu articolul 82
alineatul (3) este cel prevazut
in ultima decizie de includere
cu privire la substantele active
ale acestor produse]

Data expirdrii
includerii

Tipul de
produs

Dispozitii specifice (*)

(3) Produsele nu trebuie si fie utilizate ca praf de pista.

(4) Expunerea directd, precum si cea secundard, a oame-
nilor, a animalelor nevizate si a mediului trebuie si
fie redusa la minimum, prin luarea in considerare si
aplicarea tuturor masurile adecvate si disponibile de
reducere a riscurilor. Acestea includ, printre altele,
limitarea wutilizdrii la scopuri profesionale, fixarea
unei limite superioare a dimensiunii pachetului si
stabilirea obligatiilor de a folosi capcane inviolabile
si bine inchise.

K-HDO

1-oxid de ciclohexilhidroxi-
diazen, sare de potasiu

Nr. CE: nfa
Nr. CAS: 66603-10-9

(Aceastd intrare include i
formele hidratate ale K-HDO)

977 glkg

1 iulie 2010

30 iunie 2012

30 iunie 2020

Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

(1) tindnd cont de riscurile posibile pentru mediu si
lucritori, produsele nu trebuie utilizate in alte
sisteme decat sistemele industriale, complet automa-
tizate si inchise, cu exceptia cazului in care cererea de
autorizare a produsului demonstreazd cd riscurile pot
fi reduse la niveluri acceptabile, in conformitate cu
articolul 16 si cu anexa VI

(2) avand in vedere ipotezele emise in cadrul evaludrii
riscurilor, produsele trebuie sd fie utilizate cu echi-
pament individual de protectie adecvat, cu exceptia
cazului in care cererea de autorizare a produsului
demonstreazd cd riscurile pentru utilizatori pot fi
reduse la niveluri acceptabile prin alte mijloace;

tindnd cont de riscurile identificate pentru copii,
produsele nu trebuie si fie utilizate pentru tratarea
lemnului care poate veni in contact direct cu copiii.

=

IPBC

3-iodo-2-propinil-butil-
carbamat

Nr. CE: 259-627-5
Nr. CAS: 55406-53-6

980 g/kg

1 iulie 2010

30 iunie 2012

30 iunie 2020

Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

Avand in vedere ipotezele emise in cadrul evaludrii riscu-
rilor, produsele autorizate pentru uz industrial si/sau
profesional trebuie si fie utilizate cu echipament indi-
vidual de protectie adecvat, cu exceptia cazului in care
se poate demonstra, in cererea de autorizare a produsului,
cd riscurile pentru utilizatorii industriali si/sau profe-
sionali pot fi reduse pand la un nivel acceptabil prin
alte mijloace.
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Denumire
comund

Denumire TUPAC
Numere de identificare

Puritatea minima
a substantei active
din produsul
biocid introdus pe
piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 82
alineatul (3)
[exceptand produsele care
contin mai mult de o
substantd activa, pentru care
termenul limitd de punere in
conformitate cu articolul 82
alineatul (3) este cel prevazut
in ultima decizie de includere
cu privire la substantele active
ale acestor produse]

Data expirarii
includerii

Tipul de
produs

Dispozitii specifice (*)

Avand in vedere riscurile identificate pentru sol si mediul
acvatic, trebuie luate mdsuri corespunzitoare de reducere
a riscurilor pentru protejarea acestor componente de
mediu. In special, etichetele sifsau fisele tehnice de
sigurantd ale produselor autorizate pentru uz industrial
trebuie si indice faptul cd lemnul proaspdt tratat trebuie
depozitat dupd tratare intr-un loc acoperit sau pe o
suprafatd durd impermeabild, in scopul prevenirii pier-
derilor directe pe sol sau in api, si ci eventualele
pierderi trebuie recuperate pentru a fi reutilizate sau
eliminate.

Tiabendazol

2-tiazol-4-il-1H-benzoimidazol

Nr. CE: 205-725-8
Nr. CAS: 148-79-8

985 glkg

1 iulie 2010

30 iunie 2012

30 junie 2020

Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

Avand 1n vedere ipotezele emise in cadrul evaludrii riscu-
rilor, produsele autorizate pentru uz industrial si/sau
profesional, in ceea ce priveste operatiile de tratare prin
dublu-vid si prin imersie, trebuie sd fie utilizate cu echi-
pament individual de protectie adecvat, cu exceptia
cazului in care se poate demonstra in cererea de auto-
rizare a produsului cd riscurile pentru utilizatorii indus-
triali sifsau profesionali pot fi reduse panid la un nivel
acceptabil prin alte mijloace.

Avand in vedere riscurile identificate pentru sol si mediul
acvatic, trebuie luate mdsuri corespunzitoare de reducere
a riscurilor pentru protejarea acestor componente de
mediu. In special, etichetele sifsau fisele tehnice de
sigurantd ale produselor autorizate pentru uz industrial
trebuie sd indice faptul ¢ lemnul proaspdt tratat trebuie
depozitat dupd tratare intr-un loc acoperit sau pe o
suprafatd durd impermeabild, in scopul prevenirii pier-
derilor directe pe sol sau in api, si ci eventualele
pierderi trebuie recuperate pentru a fi reutilizate sau
eliminate.

Produsele nu sunt autorizate pentru tratarea in situ a
lemnului in exterior sau pentru lemnul care va fi expus
intemperiilor, cu exceptia cazului in care sunt prezentate
date care demonstreazd cd produsele vor respecta
cerintele articolului 16 si ale anexei VI, dacd este
necesar prin intermediul unor mdsuri adecvate de
reducere a riscurilor.

LINDJIL
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Puritatea minima
a substantei active

Termen limitd pentru punerea
in conformitate cu articolul 82
alineatul (3)
[exceptand produsele care
contin mai mult de o

Denumire Denumire [UPAC & . .. substantd activd, pentru care Data expirdrii Tipul de L P
< A in produsul Data includerii e R . - Dispozitii specifice (*)
comuna Numere de identificare N termenul limitd de punere in includerii produs
biocid introdus pe . :
. conformitate cu articolul 82
piad . <
alineatul (3) este cel prevazut
in ultima decizie de includere
cu privire la substantele active
ale acestor produse]
tiametoxam | tiametoxam 980 g/kg 1 iulie 2010 30 iunie 2012 30 iunie 2020 8 Autorizatiile fac obiectul urmitoarelor conditii:

Nr. CE: 428-650-4
Nr. CAS: 153719-23-4

Avand in vedere ipotezele emise in cadrul evaludrii riscu-
rilor, produsele autorizate pentru uz industrial si/sau
profesional trebuie s fie utilizate cu un echipament indi-
vidual de protectie adecvat, cu exceptia cazului in care se
poate demonstra, in cererea de autorizare a produsului,
cd riscurile pentru utilizatorii industriali sifsau profe-
sionali pot fi reduse pand la un nivel acceptabil prin
alte mijloace.

Avand in vedere riscurile identificate pentru sol si mediul
acvatic, trebuie luate mdsuri corespunzitoare de reducere
a riscurilor pentru protejarea acestor componente de
mediu. In special, etichetele sifsau fisele tehnice de
sigurantd ale produselor autorizate pentru uz industrial
trebuie sa indice faptul cd lemnul proaspdt tratat trebuie
depozitat dupd tratare intr-un loc acoperit sau pe o
suprafatd durd impermeabild, in scopul prevenirii pier-
derilor directe pe sol sau in apd, si cd eventualele
pierderi trebuie recuperate pentru a fi reutilizate sau
eliminate.

Produsele nu sunt autorizate pentru tratarea in situ a
lemnului in exterior sau pentru lemnul care va fi expus
intemperiilor, cu exceptia cazului in care au fost
prezentate date care si demonstreze c¢d produsele vor
respecta cerintele articolului 16 si ale anexei VI, dacd
este necesar prin intermediul unor mdasuri corespun-
zdtoare de reducere a riscurilor.

(*) In vederea aplicarii principiilor comune din anexa VI, continutul si concluziile rapoartelor de evaluare sunt disponibile pe site-ul web al Comisiei: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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ANEXA 1I

Cerinte privind informatiile referitoare la substantele active

1. Dosarele privind substantele active trebuie sd contind informatiile necesare pentru a stabili, daci este cazul, doza zilnicd
admisibild (DZA), nivelul admisibil de expunere a operatorului (NAEO), concentratia previzibild in mediu (PEC) si
concentratia previzibild fird efect (PNEC).

Dosarele pentru nivelul I contin toate informatiile necesare pentru identificarea proprietitilor i riscurilor
substangelor active de-a lungul ciclului lor de viatd, in special in conformitate cu articolul 5, articolul 9 si
articolul 17 din prezentul Regulament.

2. Totusi, informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biocid sau utilizarilor previzute pentru acesta nu
trebuie furnizate.

3. Dosarele trebuie sd includi o descriere detaliatd si completd a studiilor efectuate si a metodelor utilizate sau o trimitere
bibliograficd la aceste metode.

Pentru prezentarea dosarelor trebuie si se utilizeze modelele puse la dispozitie de Comisie. De asemenea, trebuie sd se
utilizeze pachetul software (IUCLID) pus la dispozitie de Comisie pentru acele parti din dosare la care se aplicd IUCLID.
Modelele si informatiile suplimentare de orientare privind datele care trebuie furnizate si intocmirea dosarului sunt
disponibile pe pagina principald a agentiei.

4. Testele depuse in vederea autorizdrii trebuie efectuate conform metodelor descrise in Regulamentul (CE) nr. 440/2008
al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (%).
Metodele enumerate in anexa I nu includ nanomaterialele, cu exceptia cazului in care se specificd acest fapt. Totusi,
dacd o metodi este inadecvatd sau nu este descrisd, se utilizeazd alte metode care sunt satisficdtoare din punct de
vedere stiintific, iar validitatea acestora trebuie justificatd in cerere.

5. Testele efectuate trebuie sd se conformeze cerintelor corespunzatoare privind protectia animalelor de laborator stabilite
prin Directiva 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre in ceea ce priveste protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale si
in alte scopuri stiintifice () si, In cazul testelor ecotoxicologice si toxicologice, bunei practici de laborator previzute de
Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind armonizarea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative referitoare la aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea
aplicrii acestora la testele efectuate asupra substantelor chimice (}) sau altor standarde internationale recunoscute ca
fiind echivalente de citre Comisie sau agentie.

6. In situatiile in care se efectueazi teste, trebuie furnizati o descriere detaliati (specificatie) a materialului utilizat si a
impuritdtilor acestuia.

7. In situaiile in care existd rezultate ale unor teste care au fost generate inainte de ... (*) prin alte metode decat cele
previazute de Regulamentul (CE) nr. 440/2008, autoritatea competentd a statului membru vizat trebuie sd decidi in
ceea ce priveste pertinenta acestor rezultate in sensul prezentului regulament, precum si necesitatea efectudrii unor noi
teste in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 440/2008, de la caz la caz, luand in considerare, printre alti factori,
necesitatea minimizdrii testirii pe animale vertebrate.

8. Trebuie furnizate toate cunostintele si informatiile relevante si disponibile din literatura de specialitate.

9. Trebuie furnizate, de asemenea, orice alte informatii fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice relevante si dispo-
nibile.

TITLUL 1 - Substante chimice
Nivelul 1

Informatiile necesare ca suport pentru introducerea unei substante in anexa I sunt enumerate in tabelul urmdtor. Pachetul
de date standard contine date de nivelul I. Poate fi necesard furnizarea datelor de nivelul II in functie de caracteristicile si
de utilizarea previzutd a substantei active sau de concluziile evaludrii datelor de nivel 1, in special daci a fost identificat un
pericol pentru sdndtate sau mediu.

JO L 142, 31.5.2008, p. 1.
JO L 358, 18.12.1986, p. 1.
JO L 50, 20.2.2004, p. 44.
Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament
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Tabelul contine, de asemenea, normele specifice conform carora informatiile necesare pot fi omise, pot fi inlocuite cu alte
informatii sau pot fi adaptate in alt mod. In cazul in care sunt indeplinite conditiile care sd permitd adaptdri, solicitantul
mentioneazd clar acest lucru, impreund cu motivele pentru fiecare adaptare in sectiunile corespunzitoare din dosar.

Se aplicd, de asemenea, conditiile in care nu se impune un test specific, mentionate in metodele de testare corespun-
zitoare din Regulamentul (CE) nr. 440/2008, care nu se repetd in coloana 2.

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determinirii proprietitilor enumerate in prezenta anexd, se evalueazi, in
primul rand, toate datele in vitro, in vivo, datele privind antecedentele la oameni, datele din (Q)SAR-uri valabile si datele
privind substantele cu structurd inruditd (abordare prin extrapolare) care sunt disponibile. Este necesar sa se evite testarea
in vivo cu substante corosive la niveluri de concentratie/dozd care conduc la coroziune. Inainte de testare, ar trebui si se
solicite indrumdri suplimentare privind strategiile de testare inteligente de la experti in optiunile alternative experi-
mentdrii pe animale, pe 1angd cele din prezenta anexi.

in absenta unor
indicatii contrare, toate | Norme specifice de adaptare a informatiilor standard

datele trebuie furnizate necesare:
la nivelul L

Informatii necesare:

1.  Solicitant

1.1.  Numele si adresa

1.2.  Fabricantul substantei active (nume,
adresd, amplasamentul fabricii)

2. Identitatea substantei active

2.1.  Nume comun propus sau acceptat de
ISO si sinonime

2.2.  Denumirea chimicd (nomenclatura
[UPAQ).

2.3.  Numirul/numerele de cod de
dezvoltare alfale producitorului.

2.4.  Numerele CAS si CE (dacd existd)

2.5.  Formula moleculard si formula struc-
turald (inclusiv toate detaliile referitoare la
compozitia izomericd), masa moleculard

2.6.  Metoda de fabricatie (proceduri de
sintezd pe scurt) a substantei active

2.7.  Specificatia puritdtii substantei active
exprimatd in g/kg sau g/l, dupd caz

2.8. Identitatea impurititilor si aditivilor
(de exemplu, stabilizatori), cu formula struc-
turald §i gama posibild exprimati in g/kg sau
g/l, dupd caz

2.9. Originea substantei active naturale
sau a precursorului/precursorilor substantei
active, de exemplu, extract de flori

2.10.  Date privind expunerea la substantd,
conform anexei VIIA la Directiva 92/32/CEE

3. Proprietitile fizice si chimice ale
substantei active

3.1. Starea substantei la 20°C i
101,3 kPa

3.2, Punctul de topire/punctul  de 3.2, Nu este necesar si se efectueze studiul sub
congelare limita inferioard de — 20 °C.
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Informatii necesare:

in absenta unor
indicatii contrare, toate
datele trebuie furnizate
la nivelul L.

Norme specifice de adaptare a informatiilor standard
necesare:

3.3.  Punctul de fierbere

3.3.  Nu este necesar si se efectueze studiul:
— pentru gaze; sau

— pentru solide care fie se topesc la o tempe-
raturi de peste 300 °C, fie se descompun
inainte de fierbere. In astfel de cazuri, poate
fi estimat sau masurat punctul de fierbere sub
presiune redusd; sau

— pentru substante care se descompun inainte de
fierbere (de exemplu prin autooxidare, restruc-
turarea moleculei, degradare, descompunere
etc.).

3.4. Densitate relativd

3.4.  Nu este necesar si se efectueze studiul in
cazul in care:

— substanta este stabild numai in solutie cu un
anumit solvent si densitatea solutiei este
similari cu cea a solventului. in astfel de
cazuri, este suficient si se indice daci
densitatea solutiei este mai mare sau mai
micd decat cea a solventului; sau

— substanfa este un gaz. In acest caz, se efec-
tueazi o estimare bazatdi pe un calcul
pornind de la greutatea moleculard si legile
gazelor ideale.

3.5.  Presiunea de vapori

3.5.  Nu este necesar sd se efectueze studiul in
cazul in care punctul de topire este peste 300 °C.

In cazul in care punctul de topire este intre 200 °C
si 300 °C este suficientd o valoare limitd obtinutd
prin mdsurare sau printr-o metodad de calcul recu-
noscuta.

3.6.  Tensiunea superficiald

3.6.  Este necesar si se efectueze studiul numai
in cazul in care:

— avand in vedere structura, se anticipeazd sau
poate fi preconizati o activitate de suprafatd;
sau

— activitatea de suprafatd este o caracteristicd
doritd a materialului.

In cazul in care solubilitatea in api este sub 1 mg|l
la 20 °C, nu este necesar sd se efectueze testul.

3.7.  Solubilitatea in apa

3.7.  Nu este necesar si se efectueze studiul in
cazul in care:

— substanta este instabild in api la pH 4, 7 si
(timpul de injumdtdtire este mai mic de 12 h);
sau

— substanta este usor oxidabild in api.
In cazul in care substanta pare ,insolubild” in apd,

se efectueazd un test pand la limita de detectie a
metodei analitice.
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in absenta unor

. indicatii contrare, toate [ Norme specifice de adaptare a informatiilor standard
Informatii necesare:

datele trebuie furnizate necesare:
la nivelul L.
3.8.  Coeficientul de repartitie n-octanol/ 3.8.  Nu este necesar s se efectueze studiul in
apd cazul in care substanta este anorganicd. In cazul in

care nu se poate efectua testul (de exemplu
substanta se descompune, are o activitate de
suprafatd ridicatd, reactioneazd violent in timpul
efectudrii testului, nu se dizolvd in apd ori in
octanol sau nu este posibil si se obtind o
substantd suficient de purd), trebuie furnizatd o
valoare calculatd pentru log P, precum si detaliile
metodei de calcul.

3.9.  Punctul de inflamabilitate 3.9. Nu este necesar sd se efectueze studiul in
cazul in care:

— substanta este anorganicd; sau

— substanta contine numai componenti organici
volatili cu puncte de inflamabilitate peste
100 °C in solutii apoase; sau

— punctul de inflamabilitate estimat este peste
200 °C; sau

— punctul de inflamabilitate poate fi previzut cu
precizie prin extrapolare pornind de la
materiale existente caracterizate.

3.10.  Inflamabilitate 3.10.  Nu este necesar sd se efectueze studiul:

— in cazul in care substanta este in stare solidd
cu proprietdti explozive sau piroforice. Aceste
proprietdti trebuie si fie intotdeauna examinate
inainte de examinarea inflamabilititii sau

— pentru gaze, in cazul in care concentratia
gazului inflamabil, in amestec cu gaze inerte,
este atat de scizutd incat, in amestec cu aerul,
concentratia este tot timpul sub limita infe-
rioard sau

— pentru substante care se aprind spontan cind
vin in contact cu aerul.

3.11.  Proprietdti explozive 3.11.  Nu este necesar si se efectueze studiul in
cazul in care:

— nu sunt prezente in moleculd grupe chimice
asociate proprietitilor explozive sau

— substanta contine grupe chimice asociate unor
proprietdti explozive care includ oxigen, iar
bilantul de oxigen calculat este mai mic de
- 200 sau

— substanta organicd sau amestecul omogen de
substante organice contine grupe chimice
asociate cu proprietdti explozive, dar energia
exotermd de descompunere este mai micd
decat 500 J/g, iar descompunerea exoterma
debuteazi la o temperaturd sub 500 °C sau
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Informatii necesare:

in absenta unor
indicatii contrare, toate
datele trebuie furnizate
la nivelul L.

Norme specifice de adaptare a informatiilor standard
necesare:

— pentru amestecurile de substante anorganice
oxidante (diviziunea 5.1 a ONU) cu materiale
organice, concentratia substantei anorganice
oxidante este:

— sub 15 % din greutate, in cazul in care face
parte din grupa de ambalare I a ONU
(materiale cu grad ridicat de pericol) sau din
grupa de ambalare I a ONU (materiale cu grad
mediu de pericol)

— sub 30 % din greutate, in cazul in care face
parte din grupa de ambalare III a ONU
(materiale cu grad scizut de pericol).

Notd: Nu este necesar nici testul de propagare a
exploziei si nici testul de sensibilitate la undele
de soc cauzate de o explozie, in cazul in care
energia de descompunere exotermd a materialelor
organice este mai micd de 800 J/g.

3.12.

Temperatura de autoaprindere

3.12.  Nu este necesar sd se efectueze studiul:

— in cazul in care substanta este explozivd sau se
aprinde spontan in aer la temperatura camerei sau

— pentru lichide neinflamabile in aer, de exemplu
fard punct de inflamabilitate pana la 200 °C sau

— pentru gaze care nu au interval de inflamabi-
litate sau

— pentru solide, in cazul in care substanta are un
punct de topire < 160 °C sau in cazul in care
rezultatele preliminare exclud autoincilzirea
substantei pand la 400 °C.

3.13.

Proprietdti oxidante

3.13.  Nu este necesar sd se efectueze studiul in
cazul in care:

— substanta este explozivd sau
— substanta este usor inflamabild sau
— substanta este un peroxid organic sau

— substanta nu poate reactiona exoterm cu mate-
rialele combustibile, de exemplu datoritd
structurii  chimice (de exemplu substante
organice care nu contin atomi de oxigen sau
halogen si aceste elemente nu sunt legate
chimic de azot sau oxigen sau substante anor-
ganice care nu contin atomi de oxigen sau
halogen).

Pentru solide nu este necesar s se efectueze testul
complet in cazul in care testele preliminare indicd
in mod clar cd substanta supusd testului are
proprietiti oxidante.

A se remarca faptul cd, intrucat nu existd nicio
metodd de testare pentru determinarea proprietatilor
oxidante ale amestecurilor gazoase, evaluarea acestor
proprietiti trebuie realizatd printr-o metodd esti-
mativd care si se bazeze pe compararea potentialului
de oxidare al gazelor in amestec cu potentialul de
oxidare a oxigenului in aer.

3.14.

Granulometrie

3.14.  Nu este necesar sd se efectueze studiul in
cazul in care substanta este comercializatd sau
utilizatd intr-o altd stare decat solidd sau sub
formd de granule.
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3.15.  Stabilitatea in solventii organici si [ Nivelul II 3.15.  Stabilitatea in solventii organici si iden-
identitatea produselor de descompunere rele- titatea produselor de descompunere relevante
vante

Sunt necesare numai in cazul in care se considerd
cd stabilitatea substantei este critica.

3.16. Constanta de disociere Nivelul I 3.16.  Constanta de disociere

3.17.  Vascozitatea Nivelul 11 3.17.  Vascozitatea

3.18.  Solubilitatea in solventi organici, | Nivelul II
inclusiv influenta temperaturii asupra solubi-
litagii ()

3.19.  Stabilitatea in solventi organici | Nivelul II
utilizati in produsele biocide si identitatea
produselor de degradare relevante ()

4. Metode de detectare si identificare

4.1. Metode de analizd pentru identi-
ficarea substantei active pure si, unde este
cazul, pentru produsele de degradare cores-
punzdtoare,  izomerii i  impuritdtile
substantei active si ale aditivilor (de
exemplu, stabilizatori)

4.2.  Metode de analizd care includ ratele
de recuperare si limitele de detectare pentru
substanta activi si reziduurile acesteia

4.3 Metode de analizd continand ratele de | Nivelul II
recuperare si limitele de detectare pentru
substanta activd §i reziduurile acesteia in/pe
produsele alimentare sau hrana pentru
animale si alte produse, daci este cazul

5. Eficacitatea contra organismelor vizate
si utilizdri previzute

5.1.  Functia, de exemplu fungicid, roden-
ticid, insecticid, bactericid

5.2.  Organism(e) care trebuie combdtut(e)
si produse, organisme sau obiecte care
trebuie protejate

5.3.  Efecte asupra organismelor vizate si
concentratia probabild la care va fi utilizatd
substanta activd

5.4. Mod de actiune (inclusiv timpul de
actiune)

5.5.  Domeniul de utilizare preconizat

5.6.  Utilizator:  industrial,  profesional,
populatie (neprofesional)

5.7. Informatii privind aparitia  sau
eventuala aparitie a unei rezistente si stra-
tegiile de raspuns adecvate

5.8.  Cantitatea probabild introdusd in
fiecare an pe piatd

6. Profilul toxicologic pentru om i
animale, inclusiv metabolismul
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6.1.

Iritatie sau coroziune cutanatd

6.1.  Evaluarea acestui efect cuprinde urma-
toarele etape consecutive:

(1) o evaluare a datelor disponibile referitoare la
oameni si animale;

(2) o evaluare a rezervei acide sau alcaline;

(3) un studiu in vitro pentru coroziunea
cutanata;

(4)  un studiu in vitro pentru iritaia cutanati.

Nu este necesar sd se efectueze etapele 3 si 4 in
cazul in care:

— informatiile disponibile indicd faptul ci sunt
indeplinite criteriile de clasificare ca substante
corosive pentru piele sau iritante pentru ochi
sau

— substanta este inflamabild in aer, la tempe-
ratura camerei sau

— substanta este clasificatd ca foarte toxici in
contact cu pielea sau

— un studiu de toxicitate acutd pe cale cutanatd
nu indicd iritatie cutanatd pana la nivelul dozei
limitd (2 000 mg/kg greutate corporald).

6.1.1.

Iritatie cutanatd in vivo

6.2.

[ritatie oculard

6.2.  Evaluarea acestui efect cuprinde urmai-
toarele etape consecutive:

(1) o evaluare a datelor disponibile referitoare la
oameni si animale;

(2) o evaluare a rezervei acide sau alcaline;
(3)  un studiu in vitro pentru iritatia oculard.

Nu este necesar si se efectueze etapa 3 in cazul in
care:

— informatiile disponibile indicd faptul ci sunt
indeplinite criteriile de clasificare ca substante
corosive pentru piele sau iritante pentru ochi
sau

— substanta este inflamabild in aer, la tempe-
ratura camerei.

6.2.1.

Iritatie oculard in vivo

6.3.

Sensibilizare cutanatd

6.3.  Evaluarea acestui efect cuprinde urmi-
toarele etape consecutive:

(1) o evaluare a datelor disponibile referitoare la
oameni, la animale si a datelor alternative;

(2)  testare in vivo.
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Nu este necesar s se efectueze etapa 2 in cazul in
care:

— informatiile  disponibile indicd faptul i
substanta ar trebui clasificati ca substantd
sensibilizantd sau corosivd pentru piele sau

— substanta este un acid puternic (pH < 2,0) sau
o bazd puternicd (pH > 11,5) sau

— substanta este inflamabild in aer, la tempe-
ratura camerei.

Testul redus pe ganglioni limfatici locali murini
(rLLNA) reprezintd prima alegere pentru metoda
de testare in vivo ca test de screening pentru a
distinge substantele sensibilizante de cele nesen-
sibilizante. Testul LLNA complet ar trebui sd se
efectueze in cazul in care se stie cd este necesard
o evaluare a capacitdtii de sensibilizare. Se poate
recurge la un alt test numai in circumstante
exceptionale. In acest caz, trebuie justificatd
utilizarea unui alt test.

6.4.  Mutagenitate

6.4.  Se au in vedere studii in vivo corespun-
zdtoare privind mutagenitatea, in cazul in care se
obtine un rezultat pozitiv in urma unuia dintre
studiile de genotoxicitate de la nivelul L.

Pentru substante noi, este oportun si se evalueze
parametrii unui test in vivo de micronucleu, ca
parte a studiului de toxicitate la dozd repetatd pe
o duratd de 28 sau de 90 de zile.

6.4.1.  Studiul mutatiei genetice in vitro
asupra bacteriilor

6.4.1. In cazul unui rezultat pozitiv, se vor avea
in vedere si alte studii privind mutagenitatea. Nu
este necesar si se efectueze un astfel de studiu in
cazul substangelor sau preparatelor antimicro-
biene.

6.4.2.  Studiu citogenetic in vitro pe celule
de mamifere sau studiul micronucleilor in
vitro

6.4.2. In mod obisnuit, nu este necesar si se
efectueze studiul in cazul in care:

— sunt disponibile date adecvate in urma unui
test citogenetic in vivo sau

— substanta este cunoscutd ca ficand parte din
categoria substantelor cancerigene 1A sau 1B
sau din categoria substantelor mutagene 1A,
1B sau 2.

6.4.3.  Studiul in vitro privind mutatiile
genetice pe celule de mamifere, in cazul in
care rezultatul de la nivelul 1, sectiunile 6.4.1
si 6.4.2 este negativ.

6.4.3. ]| Nu este necesar sd se efectueze studiul
in cazul in care sunt disponibile in altd parte date
adecvate in urma unui test in vivo concludent
privind mutatiile genetice pe celule de mamifere.

6.4.4.  Studiul de genotoxicitate in vivo

Nivelul 11

6.44 In cazul in care se obtine un rezultat
pozitiv in urma oricdruia dintre studiile in vitro
de genotoxicitate de la nivelul I §i nu existd incd
rezultate disponibile in urma unui studiu in vivo,
solicitantul trebuie sd propund un studiu in vivo
adecvat de genotoxicitate pe celule somatice.
Pentru substante noi, ar trebui si se poatd
evalua parametrii unui test in vivo de micro-
nucleu, ca parte a studiului de toxicitate la dozd
repetatd pe o duratd de 28 sau de 90 de zile.
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In cazul in care existd un rezultat pozitiv disponibil
in urma unui studiu in vivo pe celule somatice,
este necesar si se ia in considerare potentialul
mutagen pe celule germinale, pe baza tuturor
datelor disponibile, inclusiv pe baza datelor toxico-
cinetice. In cazul in care nu se pot trage concluzii
clare privind mutagenitatea celulelor germinale, se
au in vedere cercetdri suplimentare.

6.5. In general, nu este necesar si se efectueze
studiul/studiile in cazul in care:

— substanta este clasificati ca fiind corosivd
pentru piele.

Pe langd calea orald (6.5.1), pentru alte substante
decat gazele, informatiile mentionate la punctele
6.5.2-6.5.3 se furnizeazd pentru cel putin incid o
cale. Alegerea celei de-a doua cdi va depinde de
natura substantei si de calea probabildi de
expunere a omului. In cazul in care existi o
singurd cale de expunere, este necesar si se
furnizeze informatii referitoare numai la calea
respectiva.

6.5.1.  Nu este necesar si se efectueze studiul, in
cazul in care este disponibil un studiu privind toxi-
citatea acutd prin inhalare (6.5.2).

Metoda clasei de toxicitate acutd reprezinti
alegerea preferentiald pentru metoda de testare
in vivo. Se poate recurge la un alt test numai
in circumstante exceptionale, iar in acest caz
trebuie prezentatd o justificare.

6.5.2.  Testarea prin inhalare este adecvatd
numai in cazul in care aceasta constituie calea
principald de expunere a oamenilor |, avand in
vedere presiunea de vapori a substantei sifsau posi-
bilitatea expunerii la aerosoli, particule sau picituri
de mdrime inhalabild. Metoda clasei de toxicitate
acutd reprezintd alegerea preferentiald pentru
metoda de testare in vivo. Numai in circumstante
exceptionale ar trebui sd se utilizeze testul clasic
al ,.concentratiei letale” (CL50). in acest caz,
trebuie justificatd utilizarea unui alt test.

6.5.  Toxicitate acutd

6.5.1.  Pe cale orald

6.5.2.  Prin inhalare

6.5.3.  Pe cale cutanatd

6.6.  Toxicitatea la doza repetatd

6.6.1.  Studiul toxicitdtii la dozd repetatd,

pe termen scurt (28 de zile), o singurd
specie, masculi §i femele, cea mai adecvatd
cale de administrare, avand in vedere calea
probabild de expunere a omului.

6.6.1. Nu este necesar si fie efectuat studiul
toxicitdtii pe termen scurt (28 de zile) in cazul in
care:

— este disponibil sau planificat un studiu
concludent de toxicitate subcronici (90 de
zile) sau cronicd, cu conditia sd se fi utilizat
sau sd se utilizeze o specie, o dozd, un solvent
si o cale de administrare corespunzitoare sau
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— in cazul in care o substantd se descompune
imediat si existd date suficiente privind
produsele de descompunere sau

— se poate exclude o expunere semnificativd a
oamenilor, in conformitate cu anexa IV
sectiunea 3.

Testarea se efectueazd pe cale orald, cu exceptia
cazului in care:

(1) calea principald de expunere umand va fi
cutanatd si este indeplinitd una din urmdtoarele
conditii:

— proprietitile fizico-chimice si toxicologice,
incluzind un studiu privind penetrarea
cutanatd in vitro (si anume OCDE TG
428), aratd cd biodisponibilitatea cutanatd
va fi semnificativd sau

— se constatd o toxicitate cutanatdi sau o
penetrare  cutanatd  semnificativi  la
substantele cu structurd inruditd.

(2)  calea principald de expunere umand va fi
inhalarea, avind in vedere presiunea de vapori a
substantei si frecventa, importanta si durata de
expunere probabild la aerosoli, particule sau
picdturi de mdarime inhalabild.

Testarea se efectueazd numai pe o singurd cale de
expunere. Estimdrile nivelului de toxicitate pe alte
cdi se efectueazi cu ajutorul modeldrii farmaco-
cinetice.

Studiul de toxicitate subcronicd (90 de zile) (nivelul
11, sectiunea 6.6.2) este propus de citre solicitant in
locul unui studiu de 28 de zile in cazul in care:
frecventa si durata expunerii omului indicd faptul
cd un studiu mai lung de o lund si mai scurt de
12 luni este adecvat, iar datele normal disponibile
indicd faptul cd cinetica sau alte proprietiti ale
unei substante sau a metabolitilor sdi ar putea
permite efectelor negative si ramdnd nedetectate
intr-un studiu de toxicitate pe termen scurt.

In cazul substantelor cu o structurd moleculari
inruditd cu cea a substantelor cunoscute, toxice
pentru anumite organe (ca de exemplu neurotoxi-
citate), ar fi ideal si se examineze parametrii
relevanti suplimentari in cadrul unui studiu de
28 sau 90 de zile, in locul unui studiu de sine
statdtor, cum ar fi un studiu de neurotoxicitate.
Studiile suplimentare de sine stdtdtoare ar trebui
sd fie limitate la circumstante exceptionale.

6.6.2.  Studiu de toxicitate subcronicd (90 | Nivelul II 6.6.2.  Nu este necesar sd se efectueze studiul de
de zile), o singurd specie, rozitoare, masculi toxicitate subcronicd (90 de zile) in cazul in care:
si femele, cea mai adecvatd cale de adminis-

trare, avand in vedere calea probabili de — este disponibil un studiu concludent de toxi-
expunere a omului. citate pe termen scurt (28 de zile) care

demonstreazd cd existd efecte toxice grave,
conform criteriilor de clasificare a substantei
in categoria R48, pentru care concentratia
NOAEL-28 zile observatdi permite, dupid
aplicarea unui factor corespunzitor de incerti-
tudine, extrapolarea la NOAEL-90 de zile
pentru aceeasi cale de expunere sau
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— este disponibil un studiu concludent de toxi-
citate cronicd, cu conditia sd fi fost utilizate
speciile si calea de administrare corespun-
zdtoare sau

— substanta suferd o descompunere imediatd si
existi date suficiente privind produsele
rezultate din  descompunere (atdt pentru
efectele sistemice, cit si pentru cele de la
locul de absorbtie) sau

— substanta nu este reactivd, este insolubild si nein-
halabild si nu existd nicio dovadd a absorbtiei sau
a toxicitdtii in urma ,testului limitd” de 28 de
zile, in special in cazul in care o astfel de
situatie implicd o expunere limitatd a omului.

Testarea se efectueazd pe cale orald, cu exceptia
cazului in care:

(1) calea principald de expunere umand va fi
cutanatd si este indeplinitd una din urmdtoarele
conditii:

— proprietatile fizico-chimice i toxicologice,
incluzand un studiu privind penetrarea
cutanatd in vitro (si anume OCDE TG
428), aratd cd biodisponibilitatea cutanati
va fi semnificativd sau

— se constatd o toxicitate cutanati sau o
penetrare  cutanati  semnificativi  la
substantele cu structurd inruditd.

(2)  calea principald de expunere umand va fi
inhalarea, avind in vedere presiunea de vapori a
substantei si frecventa, importanta si durata de
expunere probabildi la aerosoli, particule sau
picaturi de mdrime inhalabili.

Testarea se efectueazdi pe o singurd cale de
expunere. Estimdrile nivelului de toxicitate pe
alte cii se efectueazd cu ajutorul modeldrii
farmaco-cinetice.

in cazul substantelor cu o structurd moleculard
inruditd cu cea a substantelor cunoscute, toxice
pentru anumite organe (ca de exemplu neurotoxi-
citate), ar fi preferabil si se examineze parametrii
relevanti suplimentari in cadrul unui studiu de
28 sau de 90 de zile, in locul unui studiu de
sine statdtor, cum ar fi un studiu de neurotoxi-
citate. Studiile suplimentare de sine statitoare ar
trebui sd fie limitate la circumstante exceptionale.

6.6.3.  Studiu de toxicitate la dozd repetatd
pe termen lung (> 12 luni)

Nivelul II

6.6.3.  Solicitantul poate propune sau se poate
solicita un studiu de toxicitate la dozid repetatd
pe termen lung (> 12 luni) numai in cazul in care:

— frecventa, ordinul de mdrime si durata
expunerii omului indicd faptul i este
adecvatd o evaluare de riscuri cronice si

— in cazul in care aplicarea unui factor de incer-
titudine adecvat nu ar avea un caracter
suficient de protector in scopul evaludrii de risc.
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in cazul in care sunt necesare, de asemenea, date
referitoare la cancerigenitate, iar acestea nu sunt
deja disponibile, ar trebui efectuate studii la dozdi
repetatd si de cancerigenitate pe termen lung,
utilizandu-se protocolul pentru studii combinate

OCDE TG 453.

6.6.4.  Studii suplimentare Nivelul 1I 6.6.4.  Studii suplimentare pot fi propuse de
solicitant sau pot fi solicitate in urmdtoarele
situatii:

— in cazul unei toxicititi care prezintd motive de
ingrijorare deosebitd (de exemplu efecte grave/
severe) sau

— 1in cazul in care existd indicatii ale unui efect
pentru care dovezile disponibile sunt inadecvate
pentru evaluarea toxicologicd si/sau caracte-
rizarea riscului. In astfel de cazuri, poate fi mai
adecvatd efectuarea unor studii toxicologice
specifice, destinate cercetdrii acestor efecte (de
exemplu imunotoxicitate, neurotoxicitate) sau

— in cazul unui motiv deosebit de ingrijorare
privind expunerea (de exemplu utilizarea in
produsele de consum, ceea ce conduce la
niveluri de expunere apropiate de doza la
care se observd aparitia toxicitatii).

In cazul in care o substanti este cunoscuti ca avand
efecte adverse asupra fertilititii, indeplinind criteriile
de clasificare ca toxic pentru reproducere Categoria
1A sau 1B: poate dduna fertilititii (H360F), iar datele
disponibile sunt adecvate pentru a sustine o evaluare
solidd a riscului, atunci nu mai este necesard testarea
fertilitatii. Cu toate acestea, trebuie avut in vedere
testul de toxicitate asupra dezvoltarii.

6.7.  Toxicitatea pentru reproducere Nivelul 1I 6.7.  Nu este necesar sa se efectueze aceste studii
in cazul in care:

— substanta este cunoscutd a fi un genotoxic
cancerigen si se aplicd masuri corespunzitoare
de gestionare a riscurilor sau

— substanta este cunoscutd a fi un mutagen
pentru celulele germinale si se aplicdi masuri
corespunzitoare de gestionare a riscurilor sau

— substanta are o activitate toxicologicd scdzutd
(dacd niciunul dintre testele disponibile nu a
furnizat dovezi de toxicitate), datele toxicocinetice
pot dovedi cd nu se produce nicio absorbtie
sistemicd prin intermediul cdilor de expunere
relevante (de exemplu concentratiile in plasmd/
sange se afld sub limita de detectare atunci cand
se utilizeazd o metodd sensibild si absenta
substantei si a metabolitilor acesteia in uring, bild
sau acrul expirat) si nu se produce nicio expunere a
omului sau, dacd existd, nu este una semnificativa.

In cazul in care o substanti este cunoscuti ca
avand efecte adverse asupra fertilitdtii, indeplinind
criteriile de clasificare ca toxic pentru reproducere
Categoria 1A sau 1B: poate diduna fertilitatii
(H360F), iar datele disponibile sunt adecvate
pentru a sustine o evaluare soliddi a riscului,
atunci nu mai este necesard testarea fertilititii. Cu
toate acestea, trebuie avut in vedere testul de toxi-
citate asupra dezvoltarii.




C 50E[162 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

21.2.2012

Miercuri, 22 septembrie 2010

Informatii necesare:

in absenta unor
indicatii contrare, toate
datele trebuie furnizate
la nivelul L.

Norme specifice de adaptare a informatiilor standard
necesare:

In cazul in care se cunoaste ci o substanti
provoacd toxicitate asupra dezvoltdrii, indeplinind
criteriile de clasificare ca toxic pentru reproducere
Categoria 1A sau 1B: poate dduna fatului (H360D),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine
o evaluare solidd a riscului, atunci nu mai este
necesard testarea toxicitdtii asupra dezvoltdrii. Cu
toate acestea, trebuie avute in vedere testele
privind efectele asupra fertilitatii.

6.7.1.  Screening-ul pentru depistarea toxi-
citdtii pentru reproducerefasupra dezvoltarii,
o singurd specie (OCDE 421 sau 422), in
cazul in care informatiile disponibile privind
substantele cu structurd inruditd din esti-
mirile din (Q)SAR-uri sau din metodele in
vitro nu indicd faptul ci substanta poate fi
toxicd pentru dezvoltare.

6.7.1. Nu este necesar si se efectueze acest
studiu in cazul in care:

— substanta este cunoscutd a fi un genotoxic
cancerigen si se aplici masuri corespunzitoare
de gestionare a riscurilor sau

— substanfa este cunoscutd a fi un mutagen
pentru celulele germinale si se aplici masuri
corespunzitoare de gestionare a riscurilor sau

— nu existd o expunere semnificativi a oame-
nilor, in conformitate cu anexa IV sectiunea
3 sau

— este disponibil un studiu privind toxicitatea in
stadiul de dezvoltare prenatal (nivelul II
punctul 6.7.2) sau un studiu privind toxicitatea
pentru reproducere pe una sau doud generatii
(nivelul I, punctul 6.7.3).

In cazul in care o substanti este cunoscuti ca
avand efecte adverse asupra fertilititii, indeplinind
criteriile de clasificare ca toxic pentru reproducere
Categoria 1A sau 1B: poate diuna fertilitatii
(H360F), iar datele disponibile sunt adecvate
pentru a sustine o evaluare solidd a riscului,
atunci nu mai este necesard testarea fertilitdtii. Cu
toate acestea, trebuie avut in vedere testul de toxi-
citate asupra dezvoltdrii prenatale.

In cazul in care se cunoaste ci o substanti
provoacd toxicitate asupra dezvoltdrii, indeplinind
criteriile de clasificare ca toxic pentru reproducere
Categoria 1A sau 1B: poate diuna fatului (H360D),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine
o evaluare solidd a riscului, atunci nu mai este
necesard testarea toxicitdtii asupra dezvoltdrii. Cu
toate acestea, trebuie avute in vedere testele
privind efectele asupra fertilitatii.

In cazul in care existd motive serioase de ingri-
jorare privind potentialele efecte adverse asupra
fertilitdtii sau asupra dezvoltdrii, solicitantul poate
propune, in locul studiului de screening, | un
studiu imbundtdtit, pe o generatie, privind toxi-
citatea | pentru reproducere | (nivelul II, punctul
6.7.3), incluzand sau nu un modul privind toxi-
citatea asupra dezvoltdrii prenatale.

6.7.2.  Studiu privind toxicitatea asupra
dezvoltdrii prenatale, o singurd specie, cea
mai adecvatd cale de administrare, avand in
vedere calea probabild de expunere a omului
[B.31 din Regulamentul (CE) nr. 440/2008
sau OCDE 414].

Nivelul II

6.7.2. | Studiul se efectueazd doar pe o singurd
specie, preferabil in combinatie cu un studiu
imbundtdtit, pe o singurd generatie, privind toxi-
citatea asupra reproducerii, dupd caz (nivelul II,
punctul 6.7.3).
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6.7.3.  Pind la acceptarea la nivelul UE | Nivelul 1I |
sau la nivel international a metodei de
testare, un studiu imbundtdtit, pe o gene-
ratie, privind toxicitatea pentru reproducere,
o singurd specie, masculi si femele, cea mai
adecvati cale de administrare, avand in
vedere calea probabili de expunere a
omului |

6.8.  Toxicocineticd

6.8.1.  Studiu al absorbtiei cutanate in

vitro

6.9.  Studiu de cancerigenitate Nivelul II 6.9.  Solicitantul poate propune sau se poate
solicita un studiu de cancerigenitate in cazul in
care:

— substanta are o utilizare dispersivd largda sau
existd dovada expunerii frecvente sau pe
termen lung a omului si

— substanta este clasificatd ca mutagena Categoria
2 sau existd dovezi in urma studiului (studiilor)
la dozd repetatd conform cdrora substanta
poate induce hiperplazie sifsau leziuni preneo-
plazice.

In cazul in care substanta este clasificati ca
mutagend Categoria 1A sau 1B, prezumtia
implicitdi ar fi aceea cd este probabil un
mecanism genotoxic pentru cancerigenitate. In
aceste cazuri, in mod normal, nu este necesar un
test de cancerigenitate.

fn cazul in care se solicitd, de asemenea, date
referitoare la toxicitatea pe termen lung si
acestea nu sunt deja disponibile, ar trebui
efectuate studii de cancerigenitate si la dozd
repetatd pe termen lung, utilizdndu-se protocolul
pentru studii combinate OCDE TG 453.

6.9.1. Date de supraveghere medicald a
personalului din unitatea de fabricatie, dacd
exista

6.9.2.  Observare directd, de exempluy,
cazuri clinice, cazuri de otrdvire, daci existd

6.9.3.  Dosare medicale, provenind atat din
industrie cat si din alte surse disponibile

6.9.4.  Studii epidemiologice asupra popu-
latiei generale, daci existd

6.9.5.  Diagnostic de otrivire, inclusiv
simptomele specifice otrdvirii §i testele
clinice, daci existd

6.9.6.  Observatii asupra sensibilizdrii si
alergenicitatii, dacd existd

6.9.7.  Tratament specific in caz de
accident sau de otrdvire: mdsuri de prim
ajutor, antidoturi si tratament medical, dacd
este cunoscut

6.9.8.  Pronostic in caz de otrdvire
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6.10.  Rezumat al toxicologiei la mamifere
si concluzii, inclusiv concentratia fard efecte
adverse observabile (NOAEL), concentratia
fard efecte observabile (NOEL), evaluarea
globald pe baza ansamblului de date toxico-
logice i orice alte informatii privind
substantele active. Dacd este posibil, orice
mdsuri propuse de protectie a lucritorilor
trebuie incluse sub forma de rezumat.

6.11.  Studii suplimentare Nivelul 1I Date suplimentare care pot fi necesare in functie de
caracteristicile si utilizarea previzutd a substantei
active.

6.11.1  Studiul neurotoxicitatii Nivelul II Dacd substanfa activd este un compus organo-
fosforic sau dacd existd alte motive pentru a
considera cd substanta activd poate avea proprietdti
neurotoxice, se impun studii de neurotoxicitate.
Specia aleasd pentru test este gdina adultd sau
altd specie, dacd se demonstreazd ci aceasta este
mai potrivitd pentru testare. Dacd este necesar, se
impun teste de neurotoxicitate intdrziatd. Daci se
detecteazid activitate de inhibare a colinesterazei,
trebuie avut in vedere un test de rispuns la
agentii de reactivare.

6.11.2.  Efecte toxice asupra septelului si a | Nivelul II

animalelor de companie

6.11.3.  Studii privind expunerea omului la | Nivelul 1I

substanta activd

6.11.4. Produse alimentare si hrand | Nivelul II Dacd substanta activd trebuie utilizatd in ames-

pentru animale tecuri folosite in locuri unde sunt preparate,
consumate sau pdstrate produsele alimentare
destinate consumului uman sau in locuri unde
sunt preparate, consumate sau pastrate furajele
destinate animalelor, se impun testele previzute
la punctul 9.1.

6.11.5. Dacd sunt considerate necesare | Nivelul II

orice alte teste referitoare la expunerea

omului la substanta activi, in produsele

biocide propuse, se impun testele previzute

in anexa III titlul 1 punctul 9.1.

6.11.6. Dacd substanta activd trebuie | Nivelul II

utilizatd in produse destinate combaterii

unor plante, se impun teste cu scopul de a

evalua efectele toxice ale metabolitilor din

plantele tratate, dacd acestia existd si sunt

diferiti de cei identificati la animale.

6.11.7.  Studiu mecanistic — toate studiile | Nivelul II

necesare pentru a clarifica efectele semnalate
in studiile de toxicitate

7. Profil ecotoxicologic, inclusiv evolutia
si comportamentul in mediu

7.1.  Toxicitatea acvatica

7.1.  Solicitantul propune testarea toxicitdtii pe
termen lung in cazul in care evaluarea efectuatd
la nivelul T indicd necesitatea unor cercetdri mai
aprofundate a efectelor asupra organismelor
acvatice. Alegerea testului (testelor) corespunzitor
(corespunzdtoare) depinde de rezultatele evaludrii
efectuate la nivelul L.
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7.1.1.  Testarea toxicitdtii pe termen scurt 7.1.1. Nu este necesar sd se efectueze studiul in
pe nevertebrate (specie preferatd: Daphnia) cazul in care:

Solicitantul poate opta pentru un test de — existd factori atenuanti care indicd improbabi-
toxicitate pe termen lung in locul celui pe litatea aparitiei toxicititii acvatice, de exemplu
termen scurt. in cazul in care substanta este foarte insolubild

in apd sau este putin probabil ca substanta sd
traverseze membranele biologice sau

— este disponibil un studiu privind toxicitatea
acvaticd pe termen lung pe nevertebrate sau

— sunt disponibile informatii corespunzitoare
pentru clasificarea si etichetarea in materie de
mediu.

Se are in vedere studiul privind toxicitatea acvaticd
pe termen lung pe Daphnia (nivelul II, punctul
7.1.5), in cazul in care substanta este putin
solubild in api.

7.1.2.  Studiul privind inhibarea cresterii 7.1.2. Nu este necesar sd se efectueze studiul in
efectuat pe plante acvatice (de preferintd alge) cazul in care existd factori atenuanti care indicd
improbabilitatea aparitiei toxicitdtii acvatice, de
exemplu in cazul in care substanta este foarte inso-
lubili in api sau in care este improbabil ca
substanta sd traverseze membranele biologice.

7.1.3.  Test de toxicitate pe termen scurt 7.1.3.  Nu este necesar sd se efectueze studiul in
pe pesti: abordarea bazatd pe prag. cazul in care:

— existd factori atenuanti care indicd improbabi-
litatea aparitiei toxicitdtii acvatice, de exemplu
in cazul in care substanta este foarte insolubild
in apd sau este putin probabil ca substanta sd
traverseze membranele biologice sau

— este disponibil un studiu de toxicitate acvatica
pe termen lung pe pesti.

7.1.4.  Testarea inhibarii respiratiei in 7.1.4.  Nu este necesar si se efectueze studiul in
ndmol activat cazul in care:

— nu existd nicio emisie in instalatia de tratare a
apelor uzate sau

— existd factori atenuanti care indicd improbabi-
litatea aparitiei toxicitdtii microbiene, de
exemplu substanta este foarte insolubild in
apa sau

— se constatd cd substanta este usor biodegra-
dabild, iar concentratiile de testare aplicate se
incadreazd in intervalul de concentrafii care
sunt anticipate si apard in apele uzate care
intrd in instalatia de tratare.

Studiul poate fi inlocuit cu testul de inhibare a
nitrificirii, in cazul in care datele disponibile
aratd cd existd probabilitatea ca substanta si fie
un inhibitor al dezvoltdrii sau al functiei micro-
biene, in special al bacteriilor nitrifiante.

7.1.5.  Testarea toxicitdtii pe termen lung [ Nivelul I
pe nevertebrate (specie preferati: Daphnia),
(cu exceptia cazului in care astfel de
informatii au fost deja furnizate ca parte a
cerintelor prevazute la nivelul I)
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7.1.6.  Testarea toxicitdtii pe termen lung [ Nivelul II

pe pesti, in cazul in care este indicatd de

profilul care semnaleazd utilizarea de

substange si/sau proprietdtile fizico-chimice

Informatiile se furnizeazd pentru unul dintre

punctele 7.1.6.1, 7.1.6.2 sau 7.1.6.3.

7.1.6.1.  Test de toxicitate pe alevini [pesti | Nivelul II

in primele stadii de viatd (FELS - fish early-

life stages)]

7.1.6.2.  Test de toxicitate pe termen scurt | Nivelul II

pe pesti in etapele de embrioni si de larve

7.1.6.3.  Pesti, test de crestere a alevinilor | Nivelul II

7.2.  Degradarea 7.2.  Trebuie avute in vedere teste suplimentare
de degradare bioticd in cazul in care evaluarea
efectuatd la nivelul 1 indicd necesitatea efectudrii
unor cercetdri mai aprofundate privind degradarea
substantei si a produselor sale de descompunere.
Alegerea testului (testelor) corespunzitor (cores-
punzitoare) depinde de rezultatele evaludrii
efectuate la nivelul I §i poate include teste de
simulare in medii adecvate (de exemplu apd,
sedimente sau sol).

7.2.1.  Biotica

7.2.1.1.  Biodegradabilitate usoard 7.2.1.1.  Nu este necesar sd se efectueze studiul
in cazul in care substanta este anorganici.

7.2.1.2.  Test de simulare a degraddrii | Nivelul II 7.2.1.2. Nu este necesar si se efectueze studiul

finale in apele de suprafatd in cazul in care:
— substanta este foarte insolubild in apd sau
— substanta este usor biodegradabil.

7.2.1.3.  Test de simulare in sol (pentru | Nivelul II 7.2.1.3.  Nu este necesar si se efectueze studiul

substante cu un potential ridicat de in cazul in care:

absorbtie in sol)

' — substanta este usor biodegradabild sau
— este improbabild expunerea directd sau
indirectd a solului.
7.2.1.4. Test de simulare in sedimente | Nivelul II 7.2.1.4.  Nu este necesar sd se efectueze studiul

(pentru substante cu un potential ridicat de
absorbtie in sedimente)

in cazul in care:
— substanta este usor biodegradabild sau

— este improbabild expunerea directd

indirectd a sedimentelor.

sau

7.2.2.  Abioticd

7.2.2.1.  Hidroliza in functie de pH.

7.2.2.1. Nu este necesar sd se efectueze studiul
in cazul in care:

— substanta este usor biodegradabild sau

— substanta este foarte insolubild in api.
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7.2.3.  Identificarea produselor de descom- | Nivelul II 7.2.3. Cu exceptia cazului in care substanta este
punere usor biodegradabil.
7.3.  Evolutia si comportamentul in mediul
inconjurdtor
7.3.1.  Screening-ul adsorbtiei/desorbtiei 7.3.1.  Nu este necesar s se efectueze studiul in
cazul in care:

— pe baza proprietdtilor fizico-chimice, se poate
preconiza cd substanta are un potential scazut
de adsorbtie (de exemplu, substanta are un
coeficient scizut de partitie octanol/apd) sau

— substanta si produsele sale de descompunere
relevante se descompun rapid.

7.3.2.  Bioacumularea in speciile acvatice, | Nivelul II 7.3.2.  Nu este necesar si se efectueze studiul in
de preferintd pesti cazul in care:

— substanta are un potential scizut de bioacu-
mulare (de exemplu, un log Kow < 3) si/sau
un  potential scizut de traversare a
membranelor biologice sau

— este improbabildi expunerea directd sau
indirectd a componentei acvatice.

7.3.3.  Informatii suplimentare privind | Nivelul 1I 7.3.3. Nu este necesar si se efectueze studiul in
adsorbtia/desorbtia in functie de rezultatele cazul in care:
studiului necesar conform nivelului I ) 5 )

— substanta are un potential scizut de bioacu-
mulare (de exemplu, un log Kow < 3) si/sau
un potential scizut de traversare a
membranelor biologice sau

— pe baza proprietdtilor fizico-chimice, se poate
preconiza cd substanta are un potential scazut
de adsorbtie (de exemplu, substanta are un
coeficient scizut de partitie octanol/apd) sau

— substanta si produsele sale de descompunere se
descompun rapid.

7.4, Studii suplimentare Nivelul 1I
7.4.1.  Orice alte teste de biodegradabi- | Nivelul II
litate care sunt relevante prin rezultatele

obtinute la punctul 7.2.1.1.

7.4.2.  Fototransformarea in aer (metoda | Nivelul II
de estimare), inclusiv identificarea produselor

de degradare

7.4.3.  Daci rezultatele de la punctul 7.4.2 | Nivelul II

indici necesitatea acestor teste sau dacd
substanta activd prezinti o degradare
abiotici in general scizutd sau nuld, se
impun testele descrise la punctele 10.1.1 si
10.2.1 si, dacd este cazul, la punctul 10.3.
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8. Misuri necesare pentru protectia | Nivelul II Date suplimentare care pot fi necesare in functie de
omului, animalelor si a mediului caracteristicile si utilizarea previzutd a substantei active:

8.1.  Identificarea  oricdror  substante | Nivelul II
relevante din Lista I sau II din anexa la
Directiva 80/68/CEE a Consiliului din
17 decembrie 1979 privind protectia apelor
subterane impotriva poludrii cauzate de
anumite substante periculoase (}), Anexa I
partea B la Directiva 98/83/CE privind
calitatea apei destinate consumului uman
sau Anexa X la Directiva 2000/60/CE.

Observatii:

(1)  Aceste date trebuie furnizate pentru
substanta activd purificatd a cdrei specificatie
este indicatd.

(2)  Aceste date trebuie furnizate pentru
substanta activd a carei specificaie este indicata.

9.  Studii suplimentare privind sindtatea | Nivelul 1I Date suplimentare care pot fi necesare in functie de
umand caracteristicile si utilizarea previzutd a substantei active:

9.1.  Studii asupra produselor alimentare si | Nivelul II
hranei pentru animale

9.1.1.  Identificarea produselor de | Nivelul II
degradare si de reactie, precum si a meta-
bolitilor substantei active continute in
produsele alimentare i hrana pentru
animale tratate sau contaminate

9.1.2.  Comportamentul reziduurilor | Nivelul II
substantei active, al produselor sale de
degradare si, dacd este cazul, al metabolitilor
in produsele alimentare si in hrana pentru
animale tratate sau contaminate, inclusiv
cinetica disparitiei

9.1.3.  Bilantul global de materii al | Nivelul II
substantei active. Date suficiente despre
reziduuri obtinute in timpul testelor suprave-
gheate care vizeazd demonstrarea faptului cd
reziduurile care vor rezulta probabil in urma
utilizdrii propuse nu vor afecta sindtatea
umand sau animald.

9.1.4.  Estimarea expunerii potentiale sau | Nivelul II
reale a omului la substanta activd prin inter-
mediul alimentatiei sau prin alte moduri

9.1.5. Dacd reziduurile substantei active | Nivelul II
riman in hrana pentru animale pentru o
perioadd semnificativi de timp, trebuie
studiate alimentatia si metabolismul animalelor
astfel incat sd se poatd evalua reziduurile din
produsele alimentare de origine animald

9.1.6.  Efectele prelucrdrii industriale sifsau | Nivelul 1I
a prepardrii casnice asupra naturii §i cantitdtii
de reziduuri ale substantei active

9.1.7.  Limita admisd de reziduuri propusd | Nivelul II
si justificarea acceptabilitdtii sale
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9.1.8.  Orice alte informatii relevante
disponibile

Nivelul I

9.1.9. Rezumatul si evaluarea datelor
furnizate conform punctelor 1.1.-1.8

Nivelul 1I

9.2.  Alt(e) test(e) privind expunerea
omului

Se impun teste adecvate si furnizarea unui
caz comentat.

Nivelul 11

10.  Studii suplimentare privind evolutia si
comportamentul in mediu

Nivelul 1I

10.  Daci rezultatele studiilor ecotoxicologice si
ale utilizarii sau utilizdrilor prevazute ale substantei
active indicd un risc pentru mediu, se impun testele
descrise in aceastd sectiune.

10.1  Evolutie si comportament in sol

Nivelul 11

10.1.1.  Vitezd si cdi de degradare, inclusiv
identificarea proceselor implicate, a meta-
bolitilor si a produselor de degradare in cel
putin trei tipuri de soluri in conditii adecvate

Nivelul 1I

10.1.2.  Absorbtie si desorbtie in cel putin
trei tipuri de soluri si, dacd este relevant,
absorbtia si desorbtia metabolitilor si a
produselor de degradare

Nivelul 11

10.1.3.  Mobilitatea in cel putin trei tipuri
de soluri si, unde este relevant, mobilitatea
metabolitilor si a produselor de degradare

Nivelul 1I

10.1.4.  Importanta si natura reziduurilor
legate

Nivelul 1I

10.2.  Evolutia si comportamentul in apa

Nivelul 11

10.2.1.  Vitezd i cdi de degradare in
mediul acvatic (in mdsura in care aceste
aspecte nu sunt acoperite de punctul 7.2),
inclusiv  identificarea metabolitilor si a
produsilor de degradare

Nivelul 1I

10.2.2.  Absorbtie si desorbtie in apd
(sisteme de sedimente de sol) si, dacd este
relevant, absorbtia si desorbtia metabolitilor
si a produselor de degradare

Nivelul 1I

10.3.  Evolutia si comportamentul in aer

Daci substanfa activd trebuie utilizatd in
amestecuri pentru fumiganti, dacd va fi
aplicatd prin pulverizare, dacd este volatil3,
dacd orice alte informatii indicd acest aspect
ca fiind semnificativ, viteza si cdile de
degradare in aer trebuie si fie determinate
in mdsura in care aceste aspecte nu sunt
acoperite de punctul 7.4.3

Nivelul II

11.  Studii ecotoxicologice suplimentare

Nivelul II

11.  Dacd rezultatele studiilor ecotoxicologice si
ale utilizarii sau utilizdrilor previzute ale substantei
active indicd un risc pentru mediu, se impun testele
descrise in aceastd sectiune.
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11.1.  Efecte asupra pasdrilor Nivelul II

1

11.1.1.  Toxicitate pe termen scurt Nivelul II

aportului alimentar de opt zile la

specie |

11.1.2.  Efecte asupra reproducerii Nivelul 1I 11.1.2.  Acest test nu este cerut dacd studiul de
toxicitate al aportului alimentar (sectiunea
11.1.1) aratd cd nivelul CL50 depdgseste
2 000 mg/kg.

1

11.2.  Efecte asupra altor organisme | Nivelul II

nevizate

11.2.1.  Toxicitate acuti la albine si la alte | Nivelul II

artropode utile, de exemplu rapitorii. |

11.2.2.  Toxicitate pentru rdme si alte [ Nivelul I

macro-organisme din sol nevizate

11.2.3.  Efecte asupra microorganismelor | Nivelul II

din sol nevizate

11.2.4.  Efecte asupra altor organisme | Nivelul II

specifice nevizate (flord §i faund) care ar

putea fi expuse riscului

12.  Clasificare si etichetare

13.  Rezumat si evaluare a sectiunilor 1-12

(") Aceste date trebuie furnizate pentru substanta activd purificatd a cirei specificatie este indicatd.
(%) Aceste date trebuie furnizate pentru substanta activd a cirei specificatie este indicata.

(%) JO L 20, 26.1.1980, p. 43.

TITLUL 2 - Microorganisme

Dosarele trebuie intocmite la nivel de tulpind a microorganismului, in cazul in care nu se prezintd informatii care si
demonstreze cd specia este suficient de omogend din punctul de vedere al ansamblului caracteristicilor sale sau in cazul in

care solicitantul nu furnizeaza alte argumente.

In cazul in care microorganismul a fost modificat genetic in sensul articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE a

Parlamentului European si a Consiliului privind diseminarea deliberati in mediu a organismelor modificate genetic si de
abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (), trebuie furnizati, de asemenea, o copie a analizei datelor privind

evaluarea riscurilor pentru mediu in temeiul articolului 4 alineatul (2) din directiva mentionatd.

Daci actiunea produsului biocid este cunoscutd a fi cauzatd partial sau in totalitate de efectul unei toxine sau al unui

metabolit sau daci se previd reziduuri semnificative de toxine sau metaboliti fird legiturd cu efectul microorganismului

activ, trebuie prezentat un dosar privind toxina sau metabolitul care indeplineste cerintele din Titlul 1.

In sprijinul cererilor depuse sunt necesare urmitoarele date:

1. Identitatea microorganismului
1.1. Solicitant
1.2 Producdtor

() JO L 106, 17.4.2001, p. 1.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Miercuri, 22 septembrie 2010

Denumirea si descrierea speciei, caracterizarea tulpinii
Denumirea comund a microorganismului (inclusiv denumiri alternative si mai vechi)

Denumirea taxonomicd si tulpind, indicind dacd este vorba de o variantd, de o tulpini mutantd sau de un
organism modificat genetic (OMG); in cazul virusurilor, denumirea taxonomica a agentului, serotipului, tulpinii
sau mutantului

Numdrul de referingd al prelevirii si al culturii, in cazul in care cultura este depozitatd

Metode, proceduri i criterii utilizate la stabilirea prezentei si identitdtii microorganismului (de exemplu, morfo-
logie, biochimie, serologie etc.)

Specificarea materialului utilizat pentru fabricarea preparatelor

Continutul de microorganisme

Continutul de impuritii, aditivi §i microorganisme de contaminare si identitatea respectivelor elemente
Profilul analitic al loturilor

Proprietdtile biologice ale microorganismului

Istoricul microorganismului si al utilizdrilor acestuia Aparitia naturald si repartizarea geograficd
Istoricul

Originea si prezenta in naturd

Informatii privind organismul (organismele) vizat (vizate)

Descrierea organismului (organismelor) vizat (vizate)

Modul de actiune

Intervalul de specificitate in raport cu gazda si efecte asupra speciilor, altele decat organismul vizat
Stadii de dezvoltare/ciclu de viatd al microorganismului

Natura infectioasd, capacitatea de dispersie si de colonizare

Legdturi cu agenti patogeni vegetali, animali sau umani cunoscuti

Stabilitate geneticd si factori care o pun in pericol

Informatii privind producerea metabolitilor (in special a toxinelor)

Antibiotice si alti agenti antimicrobieni

Rezistenta la factorii de mediu

Efectele asupra materialelor, substantelor si produselor

Informatii suplimentare privind microorganismul

Functie

Domeniul de utilizare preconizat

Tipul (tipurile) de produse si categoria de utilizatori pentru care microorganismul trebuie s figureze in anexa I
Metoda de productie si controlul calitatii

Informatii privind aparitia sau posibilitatea dezvoltdrii unei rezistente la organismul (organismele) vizat (vizate)
Metode de a impiedica pierderea virulentei stocului sursd al microorganismului

Metode si precautii recomandate in materie de manipulare, depozitare si transport sau in caz de incendiu
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3.8. Proceduri de distrugere sau decontaminare
3.9. Misuri in caz de accident
3.10.  Proceduri de gestionare a deseurilor
3.11.  Planul de monitorizare care trebuie utilizat pentru microorganismul activ, inclusiv in materie de manipulare,
depozitare, transport si utilizare
3.12.  Clasificarea microorganismului in grupul de risc adecvat specificat la articolul (2) din Directiva 2000/54/CE.
4. Metode analitice
4.1.  Metode de analizd a microorganismului aga cum este produs
4.2, Metode de determinare si cuantificare a reziduurilor (viabile sau nu)
5. Efecte asupra sdnititii umane
NIVELUL 1
5.1. Informatii de bazd
5.1.1. Date medicale
5.1.2.  Supravegherea medicald a personalului instalatiilor de productie
5.1.3.  Observatii in raport cu sensibilizarea/natura alergenica
5.1.4.  Observatii directe, de exemplu, cazuri clinice
5.2 Studii de bazd
5.2.1. Sensibilizare
Evaluarea acestui efect cuprinde urmidtoarele etape consecutive:
(1) o evaluare a datelor disponibile referitoare la oameni, la animale si a datelor alternative;
(2) testare in vivo.
Testul redus pe ganglioni limfatici locali murini (rLLNA) reprezintd prima alegere ca metodd de testare in
vivo folositd ca test de screening pentru a distinge substantele sensibilizante de cele nesensibilizante.
Testul LLNA complet ar trebui si se efectueze in cazul in care se stie cd este necesard o evaluare a
capacititii de sensibilizare. Se poate recurge la un alt test numai in circumstante exceptionale, iar in acest
caz trebuie prezentatd o justificare.
5.2.2. Toxicitate, patogenitate si infectiozitate acutd
Testarea se efectueazi pe cale orald, cu exceptia cazului in care calea principald de expunere umand se
presupune cd va fi inhalarea. Testarea se efectueazi doar pe o singurd cale de expunere.
5.2.2.1. Toxicitate, patogenitate si infectiozitate acutd pe cale orald
5.2.2.2. Toxicitate, patogenitate si infectiozitate acutd prin inhalare

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

Testarea pe calea inhalirii este adecvatdi numai in cazul in care aceasta constituie calea principald de
expunere umand.

Teste de genotoxicitate in vitro
Studii pe culturi celulare
Informatii privind toxicitatea §i patogenitatea pe termen scurt

Testarea se efectueazd pe cale orali, cu exceptia cazului in care se presupune cd calea principali de expunere
este inhalarea. Testarea se efectueazd doar pe o singurd cale de expunere.
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5.2.5.1. Efecte asupra sindtitii la expunere repetatd prin inhalare

Testarea pe calea inhalirii este adecvatd numai in cazul in care aceasta constituie calea principald de
expunere umand.

5.2.6. Tratament propus: masuri de prim ajutor, tratament medical
5.2.7. Eventuala patogenitate si infectiozitate pentru om si pentru alte mamifere in caz de imunosupresie

SFARSITUL NIVELULUI 1

NIVELUL II
5.3. Studii specifice asupra toxicitdtii, patogenitatii §i infectiozitatii

Se poate acorda o derogare de la testare in cazul in care nu existd dovezi de toxicitate specificd in studiile
anterioare.

5.4. Genotoxicitate — studii in vivo asupra celulelor somatice

In cazul substantelor noi, ar trebui si se poatd evalua parametrii unui test in vivo de micronucleu, in cadrul
unui studiu prin expunere repetatd.

5.5. Genotoxicitate — studii in vivo asupra celulelor germinale

Se poate acorda o derogare de la testare, in cazul in care studiile pe celule somatice nu au indicat ci existd
genotoxicitate specificd.

SFARSITUL NIVELULUI II

5.6. Rezumatul toxicitdtii, patogenitdtii si infectiozitdtii pentru mamifere §i evaluarea globald

6. Reziduuri in sau pe materialele tratate, produsele alimentare §i hrana pentru animale

6.1. Persistenta si posibilitatea de inmultire in sau pe materialele tratate, produsele alimentare sau hrana pentru
animale

6.2. Informatii suplimentare necesare

6.2.1. Reziduuri neviabile

6.2.2. Reziduuri viabile

6.3. Rezumatul si evaluarea privind reziduurile in sau pe materialele tratate, produsele alimentare si hrana pentru
animale

7. Evolutia si comportamentul in mediul inconjuritor

7.1. Persistentd si inmultire

7.1.1.  Sol

71.2.  Apd

7.1.3.  Aer

7.2. Mobilitate

7.3. Rezumatul si evaluarea evolutiei si comportamentului in mediul inconjuritor
8. Efecte asupra organismelor nevizate
8.1. Efecte asupra pasirilor

Un studiu de toxicitate al aportului alimentar la speciile aviare, realizat la o singurd specie, poate fi propus in
cazul in care profilul de utilizare al unei substante indici un potential ridicat de expunere a pdsdrilor.

in general, nu este cerut un studiu privind reproducerea speciilor aviare, acesta nefiind adecvat in cazul in
care studiul de toxicitate al aportului alimentar aratd cd nivelul CL50 depdseste 5 000 mg/kg.
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8.2.

Efecte asupra organismelor acvatice

8.2.1. Efecte asupra pestilor

8.2.2. Efecte asupra nevertebratelor de apa dulce

8.2.3. Efecte asupra cresterii la alge

8.2.4. Efecte asupra plantelor, altele decat algele

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Efecte asupra albinelor

Efecte asupra artropodelor, altele decat albinele
Efecte asupra ramelor

Efecte asupra microorganismelor din sol

Studii suplimentare

8.7.1. Plante terestre

8.7.2.  Mamifere

8.7.3. Alte specii §i procese relevante

Rezumatul si evaluarea efectelor asupra organismelor nevizate

Rezumatul si evaluarea sectiunilor 1-8, inclusiv concluziile evaludrii riscurilor si recomandirile

ANEXA 1II

Cerinte privind datele referitoare la produsele biocide

Dosarele privind produsele biocide contin informatiile necesare pentru a stabili dacd expunerea este sub pragul de
risc toxicologic (TTC), sau, dacd este cazul, pentru a stabili doza zilnici admisibili (DZA), nivelul admisibil de
expunere a operatorului (NAEO), concentratia previzibild in mediu (PEC) si concentratia previzibild fard efect (PNEC).

Atunci cind este posibil, trebuie si se extragd informatii din datele existente pentru a se reduce numdrul de teste
pe animale. Se aplicd, in special, dispozitiile Directivei 1999/45/CE si ale Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.

Totusi, informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biocid sau utilizirilor previzute pentru acesta nu
trebuie furnizate.

Dosarele trebuie sd includd o descriere detaliatd si completd a studiilor efectuate si a metodelor utilizate sau o
trimitere bibliograficd la aceste metode.

Pentru prezentarea dosarelor trebuie s3 se utilizeze modelele puse la dispozitie de Comisie. De asemenea, trebuie si se
utilizeze pachetul software (IUCLID) pus la dispozitie de Comisie pentru acele parti din dosare la care se aplicd
IUCLID. Modelele si informatiile suplimentare de orientare privind datele care trebuie furnizate §i intocmirea
dosarului sunt disponibile pe pagina principald a agentiei.

Testele depuse in vederea autorizirii trebuie efectuate conform metodelor descrise in Regulamentul (CE)
nr. 440/2008. Metodele enumerate in anexa I nu includ nanomaterialele, cu exceptia cazului in care se
specificd acest fapt. Totusi, daci o metodd este inadecvatd sau nu este descrisd, se utilizeazd alte metode care sunt
satisficitoare din punct de vedere stiintific, iar validitatea acestora trebuic justificatd in cerere.

Testele efectuate trebuie si se conformeze cerintelor corespunzitoare privind protectia animalelor de laborator
stabilite prin Directiva 86/609/CEE si, in cazul testelor ecotoxicologice si toxicologice, bunei practici de laborator
previzute de Directiva 2004/10/CE sau altor standarde internationale recunoscute ca fiind echivalente de citre
Comisie sau agentie.
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In situatiile in care se efectucazi teste, trebuie furnizati o descriere detaliati (specificatie) a materialului utilizat si a
impuritdtilor acestuia. |

In situatiile in care existd rezultate ale unor teste care au fost generate inainte de ... (¥) prin alte metode decat cele
previzute de Regulamentul (CE) nr. 440/2008, autoritatea competentd a statului membru vizat, in concertare cu
Agentia, trebuie sd decidd in ceea ce priveste pertinenta acestor rezultate in sensul prezentului regulament, precum si
necesitatea efectudrii unor noi teste in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 440/2008, de la caz la caz, luand in
considerare, printre alti factori, necesitatea minimizdrii testdrii pe animale vertebrate.

Trebuie furnizate toate cunostintele si informatiile relevante si disponibile din literatura de specialitate.

TITLUL 1 — Produse chimice

Ceringe privind dosarul

In sprijinul cererilor depuse sunt necesare urmitoarele date:

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Solicitant

Nume, adresd, etc.

Producdtorul produsului biocid si al substantei (substantelor) active [nume, adresd, inclusiv amplasamentul
fabricii (fabricilor)]

Identitate

Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusd si, dacd este cazul, numdrul de cod de dezvoltare
atribuit producitorului pentru preparat

Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ referitoare la compozitia produsului biocid (de exemplu,
substante active, impurititi, adjuvanti, componente inerte), findndu-se seama de concentratiile previzute la
articolul 16 alineatul (4).

Starea fizicd §i natura produsului biocid, de exemplu concentrat emulsifiabil, pulbere higroscopici, solutie

Proprietdti fizice, chimice si tehnice

Aspect (stare fizicd, culoare)

Proprietdti explozive

Proprietdti oxidante

Punct de inflamabilitate si alte indicatii referitoare la inflamabilitate si la aprinderea spontand
Aciditate/alcalinitate si, dacd este necesar, pH-ul (1 % in apd)

Densitate relativd

Stabilitate in timpul depozitdrii — stabilitate si durata de conservare. Efectele luminii, temperaturii si umiditatii
asupra caracteristicilor tehnice ale produsului biocid; reactivitate la materialul recipientului

Stabilitatea in timpul depozitdrii si durata de conservare vor fi determinate in general pe baza stabilitdtii
substantei active. In cazul unei substante active cu descompunere rapidd, stabilitatea in timpul depozitdrii si
durata de conservare pot fi determinate prin alte metode stiintifice valabile, ca de exemplu, extrapolarea
datelor analitice ale substantei active rezultate in urma experimentelor de invechire a produsului pand la
atingerea pragului de eficacitate.

Caracteristici tehnice ale produsului biocid, de exemplu higroscopicitate, formarea de spumd persistentd, flui-
ditate, posibilitatea de a fi turnat sau transformat in pulbere

(*) Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament
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3.9.

4.1.

4.2

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.11.

5.12.

6.1.

Compatibilitatea fizicd si chimicd cu alte produse, inclusiv alte produse biocide cu care va fi autorizat si fie
utilizat

Metode de identificare si analizd

Metode de analizd care permit determinarea concentratiei substantei (substantelor) active in produsul biocid

In mésura in care nu sunt cuprinse in anexa II, punctul 4.2., metode de analizi incluzdnd ratele de recuperare
si limitele de determinare a compusilor produsului biocid relevanti din punct de vedere toxicologic si ecoto-
xicologic sifsau a reziduurilor acestuia, dacid este cazul, in sau pe urmditoarele elementele:

Sol

Aer

Apd (inclusiv apa potabild)

Fluide si tesuturi umane si animale

Alimente tratate sau hrand pentru animale tratatd

Utilizare prevazutd si eficacitate

Tipul de produs si domeniul de utilizare preconizat
Metoda de aplicare, inclusiv descrierea sistemului utilizat

Frecventa de aplicare si, dacd este necesar, concentratia finald a produsului biocid si a substantei active in
sistemul in care va fi utilizat preparatul, de exemplu apd de ricire, apd de suprafatd, apd utilizatd pentru
incdlzire

Numidrul si frecventa aplicatiilor si, dacd este cazul, orice informatii speciale referitoare la variatiile geografice,
variatiile climatice sau la perioadele de asteptare necesare pentru a proteja omul §i animalele

Functia, de exemplu fungicid, rodenticid, insecticid, bactericid

Organism(e) diunitor(ddunitoare) care trebuie combdtute §i produse, organisme sau obiecte care trebuie
protejate

Efecte asupra organismelor vizate

Mod de actiune (inclusiv intervalul de timp), in masura in care acesta nu este precizat in anexa II punctul 5.4
Utilizator: industrial, profesional, populatie (neprofesional)

Afirmatiile de pe etichetd propuse pentru produs

Date privind eficacitatea care sd vind in sprijinul acestor afirmatii, inclusiv orice protocoale standard utilizate,
teste de laborator sau incerciri industriale, dacd este cazul

Orice alte restrictii de eficacitate cunoscute, inclusiv rezistenta

Studii toxicologice

Toxicitate acutd

Pentru studiile de la punctele 6.1.1.-6.1.2., fdrd a aduce atingere articolelor 6 si 9 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, clasificarea bazatd pe calcul poate s fie abordarea implicitd. Numai in cazurile exceptionale

ar trebui examinatd posibilitatea testdrii suplimentare in-vivo si, in astfel de cazuri, ar trebui testatd doar
calea unicd de expunere cea mai relevantd. Gazul si lichidele volatile trebuie si fie administrate prin inhalare.

Oral
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6.1.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

Miercuri, 22 septembrie 2010

Inhalare

Testarea prin inhalare este adecvatd numai in cazul in care:
(i) clasificarea bazatd pe calcul nu este fezabild si

(ii) aceasta constituie calea principald de expunere umand, avind in vedere presiunea de vapori a substantei
si posibilitatea expunerii la aerosoli, particule sau picituri de mdarime inhalabild.

Metoda clasei de toxicitate acutd reprezintd alegerea preferentiald pentru metoda de testare in vivo.
Numai in circumstante exceptionale ar trebui sd se utilizeze testul clasic al ,,concentratiei letale” (CL50).
In acest caz, trebuie justificatd utilizarea unui alt test.

Iritatie cutanatd si oculard (1)

Clasificarea bazatd pe calcul poate si constituie abordarea implicitd.

Sensibilizare cutanatd

Clasificarea bazatd pe calcul poate si constituie abordarea implicitd.
Informatii despre absorbtia cutanatd in-vitro

Date toxicologice disponibile referitoare la substantele inactive si relevante din punct de vedere toxicologic (de
exemplu, substante cu risc)

Informatii privind expunerea utilizatorului si a operatorului la produsul biocid

Daci este necesar, testele descrise in anexa II sunt obligatorii pentru substantele inactive si relevante din punct
de vedere toxicologic ale preparatului

Studii ecotoxicologice

Cii previzibile de introducere in mediu pe baza utilizirii previzute

Informatii asupra ecotoxicologiei substantei active prezentd in produs, daci nu este posibild extrapolarea
plecand de la datele despre substanta activd ca atare

Informatii ecotoxicologice disponibile, privind substantele inactive si relevante din punct de vedere ecotoxi-
cologic (de exemplu, substantele cu risc), cum ar fi, de exemplu, informatiile extrase din fisele tehnice de
sigurantd.

Misuri care urmeazd a fi adoptate pentru protectia omului, a animalelor si a mediului

Metode si masuri de precautie recomandate in materie de manevrare, utilizare, depozitare, transport sau in caz
de incendiu

Tratament specific in caz de accident, de exemplu masuri de prim ajutor, antidoturi, tratament medical, dacd
existd; mdsuri de urgentd pentru protectia mediului, in mdsura in care nu sunt precizate in anexa II, titlul 1,
punctul 8.3

Dacd existd, proceduri de curdtare a echipamentului utilizat pentru aplicare

Identitatea produselor de combustie relevante in caz de incendiu

(") Testul referitor la iritarea oculard nu este necesar daci s-a demonstrat cd produsul biocid are proprietdti potential corosive.
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8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.2.

9.2

9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.2.1.

9.3.2.1.1.

9.3.2.1.2.

Proceduri de gestionare a deseurilor produsului biocid sau a ambalajului siu pentru industrie, utilizatorii
profesionisti sau populatie (utilizatori neprofesionali), de exemplu posibilitatea de refolosire sau reciclare,
neutralizare, conditiile de evacuare controlatd si incinerare

Posibilitatea de distrugere sau decontaminare in urma raspandirii in:

Aer
Apd, inclusiv apa potabild
Sol

Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau involuntare, de exemplu asupra organismelor utile sau a
organismelor nevizate

Se precizeazd orice agenti repulsivi sau mdsuri antiotrdvire incorporate in preparat si destinate evitdrii actiunilor
contra organismelor nevizate

Dacd este necesar, se vor furniza, de asemenea, urmdtoarele date suplimentare
Studii suplimentare privind sdnitatea umani
Studii asupra produselor alimentare si hranei pentru animale

Dacd reziduurile produsului biocid rdman in hrana pentru animale pentru o perioadd semnificativd de timp,
trebuie studiate alimentatia si metabolismul animalelor astfel incat sd se poatd evalua reziduurile din produsele
alimentare de origine animald

Efectele prelucrdrii industriale sisau prepardrii casnice asupra naturii §i cantitdtii de reziduuri ale produsului

biocid
Alt(e) test(e) privind expunerea omului

Se impune efectuarea de teste adecvate si furnizarea unui caz comentat pentru produsul biocid

Studii suplimentare privind evolutia si comportamentul in mediu

Daci este cazul, toate informatiile cerute in anexa I, sectiunea 12

Testarea distributiei si dispersiei in urmatoarele medii:

Sol
Apd
Aer

Testele 1 si 2 de mai sus se aplici numai componentelor produsului biocid care sunt relevante din punct de
vedere ecotoxicologic

Studii ecotoxicologice suplimentare

Efecte asupra pasirilor

Efecte asupra organismelor acvatice
In caz de aplicare pe sau in apele de suprafatd sau in apropierea acestora

Studii speciale pe pesti si alte organisme acvatice

Date referitoare la reziduurile substantei active prezente in pesti, inclusiv metabolitii relevanti din punct de
vedere toxicologic
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9.3.2.1.3.

9.3.2.1.4.

9.3.3.1.

9.3.3.2.

9.3.3.3.

9.3.3.4.

9.3.3.5.

9.3.3.6.

9.3.3.6.1.

9.3.3.6.2.

10.

11.

Miercuri, 22 septembrie 2010
Studiile prevdzute in anexa II, punctele 13.2.1, 2.2, 2.3 si 2.4 pot fi cerute pentru componentele relevante ale

produsului biocid

Dacd produsul biocid trebuie pulverizat in apropierea apelor de suprafatd, se poate cere un studiu asupra
surplusului de pulverizare cu scopul de a evalua riscurile existente pentru organismele acvatice in conditii reale

Efecte asupra altor organisme nevizate

Toxicitate acutd la albine

Efecte asupra artropodelor utile, altele decat albinele

Efecte asupra ramelor si altor microorganisme nevizate din sol care pot fi expuse riscului

Efecte asupra microorganismelor din sol nevizate

Efecte asupra altor organisme specifice nevizate (flord si faund) care ar putea fi expuse riscului

Dacd produsul biocid se prezintd sub formd de momeald sau de granule

Studii supravegheate de evaluare a riscurilor pentru organismele nevizate expuse in conditii reale

Studii asupra tolerantei prin ingerarea unui produs biocid de citre orice organism nevizat care ar putea fi in
pericol

(lasificare, ambalare si etichetare

— Propuneri privind fisele tehnice de sigurantd, dacd este cazul
— Simbolul/simbolurile pericolelor

— Indicatii referitoare la pericole

— Fraze de pericol

— Fraze de precautie

— Ambalaj (tip, materiale, dimensiuni etc.), compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalaj propuse

Rezumatul si evaluarea sectiunilor 2-10

TITLUL 2 — Microorganisme

Cerinte privind dosarul

In sprijinul cererilor depuse sunt necesare urmitoarele date:

1.1.

1.2.

Solicitant

Nume, adresd, etc.

Producitorul produsului biocid si al microorganismului (microorganismelor) [nume, adresd, inclusiv amplasa-
mentul fabricii (fabricilor)]
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2.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4,

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Identitatea produselor biocide

Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusd si numdrul de cod de dezvoltare atribuit produci-
torului pentru produsul biocid

Informatii cantitative i calitative detaliate privind compozitia produsului biocid

Starea fizicd si natura produsului biocid

Functie

Proprietitile fizice, chimice si tehnice ale produsului biocid

Aspect (culoare si miros)

Stabilitate in timpul depozitdrii si durata de conservare

Efecte ale luminii, temperaturii si umiditdtii asupra caracteristicilor tehnice ale produsului biocid
Alti factori care afecteazd stabilitatea

Explozivitate si proprietiti oxidante

Punct de inflamabilitate si alte indicatii privind inflamabilitatea sau aprinderea spontani
Aciditate, alcalinitate si valoarea pH-ului

Vascozitate si tensiune superficiald

Caracteristici tehnice ale produsului biocid

Higroscopicitate

Formarea unei spume persistente

Suspensibilitatea si stabilitatea suspensiei

Testul de cernere uscatd si testul de cernere umedi

Distributia granulometricd (pulberi fine si higroscopice, granule), continut de pulbere/particule fine (granule),
uzurd i friabilitate (granule)

Capacitatea de emulsifiere, reemulsifiere; stabilitatea emulsiei
Fluiditate, capacitate de a fi turnat (clitit) si de a fi transformat in pulbere

Compatibilitate fizicd, chimicd si biologicd cu alte produse, inclusiv alte produse biocide impreund cu care
urmeazd sd fie autorizat sau inregistrat pentru utilizare

Compatibilitate fizicd

Compatibilitate chimicd

Compatibilitate biologicd

Rezumatul si evaluarea proprietitilor fizice, chimice si tehnice ale produsului biocid
Metode analitice

Metode de analizd a produsului biocid

Metode de determinare si cuantificare a reziduurilor

Utilizare prevazutd si eficacitate

Domeniul de utilizare preconizat

Modul de actiune

Precizari privind utilizarea prevazutd
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5.4. Frecventa de aplicare

5.5. Continutul de microorganisme al materialului utilizat (de exemplu, in dispozitivul de aplicare sau momeald)
5.6. Metoda de aplicare

5.7. Numadrul si frecventa aplicdrilor, durata de protectie

5.8. Perioadele de asteptare necesare sau alte precautii care trebuie luate pentru a se evita efectele adverse asupra

sandtdtii umane si animale si asupra mediului

5.9. Instructiuni de utilizare propuse

5.10. Categoria de utilizatori

5.11. Informatii privind posibilitatea dezvoltdrii rezistentei

5.12. Efecte asupra materialelor sau produselor tratate cu produsul biocid
6. Efecte asupra sdndtdtii umane

6.1. Studii de bazd privind toxicitatea acutd

6.1.1.  Toxicitate acutd pe cale orald

Fird a aduce atingere articolelor 6 si 9 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, clasificarea bazatd pe calcul
poate si fie abordarea implicitd. Numai in cazurile exceptionale ar trebui examinatd posibilitatea testdrii
suplimentare in-vivo si, in astfel de cazuri, ar trebui testatd doar calea unicd de expunere cea mai relevantd.

6.1.2. Toxicitate acutd prin inhalare

Testarea pe calea inhaldrii este adecvatd numai in cazul in care aceasta constituie calea principald de
expunere umand.

6.1.3. Toxicitate percutanatd acutd
6.2. Studii suplimentare privind toxicitatea acutd
6.2.1. Iritatie cutanata

Clasificarea bazatd pe calcul poate si constituie abordarea implicitd.
6.2.2. Iritatie oculard
Clasificarea bazatd pe calcul poate si constituie abordarea implicitd.

6.2.3. Sensibilizare cutanatd

Clasificarea bazatd pe calcul poate si constituie abordarea implicitd.

6.3. Date privind expunerea

6.4. Date toxicologice disponibile privind substantele inactive

6.5. Studii suplimentare privind asocierile de produse biocide

6.6. Rezumatul si evaluarea efectelor asupra sdnatatii umane

7. Reziduuri in sau pe materialele tratate, produsele alimentare si hrana pentru animale
8. Evolutia si comportamentul in mediul inconjuritor

9. Efecte asupra organismelor nevizate
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Efecte asupra pasirilor

Efecte asupra organismelor acvatice

Efecte asupra albinelor

Efecte asupra artropodelor, altele decat albinele
Efecte asupra ramelor

Efecte asupra microorganismelor din sol

Studii suplimentare asupra altor specii sau studii la un nivel superior, precum studiile asupra unor organisme
nevizate

Plante terestre
Mamifere
Alte specii si procese relevante

Rezumatul si evaluarea efectelor asupra organismelor nevizate
Clasificare, ambalare si etichetare

Dupd cum se specificd la articolul 18 alineatul (1) litera (b), trebuie prezentate propuneri motivate privind
frazele de pericol si frazele de precautie ale produsului biocid, in conformitate cu prevederile Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 si ale Directivei 1999/45/CE. Clasificarea constd in descrierea categoriei/categoriilor de
pericol si in atribuirea frazelor de pericol pentru toate proprietitile periculoase.

Ambalarea si compatibilitatea produsului biocid cu materialele de ambalare propuse
Proceduri de curdtare a echipamentului folosit pentru apliciri

Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte precautii care trebuie luate pentru a proteja
omul, animalele sau mediul inconjuritor

Metode si precautii recomandate referitoare la: manipulare, depozitare, transport sau incendiu
Misuri in caz de accident

Proceduri de distrugere sau decontaminare a produsului biocid §i a ambalajului siu

Incinerare controlatd
Altele

Planul de monitorizare care trebuie utilizat pentru microorganismul activ si alte microorganisme continute in
produsul biocid, inclusiv in materie de manipulare, depozitare, transport si utilizare

Indicatii privind necesitatea ca produsul biocid s poarte semnul de pericol biologic previzut in anexa II la
Directiva 2000/54/CE

Rezumatul si evaluarea sectiunilor 1-10, inclusiv concluziile evaludrii riscurilor si recomandirile
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ANEXA IV

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA CERINTELOR PRIVIND DATELE

Solicitantul poate propune adaptarea cerintelor privind datele, previzute in anexele II si III, in conformitate cu normele
generale previzute in prezenta anexd. Motivele care stau la baza unor astfel de adaptiri ale cerintelor privind datele
trebuie sd fie clar prezentate la rubricile adecvate din dosar, cu trimitere la norma (normele) specifici(e) previzuti(e) in
prezenta anexa si trebuie sd se bazeze pe argumente stiintifice suficiente si sd fie confirmate de autoritatea competent.

1. TESTAREA NU PARE A FI NECESARA DIN PUNCT DE VEDERE STINTIFIC
1.1. Utilizarea datelor existente

1.1.1. Date privind proprietdtile fizico-chimice provenind din experimente care nu au fost efectuate conform BPL sau
metodelor de testare relevante.

Datele sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin metodele de testare corespunzitoare, in cazul in
care sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(1) datele sunt adecvate in scopul clasificarii, al etichetdrii si al evaludrii riscurilor;
(2) este furnizatd documentatie suficientd pentru a se evalua caracterul adecvat al studiului si

(3) datele sunt valabile pentru efectul investigat si studiul este efectuat folosind un nivel acceptabil de asigurare a
calitatii.

1.1.2. Date privind sdndtatea umand si proprietdtile in materie de mediu provenind din experimente care nu au fost
efectuate conform BPL sau metodelor de testare relevante.

Datele sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin metodele de testare corespunzitoare, in cazul in
care sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(1) datele sunt adecvate in scopul clasificirii, al etichetdrii si al evaludrii riscurilor;

(2) asigurd acoperirea adecvatd si fiabild a parametrilor esentiali previzuti a fi investigati cu ajutorul metodelor de
testare corespunzitoare;

(3) durata de expunere este comparabild sau mai lungd decit cea a metodelor de testare corespunzitoare, dacd
durata de expunere este un parametru relevant si

(4) se furnizeazd documentatie adecvatd si fiabild pentru studiu.

1.1.3. Date istorice la oameni
Trebuie avute in vedere date istorice la oameni, cum ar fi studii epidemiologice asupra populatiilor expuse, date
privind expunerea accidentald sau ocupationald, studii de biomonitorizare, studii clinice si studii pe voluntari
efectuate in conformitate cu standardele etice agreate la nivel international. Soliditatea datelor pentru un anumit
efect asupra sandtitii umane depinde, printre altele, de tipul de analizd si de parametrii analizati, de amploarea si

specificitatea rdspunsului si, in consecintd, de previzibilitatea efectului. Criteriile de evaluare a caracterului adecvat al
datelor includ:

(1) selectarea si caracterizarea corectd a grupurilor expuse si a grupurilor martor;
(2) caracterizarea corespunzdtoare a expunerii;
(3) o duratd suficientd de monitorizare a aparitiei bolilor;

(4) o metoda valabild pentru observarea unui efect;
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1.14

1.2

1.3.

(5) analiza corectd a factorilor subiectivi si a celor care creeazd confuzi si
(6) o fiabilitate statisticd rezonabild pentru justificarea concluziei.
In toate cazurile, este necesar si se prezinte o documentatie corespunzitoare si fiabila.

Metode de calcul pentru evaluarea riscurilor de sindtate pe care le prezintd preparatele

in general, se pot acorda derogiri de la cerintele de date referitoare la preparate, in conformitate cu anexa I la
Directiva 1999/45/CE si/sau anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, care ia in considerare toate riscurile
pentru sindtate prezentate de substantele continute in preparat. Se pun la dispozitie orientdri in special pentru
urmdtoarele categorii de efecte ddundtoare asupra sandtdtii:

— efecte letale acute;

— efecte ireversibile neletale in urma unei singure expuneri;
— efecte grave in urma expunerii repetate sau prelungite;
— efecte corosive sau efecte iritante;

— efecte sensibilizante;

— efecte cancerigene;

— efecte mutagene;

— efecte toxice pentru reproducere.

Forta probantd a datelor

Dovezile provenite din mai multe surse independente de informatii sunt considerate suficiente pentru a conduce la
presupunerea/concluzia cd substanta are sau nu o anumitd proprietate periculoasd, in timp ce informatiile
provenite dintr-o singurd sursd sunt considerate insuficiente pentru a sustine aceastd afirmatie. Pot fi considerate
suficiente dovezile provenite in urma utilizdrii unor metode de testare noi, neincluse incd in metodele de testare
relevante sau a unei metode de testare recunoscute la nivel international de citre Comisie ca fiind echivalentd, care
sd conduci la concluzia ci substanta are sau nu o anumitd proprietate periculoasd.

in cazul in care sunt disponibile suficiente dovezi pentru prezenta sau absenta unei anumite proprietiti periculoase:
— se pot omite alte teste suplimentare pe animale vertebrate pentru proprietatea respectivé;

— se pot omite testele suplimentare care nu implici animale vertebrate.

in toate cazurile, este necesar si se prezinte o documentatie corespunzitoare si fiabili.

Relatia calitativd sau cantitativd structurd-activitate [(Q)SAR]

Rezultatele obtinute din modelele calitative si cantitative ale relatiei structurd-activitate [(Q)SAR] valabile pot indica
prezenta sau absenta unei anumite proprietdti periculoase. Rezultatele (Q)SAR-urilor pot fi utilizate in locul testarii
atunci cand sunt indeplinite urmatoarele conditii:

— rezultatele sunt derivate dintr-un model (Q)SAR a cirui valabilitate stiintifici a fost deja stabilitd;
— substanta intrd in domeniul de aplicabilitate al modelului (Q)SAR;
— rezultatele sunt adecvate scopului clasificirii, al etichetdrii sifsau al evaludrii riscurilor si

— se prezintd o documentatie corespunzitoare si fiabild pentru metoda aplicatd.
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1.4.  Metode in vitro

Rezultatele obtinute in urma aplicdrii metodelor in vitro corespunzitoare pot indica prezenta unei anumite
proprietdti periculoase sau pot fi importante in ceea ce priveste intelegerea mecanismului, ceea ce poate
prezenta importantd pentru evaluare. In acest context, ,corespunzitoare” inseamnd suficient de bine elaborate in
conformitate cu criteriile recunoscute la nivel international de elaborare a testelor.

Se poate renunta la o astfel de confirmare, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(1) rezultatele sunt obtinute printr-o metodd in vitro a cirei valabilitate stiintificd a fost stabilitd printr-un studiu
de validare, in conformitate cu principii de validare acceptate la nivel international;

(2) rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii, al etichetdrii gi/sau al evaludrii riscurilor si
(3) se prezintd o documentatie corespunzitoare si fiabild pentru metoda aplicata.
1.5.  Gruparea substantelor si abordarea prin extrapolare

Substantele ale ciror proprietdti fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice sunt probabil similare sau urmeaza
un model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi considerate ca formand un grup sau o ,categorie”
de substante. Aplicarea conceptului de grup trebuie si se bazeze pe ipoteza ci proprietdtile fizico-chimice, efectele
asupra sindtdfii umane si efectele asupra mediului sau comportamentul in mediu pot fi anticipate cu ajutorul
datelor obtinute pentru substanta (substantele) de referintd din cadrul grupului prin extrapolarea la alte substante
din grup (abordarea prin extrapoldri). Aceastd metodd permite evitarea testdrii fiecdrei substante pentru fiecare
efect. Similitudinile se pot baza pe:

(1) o grupare functionald comuni;

(2) precursori comuni sifsau probabilitatea formdrii unor produse de descompunere comune in urma proceselor
fizice si biologice, generand produse chimice similare din punct de vedere structural sau

(3) un model constant al variatiei intensitdtii proprietdtilor in cadrul categoriei.

In cazul in care se aplici conceptul de grup, substantele sunt clasificate si etichetate pe aceastd bazi.

In toate cazurile, rezultatele trebuie:
— si fie adecvate scopului clasificarii, al etichetdrii §i al evaludrii riscurilor;

— sd asigure acoperirea adecvatd si fiabildi a parametrilor esentiali investigati cu ajutorul metodei de testare
corespunzitoare;

— sd acopere o duratd de expunere comparabild sau mai lungd decat cea a metodei de testare corespunzitoare,
dacd durata de expunere este un parametru relevant

— si fie insotite de o documentatie corespunzitoare si fiabild pentru metoda aplicata.
2. TESTAREA NU ESTE POSIBILA DIN PUNCT DE VEDERE TEHNIC

Se pot omite testele pentru un anumit efect, in cazul in care nu este posibild efectuarea studiului din punct de
vedere tehnic, ca urmare a proprietdtilor substantei: de exemplu nu se pot utiliza substante foarte volatile, foarte
reactive sau instabile, amestecarea substantei cu apa poate genera pericol de incendiu sau de explozie sau nu este
posibili marcarea substantei cu izotopi radioactivi, necesard in anumite studii. Trebuie si fie respectate in
permanentd orientdrile prevdzute in metodele de testare relevante, in special cele privind limitdrile tehnice ale
unei anumite metode.

3. TESTE REFERITOARE LA EXPUNERE ADAPTATE PENTRU UN ANUMIT PRODUS

3.1. Testarea in conformitate cu sectiunile 6 si 7 ale anexelor II si IIl se poate omite pe baza unor considerente de
expunere.

3.2. In toate cazurile, este necesar si se furnizeze o justificare si o documentatie corespunzitoare. Justificarea trebuie si
se bazeze pe evaluarea expunerii in conformitate cu notele tehnice orientative.
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ANEXA V

TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE SI DESCRIEREA ACESTORA PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

Aceste tipuri de produse nu includ produsele previzute de directivele mentionate la articolul 2 alineatul (2) in sensul
acelor directive.

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti si produse biocide generale

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curdtare fard efect biocid, inclusiv detergentii lichizi, pulberile §i produsele
similare pentru spalat.

Tipul de produs 1: Produse biocide destinate igienei umane

Produsele din aceastd categorie sunt produse biocide utilizate pentru igiena umana.

Tipul de produs 2: Dezinfectanti utilizati in domeniul privat si in domeniul sinititii publice si alte produse biocide
Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, suprafetelor, materialelor, echipamentelor si mobilierului §i care nu sunt

utilizate in contact direct cu produsele alimentare sau hrana pentru animale in zone private, publice sau industriale,
inclusiv spitale, precum si produse utilizate ca algicide.

Sunt in special destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau altor ape; sistemelor de climatizare; peretilor si
podelelor institutiilor medicale sau de alt tip; toaletelor chimice, apelor reziduale, deseurilor de la spitale, solului sau
altor substraturi (terenuri de joac).

Tipul de produs 3: Produse biocide destinate igienei veterinare

Produsele din aceastd categorie sunt produse biocide utilizate pentru igiena veterinard, inclusiv produse utilizate in zonele
in care se tin, se addpostesc sau se transportd animale.

Tipul de produs 4: Dezinfectanti pentru suprafetele in contact cu produsele alimentare sau cu hrana pentru animale
Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor, recipientelor, ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor

folosite pentru productia, transportul, depozitarea sau consumul produselor alimentare, hranei pentru animale sau al
bauturilor (inclusiv apa potabild) destinate oamenilor si animalelor.

Tipul de produs 5: Dezinfectanti pentru apa potabild

Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile (atdt pentru oameni cat si pentru animale).

GRUPA PRINCIPALA 2: Conservanti
Tipul de produs 6: Produse de protectie utilizate in interiorul recipientelor

Produse utilizate pentru protejarea produselor fabricate, altele decat produsele alimentare sau hrana pentru animale, in
interiorul recipientelor, prin controlul alterdrilor microbiene cu scopul asigurdrii duratei lor de conservare.

Tipul de produs 7: Produse de protectie pentru pelicule
Produse utilizate pentru protejarea peliculelor sau a invelisului protector prin controlul alterdrilor microbiene, cu scopul

de a proteja proprietdtile initiale ale suprafetei materialelor sau obiectelor, cum ar fi vopselurile, materialele plastice,
materialele de etansare, adezivii pentru pereti, liantii, hartiile, operele de art.

Tipul de produs 8: Conservanti pentru lemn

Produse utilizate pentru protejarea lemnului, incepand cu faza de transformare in joagdr, sau a produselor din lemn, prin
controlul organismelor care distrug sau deformeaza lemnul.

Acest tip de produse contine atat produsele preventive, cit si produsele de tratare.
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Tipul de produs 9: Produse pentru protectia fibrelor, pielii, cauciucului si a materialelor polimerizate

Produse utilizate pentru protejarea materialelor fibroase sau polimerizate, cum ar fi pielea, cauciucul, hartia sau produsele
textile, prin controlul alterdrilor microbiologice.

Acestea includ produse care inhibd acumularea de microorganisme la suprafatd (cum ar fi germenii patogeni sau
germenii generatori de mirosuri) si care, prin urmare, controleazi sau eviti degajarea mirosurilor si/sau au alte
utiliziri.

Tipul de produs 10: Produse de protectie pentru lucrdri de zidirie

Produse utilizate pentru tratarea cu scop preventiv sau curativ a materialelor de zidirie sau a altor materiale de
constructie, altele decat lemnul, prin combaterea atacurilor microbiologice si ale algelor.

Tipul de produs 11: Produse de protectie pentru sistemele de ricire si de procesare a lichidelor

Produse utilizate pentru protejarea apei sau a altor lichide utilizate in sistemele de ricire si de procesare prin combaterea
organismelor ddunitoare, cum ar fi microbii, algele si scoicile.

Produsele utilizate pentru protejarea apei potabile nu sunt incluse in acest tip de produse.

Tipul de produs 12: Produse antimucegai

Produse utilizate pentru prevenirea si controlul dezvoltirii mucegaiurilor pe materiale, echipamente si structuri utilizate in
industrie, de exemplu pe lemn si pasta de hartie sau straturile de nisip poros in industria extractiei de petrol.

Tipul de produs 13: Produse de protectie pentru fluide utilizate in prelucrarea metalelor

Produse utilizate pentru protejarea fluidelor utilizate in transformarea metalelor prin combaterea alterdrii microbiene.

GRUPA PRINCIPALA 3: Produse de combatere a diunitorilor
Tipul de produs 14: Rodenticide

Produse pentru combaterea soarecilor, a sobolanilor si a altor rozitoare.

Tipul de produs 15: Avicide

Produse utilizate pentru combaterea pasdrilor.

Tipul de produs 16: Moluscocide

Produse utilizate pentru combaterea molustelor.

Tipul de produs 17: Piscicide

Produse utilizate pentru combaterea pestilor; aceste produse nu includ produsele destinate tratamentului bolilor la pesti.

Tipul de produs 18: Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode

Produse utilizate pentru combaterea artropodelor (de exemplu, insecte, arahnide si crustacee).

Tipul de produs 19: Repulsive si momeli
Produse utilizate pentru combaterea organismelor diunitoare (cum ar fi nevertebrate precum purecii sau vertebrate

precum pdsdrile), prin alungare sau momire, inclusiv produsele utilizate direct sau indirect pentru igiena umand sau
veterinard.

GRUPA PRINCIPALA 4: Alte produse biocide

Tipul de produs 20: -
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Tipul de produs 21: Produse antivegetative

Produse utilizate in combaterea dezvoltdrii si depunerii de organisme vegetative (microbi si forme superioare de specii
vegetale sau animale) pe nave, echipament de acvaculturd sau alte structuri utilizate in apa.

Tipul de produs 22: Fluide utilizate pentru imbalsimare si taxidermie

Produse utilizate pentru dezinfectia §i conservarea cadavrelor de oameni sau animale, partial sau in intregime.

Tipul de produs 23: Combaterea altor vertebrate

Produse utilizate in combaterea ddunitorilor.

ANEXA VI

PRINCIPII COMUNE DE EVALUARE A DOSARELOR PENTRU PRODUSELE BIOCIDE

DEFINITII
(a) Identificarea pericolelor

Identificarea efectelor adverse pe care un produs biocid este capabil si le producd in mod intrinsec.

(b) Evaluare dozd (concentratie) — raspuns (efect)
Estimarea relatiei intre doza sau nivelul de expunere la o substantd activd sau la o substantd cu risc dintr-un produs
biocid si incidenta i gravitatea unui efect.

(c) Evaluarea expunerii
Determinarea emisiilor, a cdilor si a vitezei de deplasare a unei substante active sau a unei substante cu risc continutd
de un produs biocid si a transformdrii sau degraddrii sale, cu scopul de a evalua concentratiile/dozele la care sunt
expuse sau ar putea fi expuse populatiile umane, animalele sau componentele de mediu.

(d) Caracterizarea riscurilor
Estimarea incidentei si gravititii efectelor adverse care ar putea apdrea la o populatie umani, la animale sau in
componentele de mediu datoritd expunerii, efective sau previzibile, la orice substantd activd sau cu risc dintr-un
produs biocid. Caracterizarea poate include ,estimarea riscului”, si anume cuantificarea acestei probabilitati.

(e) Mediu
Apa, inclusiv sedimentele, aerul, pimantul, speciile silbatice de flord si faund, si orice interactiune intre ele, precum si
raporturile lor cu organismele vii.

INTRODUCERE

1.  Prezenta anexd stabileste principiile care garanteazd faptul cd evaludrile efectuate si deciziile luate de o autoritate
competentd, de agentie sau de Comisie, dacd este cazul, in ceea ce priveste autorizarea unui produs biocid, cu conditia ca
acesta sd fie un preparat chimic, rezultd intr-un nivel de protectie ridicat si armonizat pentru om, animale si mediu, in
conformitate cu articolul 16 alineatul (1) litera (b).

2. Pentru a garanta un nivel de protectie ridicat §i armonizat pentru sdndtatea umand i animald, precum si pentru
mediu, trebuie identificate toate riscurile rezultate in urma utilizarii unui produs biocid. Pentru aceasta, trebuie efectuatd o
evaluare a riscurilor, cu scopul de a determina acceptabilitatea sau inacceptabilitatea tuturor riscurilor identificate pe
parcursul utilizdrii normale propuse a produsului biocid. Acest lucru se realizeazd prin efectuarea unei evaludri a tuturor
riscurilor legate de compusii individuali relevanti ai produsului biocid, findnd cont in mod corespunzdtor de efectele
cumulative, combinate si sinergice.
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3. Este necesar si se efectueze intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei sau substantelor active continute in
produsul biocid. Aceasta va avea loc inaintea includerii substantei active in anexa I. Evaluarea riscurilor presupune
identificarea pericolelor si, dacd este cazul, evaluarea raportului dozd (concentratie) — rispuns (efect), evaluarea
expunerii §i caracterizarea riscurilor, findnd cont in mod corespunzitor de efectele cumulative, combinate si sinergice.
Dacd nu poate fi efectuatd o evaluare cantitativd, aceasta este inlocuitd de o evaluare calitativa.

4. Pentru efectuarea evaludrii riscurilor sunt necesare o serie de date. Acestea sunt detaliate in anexele II, III si IV si pot
fi adaptate in temeiul marii varietdti a tipurilor de produse si a riscurilor asociate. Datele solicitate sunt limitate la
minimum necesar pentru efectuarea unei evaludri corecte a riscurilor. Autorititile competente sau Agentia trebuie si
tind cont in mod corespunzitor de ceringele articolelor 6 si 19 din prezentul regulament, pentru a evita duplicarea
transmisiei de date. Totusi, datele minime necesare pentru orice substantd activd continutd in orice tip de produs biocid
sunt cele precizate in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; aceste date au fost deja transmise si evaluate in
cadrul evaludrii riscurilor necesare in scopul inscrierii unei substante active in anexa I la prezentul regulament. De
asemenea, se pot solicita date referitoare la substantele cu risc continute intr-un produs biocid.

5. Rezultatele evaludrilor riscurilor efectuate asupra unei substante active si asupra unei substante cu risc continute in
produsul biocid sunt integrate cu scopul elabordrii unei evaluiri globale valabile pentru produsul biocid in sine.

6.  La evaluarea riscurilor si luarea deciziilor in ceea ce priveste autorizarea unui produs biocid, autorititile competente
sau agentia trebuie:

(a) sd ia in considerare alte informatii tehnice sau stiintifice pertinente de care trebuie si aibd in mod normal cunostingd
in ceea ce priveste proprietitile produsului biocid, ale componentilor, metabolitilor si reziduurilor sale;

(b) sd evalueze, dacd este cazul, motivele invocate de citre solicitant pentru a nu furniza anumite date.

7. Este cunoscut faptul cd multe produse biocide nu prezintd decat diferente minore intre ele in ceea ce priveste
compozitia, iar acest lucru trebuie avut in vedere in momentul evaludrii dosarelor. In acest sens, trebuie tinut cont de
conceptul de ,formuld-cadru”.

8. Este cunoscut faptul cd anumite produse biocide sunt considerate ca prezentind doar un risc scdzut; aceste produse
biocide, fiind supuse cerintelor din prezenta anexd, fac obiectul unei proceduri simplificate, prezentate la articolul 16
alineatul (5) din prezentul regulament.

9.  Aplicand aceste principii comune, autorititile competente sau Comisia decid dacd un produs biocid poate fi
autorizat sau nu, o astfel de autorizatie putand presupune restrictii referitoare la utilizarea produsului sau alte conditii.
In anumite cazuri, autoritdtile competente pot concluziona ci sunt necesare date suplimentare inainte de a lua o decizie
de autorizare.

10.  Pe parcursul procesului de evaluare si de luare a deciziei, solicitantii si autorititile competente coopereazd pentru a
rezolva rapid orice probleme referitoare la datele necesare sau la identificarea din timp a oricdrui studiu suplimentar
necesar, la modificarea conditiilor de utilizare propuse pentru produsul biocid, la modificarea naturii sau compozitiei
acestuia in scopul asigurdrii conformitdtii depline cu dispozitiile articolului 16 si ale prezentei anexe. Sarcina adminis-
trativd, in special pentru intreprinderile mici si mijlocii (IMM), va fi mentinutd la minimum necesar, fird a aduce atingere
nivelului de protectie a omului, animalelor sau mediului.

11.  Hotdrarile luate de autoritdtile competente pe durata procedurii de evaluare si de luare a deciziei trebuie sd fie
fondate pe principii stiintifice, de preferintd recunoscute la nivel international §i si beneficieze de avizul expertilor.

EVALUAREA
Principii generale

12.  Datele inaintate ca suport pentru o cerere de autorizare a unui produs biocid trebuie examinate de autorititile
competente destinatare care evalueazd valoarea stiintifici globali a acestor date. Dupd acceptarea lor, autorititile
competente le utilizeazd procedand la o evaluare a riscurilor fondatd pe utilizarea propusd a produsului biocid.

13.  Se efectueazd intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei active continute in produsul biocid. Dacd produsul
biocid contine, in plus, substante cu risc, toate datele disponibile pentru fiecare dintre acestea sunt incluse in dosarul de
autorizare a unui produs biocid. Aceste date acoperd utilizarea normald propusi pentru produsul biocid, precum si
scenariul realist cel mai defavorabil, inclusiv aspectele relevante ale productiei si elimindrii produsului insusi sau a
materialelor tratate cu el.
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14.  Pentru fiecare substantd activi si fiecare substantd cu risc continutd in produsul biocid, evaluarea riscurilor trebuie
sd contind o identificare a pericolelor si determinarea concentratiei fird efecte adverse observabile (NOAEL), daci este
posibil. Se include, de asemenea, dacid este cazul, o evaluare dozd (concentratie) — raspuns (efect), precum si o evaluare a
expunerii §i o caracterizare a riscurilor, tindnd cont in mod corespunzitor de efectele cumulative, combinate si sinergice.

15.  Rezultatele obtinute plecand de la o comparare a expunerii la concentratii fird efect pentru fiecare dintre
substantele active si substantele cu risc trebuie integrate pentru a elabora o evaluare globald a riscurilor prezentate de
produsul biocid. Dacd rezultatele cantitative nu sunt disponibile, rezultatele evaludrilor calitative trebuie integrate in mod
similar.

16.  Evaluarea riscurilor determini:
(a) riscul pentru oameni si animale;
(b) riscul pentru mediu;

(c) mdsurile necesare pentru protectia omului, animalelor si a mediului in general atdt in cazul utilizdrii normale a
produsului biocid, cat si in situatia realistd cea mai defavorabild.

17.  In anumite cazuri, se poate trage concluzia ci sunt necesare date suplimentare pentru a putea finaliza evaluarea
riscurilor. Orice date suplimentare solicitate trebuie si constituie un minimum necesar pentru finalizarea evaludrii
riscurilor.

Efecte asupra omului

18.  Evaluarea riscurilor ia in considerare efectele potentiale enumerate in continuare, rezultdind din utilizarea
produsului biocid si din prezenta populatiilor care ar putea fi expuse.

19.  Efectele mentionate anterior rezultd din proprietitile urmitoare ale substantei active si ale eventualelor substante cu
risc inglobate in produs. Acestea sunt:

— toxicitate acutd si cronicd,

— firitatie,

— corosivitate,

— sensibilizare;

— toxicitate la doze repetate,

— mutagenitate,

— cancerigenitate,

— toxicitate pentru reproducere,

— neurotoxicitate,

— imunotoxicitate,

— alte proprietdti particulare ale substantei active sau ale substantei cu risc,
— alte efecte datorate proprietitilor fizico-chimice.
20.  Populatiile mentionate anterior sunt:

— utilizatorii profesionisti,

— utilizatorii neprofesionisti,

— populatia expusd indirect prin mediu.
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21.  Identificarea pericolelor se concentreazd asupra proprietitilor si efectelor adverse potentiale ale substantei active si
ale oricirei substante cu risc continute in produsul biocid. Dacd produsul trebuie clasat, in consecintd, conform
dispozitiilor articolului 58, este necesard o evaluare dozi (concentratie) — raspuns (efect), o evaluare a expunerii si o
caracterizare a riscurilor.

22.  In scopul reducerii numdrului de teste pe animale, identificarea efectelor nocive ar trebui si se bazeze, ori de
cite ori este posibil, pe informatii referitoare la substantele active si pe informatiile existente referitoare la substantele
potential periculoase pe care le contine produsul biocid. In scopul identificirii efectelor nocive ale produsului biocid, se
aplicd, in special, dispozitiile Directivei 1999/45/CE sau ale Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.

23.  In cazurile in care a fost efectuat testul destinat identificdrii pericolelor legate de un efect potential anume al unei
substante active sau al unei substante cu risc continute intr-un produs biocid, dar rezultatele nu au dus la clasificarea
produsului biocid, caracterizarea riscurilor in raport cu acest efect nu este necesard, decat daci existd alte motive
intemeiate de ingrijorare, de exemplu efecte adverse asupra mediului sau reziduuri inacceptabile.

24, Autoritdtile competente trebuie sd aplice punctele. 25-28 la efectuarea evaludrii dozd (concentratie) — raspuns
(efect) a unei substante active sau a unei substante cu risc continute intr-un produs biocid.

25.  In ceea ce priveste toxicitatea la doze repetate si toxicitatea pentru reproducere, relatia dozd — rispuns este evaluati
pentru fiecare substantd activd sau substantd cu risc si, dacd este posibil, este identificatd concentratia firi efecte adverse
observabile (NOAEL). Daci identificarea NOAEL nu este posibild, trebuie identificatd concentratia cea mai scdzutd pentru
care este observat un efect advers (LOAEL).

26.  Pentru toxicitatea acutd, efectele corosive sau iritatie, nu este in mod obisnuit posibild determinarea unei NOAEL
sau a unei LOAEL pe baza testelor efectuate conform dispozitiilor prezentului regulament. Pentru toxicitatea acutd, se
determind valorile DL50 (dozd letald medie) sau CL50 (concentratie letald medie) sau doza discriminatorie, dacd se
utilizeazd metoda dozei predeterminate. Pentru alte efecte, este suficient si se determine dacd substanta activd sau
substanta cu risc posedd o capacitate intrinseci de a provoca astfel de efecte in timpul utilizarii produsului.

27.  Pentru mutagenitate si cancerigenitate, este suficient si se determine dacd substanta activd sau substanta cu risc
posedd o capacitate intrinsecd de a provoca astfel de efecte in timpul utilizdrii produsului biocid. Totusi, dacd poate fi
demonstrat cd o substantd activd sau o substantd cu risc identificatd ca fiind cancerigend nu este genotoxicd, trebuie
identificatd concentratia NOAEL sau LOAEL conform descrierii de la punctul 25.

28.  Referitor la sensibilizarea cutanatd si respiratorie, in misura in care nu existd un consens asupra posibilitdtii de a
determina o dozdfo concentratie sub care este improbabil si apard efecte adverse la un subiect deja sensibilizat la o
substantd anume, este suficient sd se determine dacd substanta activd sau substanta cu risc posedd o capacitate intrinsecd
de a provoca asemenea efecte in timpul utilizdrii produsului biocid.

29.  Dacid sunt disponibile date privind toxicitatea obtinute in urma observatiilor asupra expunerii umane, cum ar fi
informatiile provenind de la producitori, de la centre toxicologice sau in urma unor studii epidemiologice, acestora
trebuie sd li se acorde o atentie speciald la evaluarea riscurilor.

30.  Trebuie si se efectueze o evaluare a expunerii pentru fiecare dintre populatiile umane (utilizatori profesionisti,
neprofesionisti §i populatia expusid indirect prin intermediul mediului) deja expuse la un produs biocid sau care va fi
probabil expusd in viitor. Obiectivul evaludrii constd in estimarea pe plan cantitativ sau calitativ a dozei/concentratiei
fiecdrei substante active sau substante cu risc la care o populatie este sau poate fi expusd in timpul utilizarii produsului
biocid.

31.  Evaluarea expunerii trebuie si fie fondatd pe informatiile din dosarul tehnic inaintat in conformitate cu articolele 6
si 19 si pe orice alte informatii pertinente disponibile. Se iau in considerare in mod special, dupd caz:

— datele de expunere corect misurate,

— forma sub care este comercializat produsul,
— tipul de produs biocid,

— metoda si frecventa de aplicare,

— proprietitile fizico-chimice ale produsului,
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— ciile probabile de expunere si potentialul de absorbtie,
— frecventa si durata expunerii,
— tipul si dimensiunea populatiilor specifice expuse pentru care sunt disponibile astfel de informatii.

32, Dacd existd date relevante §i corect masurate privind expunerea, acestora trebuie si li se acorde o importantd
deosebitd la evaluarea expunerii. Dacd pentru estimarea nivelurilor de expunere se folosesc metode de calcul, se aplicd
modele adecvate.

Aceste modele trebuie sd respecte urmdtoarele norme:

— si realizeze cea mai bund estimare posibild a tuturor proceselor relevante tinand cont de parametri i ipoteze realiste,
— sd fie supuse unei analize care si integreze eventuali factori de incertitudine,

— si fie validate corect prin masurdri efectuate in circumstante relevante in raport cu utilizarea modelului;

— si fie relevante in raport cu conditiile reale din zona de utilizare.

Datele obtinute din monitorizarea substantelor cu moduri de utilizare, conditii de expunere sau proprietdti analoge trebuie
si fie luate in considerare,de asemenea.

33.  Dacd, pentru oricare dintre efectele mentionate la punctul 19, a fost identificatd o concentratie NOAEL sau LOAEL,
caracterizarea riscurilor implici compararea NOAEL sau LOAEL cu evaluarea dozei/concentratiei la care populatia va fi
expusd. Dacd nu a putut fi determinatd o concentratie NOAEL sau LOAEL, se efectueazd o comparare calitativa.

Efecte asupra animalelor

34.  Utilizdnd aceleasi principii relevante ca si cele descrise in sectiunea privind efectele asupra omului, autorititile
competente examineazd riscurile pe care le prezintd produsul biocid pentru animale.

Efecte asupra mediului
35.  Evaluarea riscurilor trebuie sd ia in considerare orice efecte adverse care apar in urma utilizdrii produsului biocid si

care afecteazd una dintre cele trei componente de mediu- aer, sol si apd (inclusiv sedimentele) —, precum si ansamblul
florei si faunei.

36.  Identificarea pericolelor se concentreazd asupra proprictitilor si efectelor adverse potentiale ale substantei active si
ale oricdrei substante cu risc continute in produsul biocid. Daci produsul trebuie clasat, in consecintd, conform cerintelor
prezentului regulament, este necesard o evaluare dozd (concentratie) — rdspuns (efect), o evaluare a expunerii §i o
caracterizare a riscurilor.

37.  In cazurile in care s-a efectuat testul destinat identificirii pericolelor legate de un efect potential anume al unei
substante active sau al unei substante cu risc continute intr-un produs biocid, dar rezultatele nu au dus la clasificarea
produsului biocid, caracterizarea riscurilor in raport cu acest efect nu este necesard, decat daci existd alte motive
intemeiate de ingrijorare. Astfel de motive pot rezulta din proprietitile §i efectele oricirei substante active sau
substante cu risc continutd intr-un produs biocid, si anume:

— orice element care indicd un potential de bioacumulare,
— caracteristicile de persistentd,
— forma curbei toxicitate[timp obtinutd in timpul testelor de ecotoxicitate,

— concluziile studiilor toxicologice care indicd faptul cd substanta are alte efecte adverse (de exemplu, clasificarea
substantei in categoria celor mutagene),

— datele despre substante cu structurd analogd,

— efecte endocrine.
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38.  Se efectueazd o evaluare dozd (concentratie) — raspuns (efect) pentru a prognoza concentratia sub care nu se
produce niciun efect advers asupra componentei de mediu vizate. Aceastd evaluare se efectueazd pentru substanta activa si
pentru orice substantd cu risc continutd in produsul biocid. Aceastd concentratie este cunoscutd sub denumirea concen-
tratie fard efecte previzibile (PNEC). Totusi, in anumite cazuri, este imposibild determinarea PNEC si atunci trebuie ficutd
estimarea calitativd a raportului dozd (concentratie) — rdspuns (efect).

39.  PNEC se determind plecand de la datele referitoare la efectele asupra organismelor si de la studiile de ecotoxicitate
prezentate in conformitate cu dispozitiile articolelor 6 si 18. Pentru calcularea PNEC se aplicd factorul de evaluare a
valorilor provenind din studii efectuare asupra organismelor, de exemplu DL50 (dozd letald medie), CL50 (concentratie
letald medie), CE50 (concentratie eficientd medie), CI50 (concentratie care provoacd in proportie de 50 % inhibitia unui
parametru dat, de exemplu cresterea), NOEL(C) [(concentratie) fird efecte observabile] sau LOEL (C) [(concentratie) cu cele
mai scizute efecte observabile].

40.  Un factor de evaluare este o expresie a gradului de nesigurantd care apare cand datele obtinute pe baza testelor
asupra unui numdr limitat de specii sunt extrapolate la mediul real. Prin urmare, in general, cu cat datele sunt mai
numeroase §i testele de mai lungd duratd, cu atat gradul de incertitudine si factorul de evaluare sunt mai reduse.

Specificatiile privind factorii de evaluare trebuie elaborate in notele tehnice orientative care, in acest sens, trebuie si se
bazeze in special pe indicatiile furnizate la punctul 3.3.1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

41.  Se efectueazd o evaluare a expunerii pentru a prevedea concentratia probabild, in diferite componente de mediu, a
fiecdrei substante active sau cu risc din produsul biocid. Aceastd concentratie este denumitd ,concentratie previzibild in
mediu” (PEC). Totusi, nefiind intotdeauna posibild determinarea acestei concentratii, trebuie procedat la o estimare
calitativd a expunerii.

42.  PEC sau, daci este cazul, estimarea calitativd a expunerii trebuie determinate doar pentru componentele de mediu
expuse efectiv sau in pericol de a fi expuse la emisii, evacudri, elimindri sau dispersii, inclusiv la orice contributie a
materialelor tratate cu produse biocide.

43, Determinarea PEC sau estimarea calitativd a expunerii tin in special cont de informatiile urmatoare, daci este cazul:

— datele de expunere corect misurate,

— forma sub care este comercializat produsul,

— tipul de produs biocid,

— metoda si frecventa de aplicare,

— proprietdtile fizice si chimice ale produsului,

— produsele de degradare/transformare,

— ciile probabile de patrundere in componentele de mediu si potentialul de adsorbtie/desorbtie si de degradare,

— frecventa si durata expunerii.

44.  Dacid existd date relevante si corect mdsurate privind expunerea, acestora trebuie sd li se acorde o importantd
deosebitd la evaluarea expunerii. Dacd pentru estimarea nivelurilor de expunere se folosesc metode de calcul, se aplicd
modele adecvate. Caracteristicile acestor modele sunt cele mentionate la punctul 32. Dacd este necesar, trebuie de
asemenea examinate, de la caz la caz, datele de monitorizare pertinente referitoare la substantele cu moduri de utilizare,
conditii de expunere sau proprietiti analoge.

45.  Pentru orice componentd de mediu, caracterizarea riscurilor implicd, in masura posibilititilor, o comparatie a PEC
cu PNEC, astfel incat si se obtind un raport PEC/PNEC.
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46.  Dacd nu este posibild stabilirea unui raport PEC/PNEC, caracterizarea riscurilor implicd o evaluare cantitativd a
probabilititii de producere a unui efect in conditiile actuale de expunere sau in viitor, in conditiile de expunere previzute.

Efecte inacceptabile

47.  Autoritatea competentd evalueazd datele care ii sunt furnizate, pentru a determina daci produsul biocid nu
provoacd suferinte si dureri inutile vertebratelor vizate. Aceasta implicd o evaluare a mecanismului prin care se obtine
efectul si a efectelor observate in ceea ce priveste comportamentul si sinitatea vertebratelor vizate; dacd efectul dorit este
de a ucide animalul vizat, trebuie evaluate timpul necesar pentru obtinerea acestui rezultat si conditiile in care survine
moartea. Aceste concluzii sunt publicate, pentru fiecare produs biocid in parte, pe site-ul Agentiei.

48.  Autoritatea competentd examineazd, daci este necesar, posibilitatea dezvoltirii, la organismul vizat, a unei
rezistente la substanta activd din produsul biocid.

49.  Dacd existd riscul producerii altor efecte inacceptabile, autoritatea competentd evalueazd posibilitatea aparitiei
acestora. Un exemplu de efect care intrd in aceastd categorie ar fi reactia adversd asupra elementelor de imbinare in
urma aplicirii unui produs de protectie a lemnului.

Eficacitate
50.  Pentru a verifica daci eficacitatea declaratd a produsului biocid poate fi doveditd, trebuie prezentate si evaluate date
pertinente. Datele furnizate de citre solicitant sau detinute de autoritatea competentd sau de agentie trebuie sd permitd

demonstrarea eficacitdtii produsului biocid contra organismelor vizate cind este utilizat in mod normal, conform
conditiilor de autorizare.

51.  Testele trebuie efectuate conform orientdrilor Uniunii, dac acestea sunt disponibile si aplicabile. Daci este necesar,
se pot utiliza alte metode din lista de mai jos. Daci existd date de teren acceptabile si relevante, acestea pot fi utilizate.

— standardele ISO, CEN sau alte standarde internationale;

— metoda standard nationald;

— metoda standard din domeniu (acceptatd de autorititile competente sau de agentie)

— metoda standard a unui producitor individual (acceptatd de autoritdtile competente sau de agentie)

— date provenind din faza de dezvoltare a produsului biocid (acceptate de autoritdtile competente sau de agentie).

Rezumat

52.  Pentru fiecare dintre domeniile in care s-a efectuat o evaluare a riscurilor, de exemplu efectele asupra omului,
animalelor si mediului, autorititile competente combind rezultatele obtinute pentru substanta activd cu cele obtinute
pentru oricare substantd cu risc, pentru a realiza o evaluare globald a produsului biocid. Aceastd evaluare trebuie sd tind
cont de toate efectele sinergice probabile ale substantelor active si ale substantelor cu risc din continutul produsului
biocid.

53.  Dacd un produs biocid contine mai multe substante active, toate efectele adverse sunt luate in considerare
impreund, pentru a determina efectul global al produsului biocid.

PROCESUL DECIZIONAL
Principii generale

54.  Sub rezerva dispozitilor de la punctul 90, autorititile competente sau Comisia iau o decizie in legdturd cu
autorizarea unui produs biocid, in urma evaludrii integrate a tuturor riscurilor prezentate de fiecare substantd activd si
fiecare substantd cu risc din continutul produsului biocid. Evaludrile riscurilor acoperd utilizarea normald a produsului
biocid, precum si scenariul realist cel mai defavorabil, inclusiv orice aspect relevant al elimindrii produsului biocid insusi
sau a oricdrui material tratat cu acesta.
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55.  In cursul procesului decizional de autorizare, autorititile competente sau Comisia ajung la una dintre concluziile
urmitoare pentru fiecare tip de produs si pentru fiecare domeniu de utilizare a produsului biocid pentru care a fost
depusd cererea:

(1) produsul biocid nu poate fi autorizat;

(2) produsul biocid poate fi autorizat numai dacd se supune anumitor conditii/restrictii specifice;

(3) sunt necesare date suplimentare inainte de luarea unei decizii privind autorizarea.

56.  Dacd autoritdtile competente sau Comisia concluzioneaza ci sunt necesare informatii sau date suplimentare inainte
de a putea lua o decizie privind autorizarea, acestea trebuie s justifice necesitatea unor astfel de informatii sau date.
Informatiile sau datele suplimentare vor constitui un minimum necesar pentru a finaliza evaluarea adecvatd a riscurilor.

57.  Autorititile competente sau Comisia acordd autorizarea doar pentru produsele biocide care, utilizate conform
conditiilor lor de autorizare, nu prezintd riscuri inacceptabile pentru om, animale sau mediu, sunt eficace §i contin
substante active a ciror utilizare in produsele biocide de acest tip este autorizatd la nivelul Uniunii.

58.  Autorititile competente sau Comisia impun, dacd este cazul, anumite conditii sau restrictii la acordarea unei
autorizatii. Natura si rigoarea acestora trebuie si fie adecvate si alese in functie de natura si de importanta avantajelor
asteptate, precum si de riscurile pe care utilizarea produsului biocid le poate provoca.

59. In procesul de luare a deciziei, autorititile competente sau Comisia trebuie sd ia in considerare urmitoarele:

— rezultatele evaludrii riscurilor, in special relatia dintre expunere si efect,

— natura §i gravitatea efectului, tindnd cont in mod corespunzditor de efectele cumulative, combinate si sinergice,

— gestionarea riscurilor care se poate aplica,

— domeniul de utilizare a produsului biocid,

— eficacitatea produsului biocid,

— proprietitile fizice ale produsului biocid,

— avantajele pe care le prezintd utilizarea produsului biocid.

60.  Atunci cind iau o decizie privind autorizarea unui produs biocid, autoritdtile competente sau Comisia trebuie si
tind cont de incertitudinea care rezultd din variabilitatea datelor utilizate in procesul de evaluare si de luare a deciziei.

61.  Autorititile competente sau Comisia dispun ca produsele biocide si fie utilizate in mod corespunzitor. Utilizarea
corectd implicd aplicarea produselor biocide intr-o dozi eficace i restringerea aplicirii lor la minimum necesar.

Efecte asupra omului

62.  Autoritdtile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacid evaluarea riscurilor confirmi faptul ci
acest produs reprezintd un risc inacceptabil pentru om in conditiile de aplicare prevazute, inclusiv in scenariul realist cel
mai defavorabil.

63.  La luarea unei decizii de autorizare a unui produs biocid, autorititile competente sau Comisia examineazi efectele
posibile ale acestui produs asupra tuturor categoriilor de populatie umand, si anume utilizatori profesionisti, utilizatori
neprofesionisti si populatie expusd direct sau indirect prin intermediul mediului.



C 50E[196 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 21.2.2012

Miercuri, 22 septembrie 2010

64.  Autoritdtile competente sau Comisia examineaza relatia intre expunere si efect si o utilizeazd in procesul de luare a
deciziei. Un anumit numdr de factori trebuie luati in considerare la examinarea acestei relatii, un factor principal fiind
natura efectului advers produs de substantd. Aceste efecte includ toxicitatea acutd, iritatia, efectele corosive, sensibilizarea,
toxicitatea la doze repetate, mutagenitatea, cancerigenitatea, neurotoxicitatea, toxicitatea pentru reproducere, precum si
efectele proprietatilor fizice si chimice si a tuturor celorlalte proprietiti nedorite ale substantei active sau ale substantei cu
risc.

65.  Autoritdtile competente sau Comisia compard, dacd este posibil, rezultatele cu cele obtinute din evaludrile ante-
rioare ale riscurilor pentru un efect advers identic sau similar si fixeazd o marjd de securitate adecvatd (MOS) atunci cand
ia o decizie de autorizare.

66. Marja de securitate adecvatd tipicd este de 100, dar poate fi acceptatd si o marjd de securitate mai mare sau mai
micd, in functie, printre altele, de natura efectului toxicologic critic.

67.  Autorititile competente sau Comisia impun, dacd este cazul, drept conditie de autorizare, purtarea unui echi-
pament individual de protectie, cum ar fi 0 mascd de gaze, o masci filtrantd, o salopetd, manusi si ochelari de protectie,
pentru a reduce expunerea utilizatorilor profesionisti. Echipamentul trebuie sd poatd fi procurat cu usurinta.

68.  Dacd, pentru utilizatorii neprofesionisti, purtarea unui echipament individual de protectie constituie singura metoda
posibild de reducere a expunerii, in mod normal produsul nu este autorizat.

69.  Daci raportul dintre expunere si efect nu poate fi redus la un nivel acceptabil, autorititile competente sau Comisia
nu pot acorda nicio autorizatie pentru produsul biocid.

Efecte asupra animalelor

70.  Autoritidtile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacid evaluarea riscurilor confirmd faptul ci
produsul prezintd un risc inacceptabil pentru animalele nevizate in conditii normale de utilizare.

71.  La luarea unei decizii de acordare a unei autorizatii, autorititile competente sau Comisia examineaza riscurile pe
care produsul biocid le prezintd pentru animale, utilizind aceleasi criterii ca si cele descrise in sectiunea referitoare la
efectele asupra omului.

Efecte asupra mediului

72.  Autoritdtile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacd evaluarea riscurilor confirmi faptul cd
substanta activd, oricare dintre substantele cu risc sau oricare dintre produsele de degradare sau de reactie prezintd un risc
inacceptabil pentru oricare dintre componentele de mediu, adicd api (inclusiv sedimentele), sol si aer. Evaluarea tine cont
de riscurile pentru organismele nevizate prezente in aceste componente de mediu.

La luarea unei decizii definitive conform punctului 90, autorititile competente sau Comisia tin cont de criteriile previzute
la punctele 75-85 pentru a aprecia dacd produsul prezintd un risc inacceptabil.

73.  Instrumentul de bazd pentru luarea deciziei este raportul PEC/PNEC sau, dacd acesta nu este disponibil, o estimare
calitativd. Precizia acestui raport este examinatd cu atentie, datd fiind variabilitatea datelor utilizate pentru mdsurarea
concentratiei si pentru estimare.

La determinarea PEC, trebuie utilizat modelul cel mai adecvat tinand cont de evolutia si comportamentul produsului
biocid in mediu.

74.  Pentru orice mediu natural dat, dacd raportul PEC/PNEC este egal sau mai mic decit 1, se concluzioneazi, la
caracterizarea riscurilor, cd nu sunt necesare informatii sifsau teste suplimentare.

Daci raportul PEC/NEC este mai mare decit 1, autorititile competente sau Comisia determind, pe baza marimii acestui
raport si a altor factori pertinenti, dacd sunt necesare alte informatii si/sau teste pentru a defini mai exact caracterul
problematic al produsului biocid, dacd sunt necesare masuri de reducere a riscurilor sau daci nu poate fi acordatd nicio
autorizatie pentru produsul respectiv. Factorii pertinenti pentru examinare sunt cei mentionati anterior la punctul 37.
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Apa

75.  Autorititile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacd, in conditiile de utilizare propuse,
concentratia previzibild a substantei active, a oricdrei substante cu risc, a metabolitilor, a produselor de degradare sau de
reactie in ape (sau sedimentele acestora) are un efect inacceptabil asupra speciilor nevizate in mediul acvatic, maritim sau
estuarian, cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific ¢4, in conditiile de utilizare reale adecvate, nu se produce
niciun efect inacceptabil.

76.  Autorititile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacd, in conditiile de utilizare propuse,
concentratia previzibild a substantei active, a oricdrei substante cu risc sau metabolit, a produselor de degradare sau de
reactie in apele subterane depdseste cea mai scdzutd dintre urmatoarele concentratii:

— concentratia maxima admisibild stabilitd prin Directiva 80/778|CEE a Consiliului din 15 iulie 1980 privind calitatea
apelor destinate consumului uman (') sau

— concentratia maxima stabilitd conform procedurii de includere a substantei active in anexa I la prezentul regulament,
pe baza datelor adecvate si, in special, a datelor toxicologice

decat dacd se demonstreazi stiintific cd, in conditiile de utilizare reale adecvate, nu se depiseste concentratia cea mai
scazutd.

77.  Autorititile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacd concentratia previzibild a substantei
active, a unei substante cu risc, a metabolitilor, a produselor de degradare sau de reactie, de asteptat in apele subterane
sau de suprafatd sau in sedimentele acestora dupd utilizarea produsului biocid in conditiile de utilizare propuse:

— daci apele de suprafatd din zona de utilizare preconizatd a produsului sau provenind din aceastd zond sunt destinate
captdrii apei potabile, depaseste valorile fixate de

— Directiva 75/440/CEE a Consiliului din 16 iunie 1975 privind calitatea apei de suprafatd destinate prepardrii apei
potabile in statele membre ()

— Directiva 80/778/CEE sau
— are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor nevizate,
— riscul neindeplinirii obiectivelor sau standardelor stabilite in:

— Directiva 98/83/CE sau

— Directiva 2000/60/CE sau

— Directiva 2006/118/CE sau

— Directiva 2008/56/CE sau

— Directiva 2008/105/CE sau

— acordurile internationale care cuprind obligatii importante in materie de protectie a apelor marine impotriva
poludrii.

78.  Instructiunile propuse pentru utilizarea unui produs biocid, in special procedurile de curdtare a echipamentului de
aplicare, trebuie elaborate astfel incat sd se reducd la minimum probabilitatea unei contamindri accidentale a apelor sau
sedimentelor acestora.

() JO L 229, 30.8.1980, p. 11.
() JO L 194, 25.7.1975, p. 26.
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Sol

79.  In cazul in care existd posibilitatea contamindrii inacceptabild a solului, autorititile competente sau Comisia nu
autorizeazd un produs biocid daci, dupd utilizarea acestuia, substanta activd sau orice altd substantd cu risc pe care o
contine:

— in cadrul testelor pe teren, persistd in sol pentru mai mult de un an sau

— in cadrul testelor de laborator, formeazd reziduuri care nu pot fi extrase, in cantitdti care depisesc 70 % din doza
initiald dupd 100 de zile, cu o ratd de mineralizare mai micd de 5% in 100 de zile,

— are consecinte sau efecte inacceptabile asupra organismelor nevizate,

decat dacd se demonstreazd stiintific ¢i, in conditii reale de utilizare, nu se produce o acumulare inacceptabild in sol.

Aer

80.  Autoritdtile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacd se prevede aparitia unor efecte
inacceptabile in atmosferd, decat dacd se demonstreazd stiintific cd, in conditii reale adecvate, nu se produce niciun
efect inacceptabil.

Efecte asupra organismelor nevizate

81.  Autoritdtile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacd existd posibilitatea expunerii orga-
nismelor nevizate la produsul biocid, dacd pentru orice substantd activd sau substantd cu risc:

— raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decat dacd este stabilit in mod clar la evaluarea riscurilor ci, in conditii de
utilizare reale, nu se produce niciun efect inacceptabil in urma utilizdrii produsului biocid conform conditiilor de
utilizare propuse sau

— factorul de bioconcentrare (BCF) al tesuturilor adipoase la vertebratele nevizate este mai mare de 1, decat dacd se
stabileste in mod clar la evaluarea riscurilor cd, in conditii reale de utilizare, nu survine niciun efect inacceptabil, direct
sau indirect, in urma utilizarii produsului in conditiile de utilizare propuse.

82.  Autorititile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacd existd posibilitatea expunerii orga-
nismelor acvatice, inclusiv a organismelor marine sau estuariene la produsul biocid, dacd pentru orice substanta activa sau
substantd cu risc din continutul sdu:

— raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decit dacd este stabilit in mod clar la evaluarea riscurilor ¢4, in conditii de
utilizare reale, viabilitatea organismelor acvatice, inclusiv a organismelor marine sau estuariene nu este periclitatd de
produsul biocid in conditiile de utilizare propuse sau

— factorul de bioconcentrare (BCF) este mai mare de 1 000 pentru substantele usor biodegradabile sau mai mare de 100
pentru cele care sunt greu biodegradabile, decat se stabileste in mod clar la evaluarea riscurilor ¢4, in conditii reale de
utilizare, nu se produce niciun efect inacceptabil, direct sau indirect, asupra viabilitdtii organismelor expuse, inclusiv a
celor marine si estuariene, in urma utilizdrii produsului biocid in conditiile de utilizare propuse.

83.  Autoritdtile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid daci existd posibilitatea ca microorganismele
din statiile de epurare a apelor reziduale si fie expuse la acest produs dacd, pentru orice substantd activd sau substantd cu
risc, metabolit, produs de degradare sau de reactie, raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decat daci se stabileste in mod
clar la evaluarea riscurilor cd, in conditii reale de utilizare, nu se produce niciun efect inacceptabil, direct sau indirect,
asupra viabilitdtii acestor microorganisme.

Efecte inacceptabile

84.  Daci existd posibilitatea dezvoltdrii unei rezistente la o substantd activd continutd in produsul biocid, autorittile
competente sau Comisia iau masuri pentru a reduce la minimum consecintele acestei rezistente. Masurile posibile implica
modificarea conditiilor de autorizare si chiar refuzul oricdrei autorizdri.
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85.  Nu se acordd nicio autorizatie pentru un produs biocid destinat combaterii vertebratelor, decat daci:
— moartea survine simultan cu pierderea cunostintei sau

— moartea este imediatd sau

— functiile vitale sunt reduse progresiv fird manifestarea unor semne de suferinti.

In ceea ce priveste produsele repulsive, efectul scontat trebuie obtinut fird a provoca suferinte sau dureri inutile animalului
vizat.

Eficacitate

86.  Autoritdtile competente sau Comisia nu autorizeazd un produs biocid dacid nu este destul de eficient atunci cand
este utilizat conform conditiilor mentionate pe eticheta propusd sau in alte conditii de autorizare.

87.  Nivelul, uniformitatea si durata protectiei, combaterii sau altor efecte scontate trebuie, cel putin, si fie similare
celor care rezultd din utilizarea de produse de referintd adecvate, dacd aceste produse existd sau altor mijloace de
combatere. Dacd nu existd niciun produs de referintd, produsul biocid trebuie sd ofere un nivel definit de protectie
sau de combatere in domeniile de utilizare propuse. Concluziile referitoare la performantele produsului biocid trebuie sd
fie valabile pentru toate domeniile de utilizare propuse si pentru toate regiunile statului membru sau, dupd caz, pentru
Uniune, cu exceptia situatiei in care produsul biocid este destinat utilizarii in conditii specifice. Autorititile competente
evalueazd datele referitoare la raportul dozd-efect, obtinute in urma unor studii (care trebuie sd includd datele obtinute
dacd nu se aplicd produsul) care implici doze mai scizute decat doza recomandatd, pentru a evalua dacd doza reco-
mandatd este doza minimd necesard pentru obtinerea efectului dorit.

Rezumat

88.  Pentru fiecare din domeniile in care a fost efectuatd evaluarea riscurilor, de exemplu efectele asupra omului,
animalelor si mediului, autorittile competente sau Comisia tin cont de concluziile la care s-a ajuns in ceea ce priveste
substanta activd si substantele cu risc cu scopul de a elabora o evaluare globald a produsului biocid. De asemenea, trebuie
elaboratd o sintezd privind evaluarea eficacitatii si efectele inacceptabile.

Rezultatul va fi:

— o sintezd a efectelor produsului biocid asupra omului,
— o sintezd a efectelor produsului biocid asupra animalelor,
— o sintezd a efectelor produsului biocid asupra mediului,
— o sintezd a evaludrii eficacitdtii,

— o sintezd a efectelor inacceptabile.

INTEGRAREA GENERALA A CONCLUZIILOR

89.  Autoritdtile competente sau Comisia combind concluzii individuale care rezultdi din examinarea efectelor
produsului biocid asupra omului, animalelor §i mediului, pentru a ajunge la o concluzie generald privind efectul global
al produsului biocid.

90.  Autoritdtile competente sau Comisia examineazd apoi efecte inacceptabile relevante ale produsului biocid, efica-
citatea sa si avantajele pe care le prezintd utilizarea sa inainte de a lua o decizie privind acordarea unei autorizatii pentru
acest produs.

91.  Autoritdtile competente sau Comisia decid in final dacd produsul biocid poate fi autorizat sau nu §i daci aceastd
autorizatie trebuie si facd obiectul anumitor conditii sau restrictii in conformitate cu prezenta anexd si cu prezentul
regulament.
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ANEXA VII (1)

TABEL DE CORESPONDENTA

Prezentul regulament Directiva 98/8/CE
Articolul 1 Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 2
2.1 Articolul 1 alineatul (2)
2.2 Articolul 1 alineatul (2)
2.3 Articolul 1 alineatul (3)
2.4 Articolul 1 alineatul (4)
2.5
2.6
Articolul 3
3.1 Articolul 2 alineatul (1)
3.2 Articolul 2 alineatul (2)
Articolul 4
4.1 Articolul 10 alineatul (1)
4.2 Articolul 10 alineatul (3)
4.3 Articolul 10 alineatul (2)
4.4 Articolul 10 alineatul (2)
Articolul 5
Articolul 6
6.1 Articolul 11 alineatul (1) litera (a)
6.2 Articolul 11 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii)
6.3
Articolul 7
7.1 Articolul 11 alineatul (1) litera (a)
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
Articolul 8
8.1 Articolul 11 alineatul (2) primul paragraf
8.2 Articolul 11 alineatul (2) al doilea paragraf
8.3 Articolul 10 alineatul (1) primul paragraf
8.4
8.5 Articolul 11 alineatul (4)
8.6 Articolul 11 alineatul (3)

(") Prezentul tabel de corespondentd nu a fost incd modificat pentru a reflecta pozitia Parlamentului. Tabelul de corespondentd va fi
actualizat de indatd ce Parlamentul si Consiliul ajung la un acord.
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Prezentul regulament

Directiva 98/8/CE

Articolul 9
9.1
9.2
9.3
9.4
9.5

Articolul 10
10.1
10.2

Articolul 10 alineatul (4)

Articolul 11

Articolul 12
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6
12.7

Articolul 13

Articolul 10 alineatul (4)

Articolul 14

Articolul 15

Articolul 3
Articolul 8
Articolul 3 a
Articolul 3

Articolul 3

alineatul

alineatul

alineatul

(1)
(1)
lineatul (4)
(6)

alineatul (7)

Articolul 16
16.1
16.2
16.3
16.4
16.5
16.6

Articolul 5

Articolul 5

Articolul 5

Articolul 2

alineatul (1)

alineatul (1) litera (b)

alineatul (2)

alineatul (1) litera (j)

Miercuri, 22 septembrie 2010
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Prezentul regulament Directiva 98/8/CE

Articolul 17
17.1 Articolul 2 alineatul (1) litera (b)
17.2
17.3
17.4

Articolul 18

18.1 Articolul 8 alineatul (2)

18.3 Articolul 8 alineatul (12)
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Autoritatea europeand de supraveghere (Autoritatea europeand de asiguriri si
pensii ocupationale) ***I

P7_TA(2010)0334

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind infiintarea Autorititii europene
pentru asigurdri si pensii ocupationale (COM(2009)0502 - C7-0168/2009 - 2009/0143(COD))

(2012/C 50 E[18)
(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului si Consiliului (COM(2009)0502),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cdrora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C7-0168/2009),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu, intitulatd ,Consecintele intririi in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Bincii Centrale Europene din 8 ianuarie 2010 (%),
— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 21 ianuarie 2010 (?),

— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 15 septembrie
2010, de a aproba pozitia Parlamentului in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sidu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice §i monetare si avizul Comisiei pentru
bugete, al Comisiei pentru afaceri juridice, precum si cel al Comisiei pentru afaceri constitutionale
(A7-0170/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare (?);
2. ia act de declaratiile Comisiei anexate la prezenta rezolutie;

3. solicitd Comisiei si il sesizeze din nou, in cazul in care intentioneazd sd modifice in mod substantial
propunerea sau sd o inlocuiascd cu un alt text;

4. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor
nationale, pozitia Parlamentului.

() JO C 13, 20.1.2010, p. 1.
(3 Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.
(%) Prezenta pozitie inlocuieste amendamentele adoptate la 7 iulie 2010 (Texte adoptate, P7_TA(2010)0273).
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P7_TC1-COD(2009)0143

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea

adoptirii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului de

infiintare a Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea europeand de asigurdri si pensii

ocupationale) de modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei Comisiei
2009/79|CE.

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final,
Regulamentul (UE) nr. 1094/2010.)

ANEXA

Declaratiile Comisiei

Proiect de declaratie pe tema competentelor de supraveghere, cu privire la agentiile de rating pentru credite si la
alte chestiuni

,Comisia ia act de faptul cd s-a ajuns la un acord pentru a conferi AEVMP anumite competente de supraveghere legate de
agentiile de rating. Comisia considerd cd ar fi util ca acestor autoritdti europene s li se confere pe viitor competente de
supraveghere si in alte domenii, in special in ceea ce priveste anumite infrastructuri ale pietei. Comisia va examina in
profunzime aceste chestiuni si va prezenta propunerile legislative pe care le considerd adecvate.”

Proiecte de declaratii legate de gestionarea si solutionarea crizelor

,In comunicarea sa din 26 mai 2010 privind fondurile de solutionare a crizelor bancare, Comisia a subliniat cd, «intr-o
primd fazd, ar fi adecvatd crearea unui sistem care sd aibd la bazd o retea armonizatd a fondurilor nationale, legatd de un
ansamblu coordonat de mecanisme nationale de gestionare a crizelor».

Comisia confirmd faptul ci intentioneazd si prezinte propuneri legislative pentru un set complet de instrumente pentru
prevenirea si solutionarea situatiei bancilor falimentare in primédvara anului 2011. Astfel, autoritdtile publice vor putea
solutiona situatia institutiilor financiare falimentare minimizand impactul falimentelor asupra sistemului financiar,
limitand consecintele asupra economiei si evitind utilizarea resurselor sectorului public.

Comisia confirmi ci AES ar trebui sd joace un rol important in aceste domenii si i va analiza ce competente referitoare
la instrumente pentru prevenirea si solutionarea situatiei bancilor falimentare ar trebui sd li se confere.

Aceste mecanisme, care reprezintd o primi etapd, vor fi revizuite pand in 2014 in vederea credrii unor mecanisme

integrate de gestionare a crizelor si de supraveghere la nivelul UE, precum si a unui fond de solutionare a crizelor bancare
la nivelul Uniunii disponibil pe termen mai lung.”

Supravegherea macroprudentiald a sistemului financiar si infiintarea unui Comitet
european pentru riscuri sistemice **¥|

P7_TA(2010)0335

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind supravegherea macroprudentiald
comunitard a sistemului financiar si de infiintare a unui Comitet european pentru riscuri

sistemice (COM(2009)0499 — C7-0166/2009 — 2009/0140(COD))

(2012/C 50 E/19)

(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului si Consiliului (COM(2009)0499),
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— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cdrora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C7-0166/2009),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu, intitulatd ,Consecintele intrdrii in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Bincii Centrale Europene din 26 octombrie 2009 (1),
— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 22 ianuarie 2010 (3),

— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 15 septembrie
2010, de a aproba pozitia Parlamentului in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare si avizul Comisiei pentru afaceri
juridice, precum si cel al Comisiei pentru afaceri constitutionale (A7-0168/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare (°);

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial
propunerea sau si o inlocuiascd cu un alt text;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor
nationale pozitia Parlamentului.

() JO C 270, 11.11.2009, p. 1.
(®) Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.
(%) Prezenta pozitie inlocuieste amendamentele adoptate la 7 iulie 2010 (Texte adoptate, P7_TA(2010)0271).

P7_TC1-COD(2009)0140

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea

adoptdrii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului Uniunii

Europene privind supravegherea macroprudentiali comunitard a sistemului financiar si de
infiintare a unui Comitet european pentru riscuri sistemice

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final,
Regulamentul (UE) nr. 1092/2010.)
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Competentele Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea bancard
europeand), ale Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea europeand
pentru asigurdri si pensii ocupationale) si ale Autorititii europene de supra-
veghere (Autoritatea europeand pentru valori mobiliare si piete) ***I
P7_TA(2010)0336

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
directivi a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivelor 98/26/CE,
2002/87|CE, 2003/6/CE, 2003/41/CE, 2003/71/CE, 2004/39/CE, 2004/109/CE, 2005/60/CE,
2006/48/CE, 2006/49/CE si 2009/65/CE cu privire la competentele Autorititii bancare europene,
ale Autorititii europene pentru asigurdri si pensii ocupationale si ale Autorititii europene pentru

valori mobiliare si piete (COM(2009)0576 — C7-0251/2009 — 2009/0161(COD))

(2012/C 50 E/20)

(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2009)0576),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2), articolul 44, articolul 47 alineatul (2) si articolele 55 si 95
din Tratatul CE, in temeiul cdrora propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C7-0251/2009),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei, intitulatd ,Consecintele intrdrii in vigoare a Tratatului de la
Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de desfasurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3), articolul 50, articolul 53 alineatul (1) si articolele 62 si 114
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere avizul Bincii Centrale Europene din 18 martie 2010 (1),
— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 18 martie 2010 (?),

— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 15 septembrie
2010, de a aproba pozitia Parlamentului in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de proceduri,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare si avizul Comisiei pentru afaceri
juridice (A7-0163/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare (°);

2. ia act de declaratiile Comisiei anexate la prezenta rezolutie;

() JO C 87, 1.4.2010, p. 1.
(%) Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.
(}) Prezenta pozitie inlocuieste amendamentele adoptate la 7 iulie 2010 (Texte adoptate, P7_TA(2010)0269).
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3. solicitd Comisiei sa il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial
propunerea sau sd o inlocuiascd cu un alt text;

4. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului siComisiei, precum si parlamentelor
nationale pozitia Parlamentului.

P7_TC1-COD(2009)0161

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea

adoptirii Directivei 2010/.../[UE a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a

Directivelor 98/26/CE, 2002/87/CE, 2003/6/CE, 2003/41/CE, 2003/71/CE, 2004/39/CE, 2004/109/CE,

2005/60/CE, 2006/48/CE, 2006/49/CE si 2009/65/CE cu privire la competentele Autorititii europene

de supraveghere (Autoritatea bancard europeand), ale Autorititii europene de supraveghere

(Autoritatea europeand pentru asigurdri si pensii ocupationale) si ale Autorititii europene de
supraveghere (Autoritatea europeand pentru valori mobiliare si piete)

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final,
Directiva 2010/78/UE.)

ANEXA

Declaratiile Comisiei

Proiect de declaratie privind Directiva Omnibus: adaptarea la Tratatul de la Lisbona

,Comisia revizuieste in prezent Directiva privind pietele instrumentelor financiare (MiFID) si, dacd va fi necesar, va
propune imbundtdtiri ale acesteia. in acest context, Comisia va examina, printre altele, modalitdtile de consolidare a
transparentei pre-tranzactionare si post-tranzactionare, inclusiv normele si mecanismele solicitate pietelor reglementate,
precum si orice modificdri necesare in vederea adaptarii directivei la Tratatul de la Lisabona.”

Comisia revizuieste in prezent Directiva privind abuzul de piatd (MAD). In acest context, Comisia va examina, printre
altele, orice modificiri necesare in vederea adaptirii directivei la Tratatul de la Lisabona

Comisia revizuieste in prezent Directiva privind conglomeratele financiare (FICOD). In acest context, Comisia va examina,
printre altele, orice modificdri necesare in vederea adaptirii directivei la Tratatul de la Lisabona.”

Proiect de declaratie referitoare la modificarea prin Directiva Omnibus a Directivei privind transparenta |
rapoarte pentru fiecare tard

,Comisia intentioneazd si pregdteascd o comunicare in care si evalueze posibilitatea de a solicita anumitor emitenti de
actiuni ale cdror valori mobiliare sunt admise la tranzactionare pe o piatd reglementatd si care pregdtesc conturi
consolidate si divulge, in raportul financiar anual, informatii financiare esentiale referitoare la activititile lor in tari
terte. Comunicarea ar putea identifica tipul de emitenti care ar putea fi vizati, informatiile financiare care ar fi
relevante pentru investitori si alte parti interesate, precum si modalitdtile prin care aceste informatii ar putea fi prezentate.
Comisia ar putea tine seama in mod adecvat de progresele inregistrate in acest sens de IASB. Comisia intentioneaza si
pregiteascd comunicarea pand la 30 septembrie 2011, dupd consultarea AEVMP. Comunicarea ar putea aborda, de
asemenea, posibilul impact al acestor mdsuri si ar putea fi luatd in considerare in momentul revizuirii Directivei
2004/109/CE.”
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Autoritatea europeand de supraveghere (Autoritatea bancari europeand) ***]
P7_TA(2010)0337

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului de infiintare a Autorititii Bancare Europene
(COM(2009)0501 — C7-0169/2009 — 2009/0142(COD))

(2012/C 50 E[21)
(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului si Consiliului (COM(2009)0501),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cirora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C7-0169/2009),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu intitulati ,Consecintele intririi in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Bincii Centrale Europene din 8 ianuarie 2010 ('),
— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 22 ianuarie 2010 (3,

— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 15 septembrie
2010, de a aproba pozitia Parlamentului in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de proceduri,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare si avizul Comisiei pentru afaceri
juridice, precum si avizul Comisiei pentru bugete si cel al Comisiei pentru afaceri constitutionale (A7-
0166/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare (3);

2. considerd cd suma de referintd indicatd in propunerea legislativd este compatibild cu plafonul de la
subrubrica 1a din cadrul financiar multianual 2007-2013 (CEM), dar cd marja rdmasd la rubrica 1a pentru
perioada 2011-2013 este foarte redusd, iar finantarea de noi activitdti nu trebuie sd pund in pericol
finantarea altor prioritdti din cadrul subrubricii 1a; isi reitereazd, prin urmare, solicitarea de a se revizui
cadrul financiar multianual, insotitd de propuneri concrete de modificare i revizuire pand la sfarsitul anului
2010, utilizdnd toate mecanismele disponibile in temeiul Acordului interinstitutional din 17 mai 2006 (All),
in special cele prevazute la punctele 21-23, pentru a asigura finantarea Autoritdtii europene de supraveghere
(Autoritatea bancard europeand) fird a pune in pericol finantarea altor prioritdti si asigurand disponibilitatea
unei marje suficiente la subrubrica 1a;

() JO C 13, 20.1.2010, p. 1.
(%) Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.
(}) Prezenta pozitie inlocuieste amendamentele adoptate la 7 iulie 2010 (Texte adoptate, P7_TA(2010)0272).
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3. subliniazd cd dispozitiile de la punctul 47 din AIl ar trebui sd se aplice la infiintarea Autoritatii
europene de supraveghere (Autoritatea bancard europeand); subliniazd faptul ci, in cazul in care autoritatea
legislativi ia o decizie favorabild in ceea ce priveste infiintarea Autoritdtii, Parlamentul va demara negocierile
cu cealaltd componentd a autorittii bugetare pentru a ajunge in timp util la un acord asupra finantarii
Autoritdtii europene de supraveghere (Autoritatea bancard europeand), in conformitate cu dispozitiile
pertinente din Al

4. ia act de declaratiile Comisiei anexate la prezenta rezolutie;

5.  solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial
propunerea sau sd o inlocuiascd cu un alt text;

6. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor
nationale, pozitia Parlamentului.

P7_TC1-COD(2009)0142

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea

adoptarii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului de

instituire a Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea bancari europeand), de modificare
a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei 2009/78/CE a Comisiei

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final,
Regulamentul (UE) nr. 1093/2010.)

ANEXA

Declaratiile Comisiei

Proiect de declaratie pe tema competentelor de supraveghere, cu privire la agentiile de rating pentru credite si la
alte chestiuni

,Comisia ia act de faptul cd s-a ajuns la un acord pentru a conferi AEVMP anumite competente de supraveghere legate de
agentiile de rating. Comisia considerd ca ar fi util ca acestor autoritdti europene si li se confere pe viitor competente de
supraveghere si in alte domenii, in special in ceea ce priveste anumite infrastructuri ale pietei. Comisia va examina in
profunzime aceste chestiuni si va prezenta propunerile legislative pe care le considerd adecvate.”

Proiecte de declaratii legate de gestionarea si solutionarea crizelor

JIn comunicarea sa din 26 mai 2010 privind fondurile de solutionare a crizelor bancare, Comisia a subliniat ci, dntr-o
primd fazd, ar fi adecvatd crearea unui sistem care sd aibi la bazd o retea armonizatd a fondurilor nationale, legatd de un
ansamblu coordonat de mecanisme nationale de gestionare a crizelor.

Comisia confirmd faptul ci intentioneazd sd prezinte propuneri legislative pentru un set complet de instrumente pentru
prevenirea si solutionarea situatiei bancilor falimentare in primdvara anului 2011. Astfel, autoritdtile publice vor putea
solutiona situatia institutiilor financiare falimentare minimizdnd impactul falimentelor asupra sistemului financiar,
limitand consecintele asupra economiei si evitind utilizarea resurselor sectorului public.

Comisia confirmd cd AES ar trebui sd joace un rol important in aceste domenii si cd va analiza ce competente referitoare
la instrumente pentru prevenirea si solutionarea situatiei bancilor falimentare ar trebui sd li se confere.

Aceste mecanisme, care reprezintd o primi etapd, vor fi revizuite pand in 2014 in vederea credrii unor mecanisme
integrate de gestionare a crizelor si de supraveghere la nivelul UE, precum si a unui fond de solutionare a crizelor bancare
la nivelul Uniunii disponibil pe termen mai lung.”
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Competente specifice ale Bincii Centrale Europene referitoare la functionarea
Comitetului european pentru riscuri sistemice *

P7_TA(2010)0338

Rezolutia legislativi a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la

propunerea de regulament al Consiliului privind acordarea unor competente specifice Bincii

Centrale Europene referitoare la functionarea Comitetului european pentru riscuri sistemice
(05551/2010 — €7-0014/2010 — 2009/0141(CNS))

(2012/C 50 E[22)
(Procedura legislativd speciald — consultare)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Consiliului (COM(2009)0500),

— avand in vedere comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu intitulatd ,Consecintele intrdrii in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere propunerea de regulament al Consiliului (05551/2010),

— avand in vedere articolul 127 alineatul (6) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul
cdruia a fost consultat de citre Consiliu (C7-0014/2010),

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sdu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare (A7-0167/2010),

1. aprobd propunerea de regulament al Consiliului astfel cum a fost modificatd la 7 julie 2010 (');

2. invitd Comisia sd-si modifice propunerea in consecintd, in conformitate cu articolul 293 alineatul (2)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene;

3. invitd Consiliul si informeze Parlamentul in cazul in care intentioneazd si se indepirteze de la textul
aprobat de acesta;

4. solicitd Consiliului sd il consulte din nou in cazul in care intentioneazd sd modifice in mod substantial
propunerea;

5. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului, Comisiei si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.

(") Texte adoptate, P7_TA(2010)0275.
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Autoritatea europeand de supraveghere (Autoritatea europeand pentru valori
mobiliare si piete ***I

P7_TA(2010)0339

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului de infiintare a Autoritdtii europene pentru
valori mobiliare si piete (COM(2009)0503 - C7-0167/2009 - 2009/0144(COD))

(2012/C 50 E[23)

(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei inaintatd Parlamentului si Consiliului (COM(2009)0503),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cdrora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C7-0167/2009),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu, intitulatd ,Consecintele intrdrii in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Bancii Centrale Europene din 8 ianuarie 2010 ('),
— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 21 ianuarie 2010 (?),

— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 15 septembrie
2010, de a aproba pozitia Parlamentului in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice §i monetare si avizul Comisiei pentru
bugete, al Comisiei pentru afaceri juridice, precum si cel al Comisiei pentru afaceri constitutionale
(A7-0169/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd in continuare (3);

2. considerd ci valoarea de referintd indicatd in propunerea legislativd este compatibild cu plafonul de la
subrubrica la din cadrul financiar multianual 2007-2013, dar cd marja rimasd la subrubrica la pentru
perioada 2011-2013 este foarte limitatd, iar finantarea de noi activitdti nu trebuie si pund in pericol
finantarea altor prioritdti din cadrul subrubricii la; reitereazd, prin urmare, solicitarea sa de revizuire a
cadrului financiar multianual, insotitd de propuneri concrete de ajustare si revizuire pand la sfarsitul primului
semestru din 2010, utilizdnd toate mecanismele disponibile in temeiul Acordului interinstitutional din
17 mai 2006 dintre Parlamentul European, Consiliu si Comisie privind disciplina bugetard si buna
gestiune financiard (*) (All), in special cele prevdzute la punctele 21-23, pentru a asigura finantarea Auto-
ritdtii europene de supraveghere (Autoritatea europeand pentru valori mobiliare si piete) fird a pune in
pericol finantarea altor prioritdti si asigurdndu-se ci la subrubrica la rdmane disponibild o marji suficients;

() JO C 13, 20.1.2010, p. 1.

(%) Nepublicat incd in Jurnalul Oficial.

(%) Prezenta pozitie inlocuieste amendamentele adoptate la 7 iulie 2010 (Texte adoptate, P7_TA(2010)0270).
(% JO C 139, 14.6.2006, p. 1.
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3. subliniazd cd dispozitiile de la punctul 47 din AIl se aplicd in ceea ce priveste infiintarea Autoritatii
europene de supraveghere (Autoritatea europeand pentru valori mobiliare si piete); subliniazi faptul ci, in
cazul in care autoritatea legislativd ia o decizie favorabild in ceea ce priveste infiintarea Autoritdtii europene
de supraveghere (Autoritatea europeand pentru valori mobiliare i piete), Parlamentul va demara negocierile
cu cealaltd ramurd a autoritdtii bugetare pentru a ajunge in timp util la un acord asupra finantarii Autoritdtii
europene de supraveghere (Autoritatea europeand pentru valori mobiliare si piete), in conformitate cu
dispozitiile pertinente din All;

4. ia act de declaratiile Comisiei anexate la prezenta rezolutie;

5. solicitd Comisiei s il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazi si modifice in mod substantial
propunerea sau s o inlocuiascd cu un alt text;

6. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor
nationale, pozitia Parlamentului.

P7_TC1-COD(2009)0144

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea

adoptdrii Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului de

infiintare a Autorititii europene de supraveghere (Autoritatea europeand de supraveghere pentru

valori mobiliare si piete), de modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei
Comisiei 2009/77|CE

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final,
Regulamentul (UE) nr. 1095/2010.)

ANEXA

Declaratiile Comisiei

Declaratie pe tema competentelor de supraveghere, cu privire la agentiile de rating pentru credite si la alte
chestiuni

,Comisia ia act de faptul cd s-a ajuns la un acord pentru a conferi AEVMP anumite competente de supraveghere legate de
agentiile de rating. Comisia considerd cd ar fi util ca acestor autoritdti europene si li se confere pe viitor competente de
supraveghere si in alte domenii, in special in ceea ce priveste anumite infrastructuri ale pietei. Comisia va examina in
profunzime aceste chestiuni si va prezenta propunerile legislative pe care le considerd adecvate.”

Declaratii legate de gestionarea si solutionarea crizelor

,In comunicarea sa din 26 mai 2010 privind fondurile de solutionare a crizelor bancare, Comisia a subliniat cd, «ntr-o
primd fazd, ar fi adecvatd crearea unui sistem care sd aiba la bazd o retea armonizatd a fondurilor nationale, legatd de un
ansamblu coordonat de mecanisme nationale de gestionare a crizelor.

Comisia confirmd faptul i intentioneazd si prezinte propuneri legislative pentru un set complet de instrumente pentru
prevenirea si solutionarea situatiei bancilor falimentare in primédvara anului 2011. Astfel, autorittile publice vor putea
solutiona situatia institutiilor financiare falimentare minimizand impactul falimentelor asupra sistemului financiar,
limitand consecintele asupra economiei si evitdnd utilizarea resurselor sectorului public.

Comisia confirmd cd AES ar trebui s joace un rol important in aceste domenii si ¢ va analiza ce competente referitoare
la instrumente pentru prevenirea i solutionarea situatiei bancilor falimentare ar trebui sd li se confere.

Aceste mecanisme, care reprezintd o primi etapd, vor fi revizuite pand in 2014 in vederea credrii unor mecanisme
integrate de gestionare a crizelor si de supraveghere la nivelul UE, precum si a unui fond de solutionare a crizelor bancare
la nivelul Uniunii disponibil pe termen mai lung.”







Numdr de referintd

2012/C 50 E/11

2012/C 50 E/12

2012/C 50 E/13

2012/C 50 E[14

2012/C 50 E/15

2012/C 50 E/16

Cuprins (continuare) Pagina

Acordul intre CE si Pakistan privind readmisia ***
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Rezolugia Parlamentului European din 22 septembrie 2010 referitoare la propunerea de regulament al Consiliului
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Pozitia Parlamentului European adoptatd in primd lecturd la 22 septembrie 2010 in vederea adoptdrii Regula-
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Legenda simbolurilor utilizate
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***I

***H
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procedura de

consultare

cooperare, prima lecturd
cooperare, a doua lecturd
aviz conform

codecizie, prima lecturd
codecizie, a doua lecturd

codecizie, a treia lecturd

(Procedura indicatd se bazeazd pe temeiul juridic propus de Comisie)

Amendamente politice: textul nou sau modificat este marcat cu caractere cursive aldine; textul eliminat
este marcat prin simbolul |.

Corecturile si adaptdrile tehnice realizate de cdtre servicii: textul nou sau modificat este marcat cu
caractere cursive; textul eliminat este marcat prin simbolul ||.
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Jurnalul Oficial al UE, seriile L + C, versiunea tiparita + DVD, editie | 22 de limbi oficiale ale UE 1310 EUR pe an
anuala

Jurnalul Oficial al UE, seria L, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE 840 EUR pe an
Jurnalul Oficial al UE, seriile L + C, DVD, editie lunara (cumulat) 22 de limbi oficiale ale UE 100 EUR pe an
Supliment la Jurnalul Oficial (seria S — Anunturi de achizitii publice), | Multilingv: 23 de limbi 200 EUR pe an
DVD, editie saptdmanala oficiale ale UE

Jurnalul Oficial al UE, seria C — Anunturi de concurs Limba (limbi) in functie de 50 EUR pe an

concurs

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

Pentru fiecare versiune lingvistica se incheie un abonament separat.

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

Abonamentul la Suplimentul Jurnalului Oficial (seria S — Anunturi de achizitii publice) cuprinde toate cele 23 de
versiuni lingvistice oficiale intr-un singur DVD multilingv.

La cerere, abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene confera dreptul de a primi diverse anexe ale
Jurnalului Oficial. Abonatilor li se semnaleaza aparitia anexelor printr-un aviz catre cititori inclus in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Distribuire si abonamente
Abonamente la diverse periodice destinate vanzarii, precum abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
pot fi contractate prin agentiile noastre de vanzari.
Lista agentiilor de vanzari este disponibild la adresa:

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

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

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

Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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