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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/ 555 AL COMISIEI
din 24 martie 2017

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
prelungirea perioadelor de aprobare a mai multor substante active enumerate in partea B a anexei
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 686/2012 (programul de reinnoire AIR IV)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (!), in special articolul 17 primul paragraf si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

—
—

)

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (?) stabileste substantele
active considerate a fi fost aprobate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

Cererile de reinnoire a aprobdrii substantelor active incluse in prezentul regulament au fost depuse in
conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (). Cu toate acestea,
aprobarea substantelor respective poate expira, din motive independente de solicitant, inainte de a se lua o decizie
privind reinnoirea aprobdrii lor. Prin urmare, este necesar si se prelungeascd perioadele de aprobare a acestor
substante in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

Avénd in vedere timpul si resursele necesare pentru finalizarea evaludrii cererilor de reinnoire a aprobdrilor
pentru un numdr mare de substante active ale ciror aprobari vor expira intre 2019 si 2021, Decizia de punere in
aplicare C(2016) 6104 a Comisiei (*) a stabilit un program de lucru implicind gruparea substantelor active
similare si stabilirea de prioritdti in functie de preocupdrile legate de siguranta pentru sdnitatea oamenilor si
a animalelor sau pentru mediu, astfel cum se prevede la articolul 18 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Substantele despre care se presupune ca prezintd un risc mic ar trebui si constituie o prioritate in conformitate
cu Decizia de punere in aplicare C(2016) 6104. Aprobarea substantelor respective ar trebui, prin urmare, si fie
prelungitd cu o perioadd cit mai scurtd posibil. Tinind cont de repartizarea responsabilititilor si a sarcinilor intre
statele membre care actioneazd in calitate de raportori si coraportori si de resursele disponibile necesare pentru
evaluare si luarea deciziilor, perioada respectivd ar trebui sd fie de un an pentru substantele active ulei de
parafind[(CAS 64742-46-7), ulei de parafind[(CAS 72623-86-0), ulei de parafind/(CAS 8042-47-5), ulei de
parafini/(CAS 97862-82-3) si sulf.

() JOL309,24.11.2009, p. 1.

() JOL153,11.6.2011,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (O L 252, 19.9.2012, p. 26).

(*) Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 28 septembrie 2016 privind stabilirea unui program de lucru pentru evaluarea cererilor de
reinnoire a aprobdrilor substantelor active care expird in 2019, 2020 si 2021, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO C 357, 29.9.2016, p. 9).
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Pentru substantele active care nu intrd in categoriile prioritare din Decizia de punere in aplicare C(2016) 6104,
perioada de aprobare ar trebui si fie prelungitd cu doi sau trei ani, tinind seama de data de expirare actuald, de
faptul c3, in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012,
dosarul suplimentar pentru o substantd activd se depune cel tirziu cu 30 de luni inainte de expirarea aprobarii,
de necesitatea de a asigura o distributie echilibrati a responsabilititilor si a sarcinilor intre statele membre care
actioneazd ca raportori §i coraportori si de resursele disponibile necesare pentru evaluare si luarea deciziilor. Prin
urmare, este oportun si se prelungeascd cu doi ani perioadele de aprobare pentru 2-fenil-fenol (inclusiv sdrurile
sale, cum ar fi sarea de sodiu), clormequat, dimetaclor, etofenprox, penconazol, propaquizafop, tetraconazol,
trialat si zeta-cipermetrin si cu trei ani perioadele de aprobare a substantelor active bensulfuron, 5-nitroguaiacolat
de sodiu, o-nitrofenolat de sodiu, p-nitrofenolat de sodiu si tebufenpirad.

Comisia a primit o cerere pentru reinnoirea aprobdrii substantei active quizalofop-P (varianta quizalofop-p-etil) si
o cerere separatd pentru reinnoirea aprobdrii substantei active quizalofop-P (varianta quizalofop-p-tefuril). Avand
in vedere acest fapt si tinand seama de profilurile de risc diferite ale substantelor quizalofop-p-etil si quizalofop-p-
tefuril, este necesar ca acestea sd fie considerate doud substante active diferite in scopul procedurii de reinnoire.
Varianta quizalofop-p-etil nu intrd in categoriile prioritare din Decizia de punere in aplicare C(2016) 6104. Prin
urmare, luand in considerare motivele mentionate la considerentul 5, este necesar si se prelungeasci cu doi ani
perioada de aprobare a acestei substante.

Avénd in vedere scopul articolului 17 primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in ceea ce priveste
cazurile in care nu se depune un dosar suplimentar in conformitate cu dispozitiile Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012 cel tarziu cu 30 de luni inainte de data de expirare respectivd stabilitd in anexa la
prezentul regulament, Comisia va stabili data de expirare ca fiind data prevdzutd inainte de intrarea in vigoare
a prezentului regulament sau cea mai apropiatd datd ulterioard acesteia.

Avand in vedere scopul articolului 17 primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in ceea ce priveste
cazurile in care Comisia va adopta un regulament care prevede ci aprobarea unei substante active mentionate in
anexa la prezentul regulament nu este reinnoitd deoarece nu sunt indeplinite criteriile de aprobare, Comisia va
stabili ca datd de expirare fie data previzutd inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament, fie data
intrdrii in vigoare a regulamentului care prevede cd aprobarea substantei active nu este relnnoitd, fiind aplicatd
data care survine mai tarziu. In ceea ce priveste cazurile in care Comisia va adopta un regulament privind
reinnoirea aprobdrii unei substante active mentionate in anexa la prezentul regulament, Comisia va depune
eforturi pentru a stabili, in functie de circumstante, cea mai apropiati datd posibild de punere in aplicare.

Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificat in consecinta.

Tindnd seama de faptul cd aprobarea unora dintre substante expird la 31 octombrie 2019 si ca solicitantii trebuie
sd depund dosare suplimentare cu 30 de luni inainte de expirarea aprobdrii, prezentul regulament ar trebui si
intre in vigoare cit mai curdnd posibil.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 martie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modifici dupd cum urmeaza:

1. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 271, ,Bensulfuron”, data se inlocuieste cu ,31 octombrie 20227

2. 1n a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 272, ,5-nitroguaiacolat de sodiu”, data se inlocuieste cu
,31 octombrie 20227

3. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 273, ,o-nitrofenolat de sodiu”, data se inlocuieste cu
,31 octombrie 2022

4. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii’, la rdndul 274, ,p-nitrofenolat de sodiu”, data se inlocuieste cu
»31 octombrie 2022”;

5. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rAndul 275, ,Tebufenpirad”, data se inlocuieste cu ,,31 octombrie 20227

6. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rAndul 276, ,Clormequat”, data se inlocuieste cu ,30 noiembrie 2021”;

7. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 278, ,Propaquizafop”, data se inlocuieste cu ,30 noiembrie
20217

8. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rdndul 281, ,Zeta-cipermetrin”, data se inlocuieste cu ,30 noiembrie
20217

9. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 284, ,Dimetaclor”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie 20217

10. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 285, ,Etofenprox”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie 2021%

11. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 287, ,Penconazol”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie 2021

12. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rAndul 288, ,Trialat”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie 20217

13. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 292, ,Sulf”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie 20207;

14. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la rindul 293, ,Tetraconazol”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie 2021%

15. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 294, ,Uleiuri parafinice”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie
20207

16. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 295, ,Ulei de parafind”, data se inlocuieste cu ,31 decembrie
20207

17. in a sasea coloand, ,Expirarea aprobdrii”, la randul 299, ,2-fenil-fenol (inclusiv sirurile sale, cum ar fi sarea de
sodiu)”, data se inlocuieste cu ,,31 decembrie 2021



25.3.2017

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 80/5

18. punctul 279 se inlocuieste cu urmatorul text:

2279

Quizalofop-P

Nr. CAS 100646-51-3

Nr. CIPAC 641.202

propionat

Quizalofop-P-tefuril (RS)-tetrahidrofurfuril | =795 g/kg | 1 decembrie | 30 noiem-
(R)-2-[4-(6-clorquino- 2009 brie 2019

Nr. CAS 119738-06-6 | xalin-2-iloxi)fenoxi]
propionat

Nr. CIPAC 641.226

Quizalofop-P-etil etil (R)-2-[4-(6-clorqui- | =950 g/kg | 1 decembrie | 30 noiem-
noxalin-2-iloxi)fenoxi] 2009 brie 2021

PARTEA A

Se pot autoriza numai utili-
zdrile ca erbicid.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare
a principiilor uniforme pre-
vdzute la articolul 29 alinea-
tul (6) din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, se tine
cont de concluziile raportu-
lui de reexaminare pentru
quizalofop-P, in special apen-
dicele T si II, astfel cum au
fost finalizate in cadrul Co-
mitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea
animald la 23 ianuarie 2009.

Cu ocazia acestei evaludri ge-
nerale, statele membre tre-
buie si acorde o atentie deo-
sebitd:

— specificatiilor materialu-
lui tehnic, astfel cum este
fabricat in scop comer-
cial, care trebuie si fie
confirmate si sustinute
prin date analitice adec-
vate. Materialul de labo-
rator utilizat in dosarele
de toxicitate trebuie com-
parat si verificat avand in
vedere aceste specificatii
ale materialului tehnic;

— sigurantei operatorilor si
a lucritorilor si si se asi-
gure cd, in conditiile de
utilizare, este previzutd
folosirea unor echipa-
mente adecvate de pro-
tectie individuald;

— protectiei plantelor nevi-
zate si sd se asigure cd,
dupd caz, conditiile de
autorizare includ mdsuri
de limitare a riscurilor,
cum ar fi zonele-tampon.

Conditiile de autorizare tre-
buie sd includi, acolo unde
este cazul, misuri de dimi-
nuare a riscurilor.
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Statele membre in cauzd se
asigurd  cd  notificatorul
transmite Comisiei informa-
tii suplimentare privind ris-
curile pentru artropodele ne-
vizate.

Statele membre se asigurd ci
notificatorul transmite aceste
informatii Comisiei pand la
30 noiembrie 2011.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/ 556 AL COMISIEI
din 24 martie 2017

privind modalititile detaliate pentru procedurile de inspectie cu privire la bunele practici clinice in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (!), in special
articolul 78 alineatul (7),

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 stabileste cadrul juridic pentru efectuarea de trialuri clinice pentru evaluarea
medicamentelor de uz uman in Uniunea Europeand, pentru a asigura faptul cd drepturile, siguranta si bundstarea
subiectilor sunt protejate si ci datele generate in cadrul trialurilor clinice sunt fiabile si solide. In special,
sponsorul unui trial clinic si investigatorul se asigurd cd trialul se desfisoard in conformitate cu protocolul
relevant si cu principiile bunei practici clinice. Conformitatea cu cerintele juridice aplicabile, cu protocolul si cu
principiile bunelor practici clinice, inclusiv cu normele referitoare la integritatea datelor si efectuarea in mod etic
a trialului clinic, se verificd prin intermediul inspectiilor efectuate sub responsabilitatea statului membru in care
are loc inspectia.

Inspectia in contextul trialurilor clinice se poate referi la bunele practici de fabricatie in ceea ce priveste procesul
de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinici sau a bunelor practici clinice in ceea ce priveste
efectuarea de trialuri clinice. Articolul 63 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 imputerniceste Comisia si adopte
acte delegate care si precizeze modalitdtile detaliate referitoare la inspectii in ceea ce priveste bunele practici de
fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinicd. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sa stabileascd
numai dispozitii detaliate pentru inspectiile cu privire la procedurile legate de bunele practici clinice si cerintele
privind formarea si calificirile inspectorilor de bune practici clinice.

Statele membre pot desfisura inspectii ale trialurilor clinice efectuate in tari terte, fie pentru ci un trial clinic este
legat de un trial clinic autorizat in Uniune, fie din cauzi ci datele trialului clinic sunt mentionate intr-o cerere de
autorizare a trialurilor clinice in Uniune. Aceste inspectii ar trebui si permitd verificarea faptului dacd aceste
trialuri clinice au fost efectuate in conformitate cu standarde echivalente cu standardele Uniunii. Se pot, de
asemenea, efectua inspectii ale trialurilor clinice in tiri terte pentru a verifica dacd trialurile clinice, ale cdror
rezultate sunt mentionate in cererile de autorizatie de introducere pe piatd in Uniune, indeplinesc cerintele de
ordin etic previzute in Regulamentul (UE) nr. 536/2014. Prin urmare, dispozitiile privind modalititile detaliate
pentru procedurile de inspectie ar trebui sd se aplice si inspectiilor efectuate in afara Uniunii in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

In 1995, Conferinta internationald privind armonizarea (ICH) a ajuns la un consens privind furnizarea unei
proceduri armonizate pentru bunele practici clinice. In conformitate cu articolul 47 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, orientdrile ICH ar trebui si fie luate in considerare in mod adecvat de citre sponsor atunci cand
elaboreazd protocolul trialului clinic si desfisoard trialul clinic. in masura in care orientdrile respective sunt
compatibile cu legislatia relevantd a Uniunii si cu orientdrile UE, inspectorii ar trebui si se refere la orientdrile
ICH, tindnd seama de caracteristicile fiecarui trial.

Statele membre ar trebui sd fie obligate sd instituie sisteme de calitate pentru a se asigura cd procedurile de
inspectie sunt respectate si monitorizate in mod constant. Un sistem de calitate eficace ar trebui si includa
o structurd organizationald, procese si proceduri clare, inclusiv proceduri standard de operare care trebuie urmate
de citre inspectori atunci cand isi indeplinesc sarcinile, detalii definite in mod clar legate de atributiile si responsa-
bilittile inspectorilor si cerintele de formare continud, precum si resurse si mecanisme adecvate care vizeazd
eliminarea cazurilor de neconformitate.

() JOL158,27.5.2014,p. 1.
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(6)  Este necesar s se permitd inspectorilor sd asigure efectul util al dispozitiilor privind bunele practici clinice. Acest
obiectiv ar trebui sd se reflecte in cerinte minime pentru calificarea inspectorilor, in special cu privire la studiile si
formarea acestora. Din aceleasi motive, ar trebui s fie stabilite norme detaliate privind procedurile de inspectie.

(7)  Pentru a garanta efectul util al inspectiei, inspectorilor ar trebui si li se acorde competentele necesare pentru
a avea acces in incinte si la date. Aceasta include, in special, accesul la orice laborator de analizi folosit pentru
trialul clinic, la toate incintele organismului de cercetare subcontractant sau ale sponsorului. Inspectorii ar trebui,
de asemenea, si fie imputerniciti s contacteze subiectii trialului in cazuri justificate.

(8)  In scopul de a garanta conformitatea cu conditiile pentru inspectiile cu privire la bunele practici clinice si in
conformitate cu articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, statele membre ar trebui si ia mdsuri
corective, dacd este necesar. In cazul in care, in cursul unei inspectii, se identifici o neconformitate sau
o incdlcare gravd sau competentele de investigare ale inspectorilor nu sunt recunoscute de citre sponsori, statele
membre ar trebui sd recurgd la sanctiuni.

(9)  Pentru a asigura protectia informatiilor confidentiale, in special a datelor cu caracter personal legate de sinitate
ale subiectilor trialurilor clinice, precum si a informatiilor confidentiale din punct de vedere comercial, inspectorii
si expertii care participd la inspectii ar trebui si respecte cele mai inalte standarde in materie de confidentialitate
si cerintele aplicabile din legislatia Uniunii, legislatiile nationale si acordurile internationale. Inspectorii si expertii
care participd la inspectii ar trebui sd respecte cerintele din Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si
a Consiliului () atunci cand prelucreazi date cu caracter personal.

(10) Directiva 2005/28/CE a Comisiei (%) ar trebui abrogati pentru a se asigura ci se aplicd doar un singur set de
norme pentru efectuarea inspectiilor cu privire la bunele practici clinice ale trialurilor clinice, inclusiv ale
trialurilor clinice care intrd sub incidenta Directivei 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Cu
toate acestea, pentru a se asigura coerenta cu articolul 98 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 care stabileste
o perioadd de tranzitie mentinand, in ceea ce priveste anumite cereri de autorizare a unui trial clinic, aplicabi-
litatea Directivei 2001/20/CE, Directiva 2005/28/CE ar trebui, cu exceptia capitolelor 5 si 6 referitoare la
aplicarea bunelor practici clinice in procedurile de inspectie si la inspectori, si rdmand aplicabild in cursul
perioadei de tranzitie respective pentru toate trialurile clinice autorizate in temeiul Directivei 2001/20/CE.

(11)  Prezentul regulament ar trebui s se aplice de la aceeasi datd ca si Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(12) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamente
de uz uman,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL1

DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplicd inspectiilor:

(a) trialurilor clinice efectuate in Uniune, inclusiv in centrele pentru trialuri clinice legate de trialurile respective, dar
localizate in afara Uniunii;

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

(*) Directiva 2005/28/CE a Comisiei din 8 aprilie 2005 de stabilire a principiilor si a orientdrilor detaliate privind aplicarea bunelor practici
clinice in ceea ce priveste medicamentele experimentale de uz uman, precum si a cerintelor pentru acordarea autorizatiei de fabricatie
sau de import de astfel de produse (JOL 91, 9.4.2005, p. 13).

(*) Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru evaluarea
produselor medicamentoase de uz uman (JOL 121, 1.5.2001, p. 34).
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(b) trialurilor clinice mentionate in cererile de autorizatie pentru trialuri clinice in conformitate cu articolul 25 alineatul
(5) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014;

(c) trialurilor clinice efectuate in tdri terte si care sunt mentionate in cererile de autorizatie de introducere pe piatd in
Uniune.

Articolul 2
Termenul pentru inspectii

Inspectiile pot avea loc in oricare dintre urmdtoarele situatii:
(a) 1nainte, in timpul sau dupd efectuarea trialurilor clinice;
(b) in cadrul verificarii cererilor de autorizatie de introducere pe piat;

(¢) in cadrul monitorizarii ulterioare acorddrii autorizatiei de introducere pe piatd.

Articolul 3
Sistemul de calitate

(1)  Fiecare stat membru trebuie sd instituie un sistem de calitate elaborat in mod corespunzitor pentru a se asigura cd
procedurile de inspectie sunt respectate $i monitorizate in mod constant.

Statele membre mentin aceste sisteme de calitate actualizate.

(2)  Fiecare inspector trebuie sd aibd acces la procedurile standard de operare, detaliile cu privire la functiile si respon-
sabilitatile sale si cerintele de formare si s respecte cele de mai sus.

CAPITOLUL I

INSPECTORI
Articolul 4
Calificiri, formare si experientd

(1)  Inspectorii trebuie sd fi absolvit studii universitare sau si aibd o experientd echivalentd in medicind, farmacie,
farmacologie, toxicologie sau alte domenii relevante pentru principiile bunelor practici clinice.

(2)  Inspectorii trebuie s beneficieze de o formare corespunzitoare, incluzand participarea la inspectii. Necesitdtile de
formare ale acestora, necesare pentru a-si mentine sau a-si imbundtiti competentele, trebuie evaluate in mod regulat de
citre o persoand desemnati pentru aceastd sarcind.

(3)  Inspectorii trebuie sd cunoascd principiile si procesele care se aplicd in domeniul elabordrii medicamentelor si al
cercetdrii clinice i si aibd cunostinte despre legislatia Uniunii si legislatia nationald aplicabile si despre orientdrile
privind efectuarea trialurilor clinice si acordarea autorizatiilor de introducere pe piatd.

(4)  Inspectorii trebuie sd aibd capacitatea de a face aprecieri profesionale in legéturd cu conformitatea cu legislatia UE
si cu legislatia nationald si orientdrile aplicabile. Acestia trebuie sd fie in misurd sd evalueze atit integritatea datelor, cat
si aspectele legate de efectuarea in mod etic a trialurilor clinice.

(5)  Inspectorii trebuie si cunoascd procedurile si metodele tehnice de inregistrare §i gestionare a datelor clinice,
precum si organizarea si reglementarea sistemelor de sdnitate din statele membre in cauzd si, dupd caz, din tarile terte.
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(6)  Inspectorii trebuie si fie in masurd si evalueze gradul de risc in ceea ce priveste siguranta subiectilor care
participd la un trial clinic, precum si integritatea datelor.

(7)  Inspectorii trebuie sd cunoasci normele aplicabile In ceea ce priveste confidentialitatea si protectia datelor cu
caracter personal.

(8)  Statele membre tin evidente privind calificdrile, formarea si experienta fiecdrui inspector si pastreazd respectivele
registre actualizate atat timp cat inspectorul se afld in serviciu activ.

Articolul 5
Conflicte de interese si impartialitate
(1)  Inspectorii nu trebuie s fie supusi niciunei influente care le-ar putea afecta impartialitatea sau opinia.

(2)  Inspectorii nu trebuie s aibd conflicte de interese. In special, acestia trebuie si fie independenti de toate partile
urmdtoare:

(a) sponsorul;

(b) investigatorii implicati in trialul clinic;

(c) persoanele care finanteaza trialul clinic;

(d) orice alte parti implicate in desfisurarea trialului clinic.

(3)  Fiecare inspector trebuie sd prezinte o declaratie anuald privind interesele sale financiare si alte legaturi cu partile

care ar putea fi inspectate. Aceastd declaratie trebuie sd fie luatd in considerare la numirea unui inspector pentru
0 anumitd inspectie.

CAPITOLUL III

PROCEDURILE DE INSPECTIE
Articolul 6
Obiectul inspectiilor

Inspectorii trebuie s3 verifice conformitatea cu ceringele din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, inclusiv protectia
drepturilor si a bundstdrii subiectilor trialurilor clinice, calitatea si integritatea datelor generate in cadrul trialului clinic,
respectarea principiilor bunelor practici clinice, inclusiv a aspectelor etice si a legislatiei nationale relevante.

Articolul 7
Proceduri care trebuie stabilite de statele membre

(1)  Statele membre stabilesc procedurile relevante pentru cel putin urmdtoarele aspecte:

(a) desemnarea de experti pentru a insoti inspectorii, dacd sunt necesare competente suplimentare pentru o inspectie;

(b) organizarea de inspectii in afara Uniunii;

(c) verificarea respectdrii bunelor practici clinice, inclusiv modalititile de examinare a procedurilor de gestionare
a trialului, cat §i a conditiilor in care trialul clinic este planificat, efectuat, monitorizat si inregistrat, precum si
mdsurile subsecvente, cum ar fi reexaminarea unei analize a cauzelor fundamentale ale unui caz de neconformitate

semnificativa si verificarea actiunilor corective si preventive puse in aplicare de cdtre sponsor.

Statele membre pun la dispozitia publicului normele si procedurile respective.

(2)  Statele membre definesc, de asemenea, competentele expertilor desemnati si insoteascd inspectorii.
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Articolul 8
Inspectii neanuntate

In cazul in care este necesar, se pot efectua inspectii neanuntate.

Articolul 9
Colaborarea intre statele membre

(1)  Statele membre colaboreazi intre ele, cu Comisia si cu Agentia Europeand pentru Medicamente pentru a elabora
si a imbundtati standardele general recunoscute pentru inspectiile cu privire la bunele practici clinice. Aceasta colaborare
poate consta in inspectii mixte, procese si proceduri convenite de comun acord, precum si partajarea experientelor si
a formdrii.

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului toate documentele de orientare privind standardele general recunoscute
pentru efectuarea de inspectii, elaborate in colaborare cu statele membre §i cu Agentia Europeand pentru Medicamente.

(3)  Agentia Europeand pentru Medicamente prelucreazd si pune la dispozitia statelor membre informatii cu privire la
inspectiile care sunt avute in vedere, planificate sau efectuate, pentru a ajuta statele membre sd asigure utilizarea cat mai
eficientd a resurselor de inspectie atunci cand isi planificd inspectiile.

(4)  Statele membre pot solicita asistentd din partea autoritdtii nationale competente a unui alt stat membru in materie
de inspectie.
Articolul 10
Competentele conferite inspectorilor
(1)  Inspectiile sunt efectuate de inspectori desemnati de statele membre.

Pentru a asigura disponibilitatea competentelor necesare pentru fiecare inspectie, statele membre pot desemna echipe de
inspectori si experti cu calificdri corespunzitoare care sd insoteascd inspectorii.

(2)  Inspectorii sunt abilitati sd inspecteze locurile de desfdsurare a trialului clinic, documentele, instalatiile, inregis-
trérile, inclusiv registrele pacientilor individuali, sistemele de asigurare a calitatii, datele si orice alte resurse si entitdti care
sunt considerate de citre autoritatea competenta a fi legate de trialul clinic.

(3)  La efectuarea unei inspectii, inspectorii sunt imputerniciti sd intre in localuri sau in alte spatii si trebuie si aibi
acces la informatii, inclusiv la dosarele individuale ale pacientilor.

(4)  Inspectorii sunt abilitati sd facd copii ale inregistrdrilor si ale documentelor pe hirtie, sd imprime inregistrarile
electronice si sd facd fotografii ale spatiilor si ale echipamentelor.

(5)  Inspectorii sunt abilitati sd ceard oricirui reprezentant sau membru al personalului entitdtii inspectate si oricdrei
parti implicate in trialul clinic explicatii referitoare la obiectul si scopul inspectiei si sd inregistreze raspunsurile.

(6) Inspectorii sunt imputerniciti si contacteze direct participantii la trialurile clinice, in special in cazul unei
suspiciuni rezonabile ¢ nu au fost informati in mod adecvat cu privire la participarea lor in cadrul trialului clinic.

(7)  Statele membre trebuie sd ofere inspectorilor mijloace adecvate pentru identificarea acestora.

(8)  Statele membre trebuie sd stabileascd un cadru juridic si administrativ pentru ca inspectorii din alte state membre,
la cerere §i dupd caz, sd aibd acces la localuri si la toate sediile tuturor entitdtilor legate de trialul clinic, precum si la
datele conexe.
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Articolul 11
Recunoasterea concluziilor inspectiilor

Inspectorii efectueazd inspectii in numele Uniunii. Rezultatele acestor inspectii trebuie si fie recunoscute de toate statele
membre.

In cazul unor divergente intre statele membre in ceea ce priveste verificarea conformitatii cu legislatia aplicabild, statele
membre sau Agentia Europeand pentru Medicamente, in cadrul competentelor sale prevdzute in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului ('), informeazd Comisia in acest sens. Dupd consultarea statelor
membre si a Agentiei Europene pentru Medicamente, Comisia poate solicita o noud inspectie.

Articolul 12

Resurse

Statele membre numesc un numdr suficient de inspectori pentru a garanta o verificare eficace a conformitatii trialurilor
clinice cu cerintele aplicabile, precum si raportarea in timp util a rezultatelor inspectiei.

Articolul 13

Rapoartele si inregistririle inspectiei

Fird a aduce atingere obligatiei de a depune rapoarte de inspectie prin intermediul portalului UE in conformitate cu
articolul 78 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, statele membre trebuie sd pastreze, timp de cel putin 25
ani, evidente relevante ale inspectiilor nationale, precum si ale inspectiilor efectuate in afara teritoriului lor, inclusiv
informatii privind rezultatele inspectiei in ceea ce priveste respectarea bunelor practici clinice, precum si privind orice
actiune intreprinsd de citre sponsor sau de statul membru respectiv in urma inspectiei. Rapoartele inspectiilor transmise
prin intermediul portalului UE nu trebuie sd contind date cu caracter personal ale subiectilor trialurilor clinice.

Articolul 14

Confidentialitatea

Inspectorii §i expertii numiti pentru a face parte din echipa de inspectie pastreazi confidentialitatea informatiilor la care
au acces ca urmare a inspectiilor cu privire la bunele practici clinice.

CAPITOLUL IV

DISPOZITII FINALE
Articolul 15
Abrogare

Directiva 2005/28/CE se abrogd incepand cu data mentionatd la articolul 17 al doilea paragraf.

Articolul 16
Dispozitii tranzitorii

Directiva 2005/28/CE, cu exceptia capitolelor 5 si 6, continud si se aplice in cazul trialurilor clinice care intrd sub
incidenta Directivei 2001/20/CE, in conformitate cu articolul 98 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(") Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman s§i veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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Articolul 17
Intrare in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta se aplicd incepand cu sase luni de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a anuntului previzut la
articolul 82 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

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

Adoptat la Bruxelles, 24 martie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/ 557 AL COMISIEI
din 24 martie 2017

de modificare pentru a 263-a oard a Regulamentului (CE) nr. 881/2002 al Consiliului de instituire
a unor misuri restrictive specifice impotriva anumitor persoane si entititi asociate cu organizatiile
ISIL (Da’esh) si Al-Qaida

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 881/2002 al Consiliului din 27 mai 2002 de instituire a unor masuri restrictive
specifice impotriva anumitor persoane si entitdfi asociate cu organizatiile ISIL (Da'esh) si Al-Qaida (!), in special
articolul 7 alineatul (1) litera (a) si articolul 7a alineatul (5),

intrucat:

(1)  Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 contine lista persoanelor, grupurilor si entitatilor cirora li se aplicd
inghetarea fondurilor si a resurselor economice in temeiul regulamentului mentionat anterior.

(2)  La 21 martie 2017, Comitetul pentru sanctiuni al Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite
a decis si modifice doud mentiuni de pe lista sa a persoanelor, grupurilor si entititilor cirora li se aplicd
inghetarea fondurilor si a resurselor economice. Prin urmare, anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 ar
trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 24 martie 2017.

Pentru Comisie,
pentru presedinte,

Seful interimar al Serviciului Instrumente de Politicd Externd

(') JOL139,29.5.2002,p. 9.
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ANEXA

La rubrica ,Persoane fizice” din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002, datele de identificare pentru urmatoarele
mentiuni se modificd astfel:

(a) ,Ri'ad Muhammad Hasan Muhammad Hijazi [alias (a) Hijazi, Raed M. (b) Al-Hawen, Abu-Ahmad (c) Al-Shahid,
Abu-Ahmad (d) Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi, (¢) Al-Maghribi, Rashid («<Marocanul») (f) Al-Amriki,
Abu-Ahmad (<Americanul»)]. Data nasterii: 30.12.1968. Locul nasterii: California, Statele Unite ale Americii.
Cetdtenia: iordaniand. Numdr national de identificare: 9681029476. Alte informatii: (a) numdr de securitate sociald
in Statele Unite: 548-91-5411; (b) in custodia Iordaniei in martie 2010; (c) numele tatilui: Mohammad Hijazi;
numele mamei: Sakina. Data desemndrii mentionati la articolul 2a alineatul (4) litera (b): 17.10.2001.” se inlocuieste
cu urmitorul text:

,Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi [alias (a) Raed M. Hijazi, (b) Ri'ad Muhammad Hasan Muhammad Hijazi
(astfel cum a fost mentionat anterior), (c) Rashid Al-Maghribi («Marocanul»), (d) Abu-Ahmad Al-Amriki
(«<Americanul»), (¢) Abu-Ahmad Al-Hawen, (f) Abu-Ahmad Al-Shahid]. Data nasterii: 30.12.1968. Locul nasterii:
California, Statele Unite ale Americii. Cetitenia: (a) iordaniani (b) americand. Numadr national de identificare: numar
national iordanian 9681029476. Alte informatii: (a) numar de securitate sociald in Statele Unite: 548-91-5411,
(b) numele tatilui: Mohammad Hijazi; numele mamei: Sakina. Data desemndrii mentionatd la articolul 7d
alineatul (2) litera (i): 17.10.2001.”

(b) ,Merai Zoghbai [alias (a) Mohamed Lebachir, (b) Meri Albdelfattah Zgbye, (c) Zoghbai Merai Abdul Fattah, (d) Lazrag
Faraj, (¢) Larzg Ben Ila, (h) Muhammed El Besir, (f) Fraji di Singapore, (g) Fraji il Libico, (h) Farag, (i) Fredj]. Data
nasterii: (a) 4.4.1969, (b) 4.4.1960, (c) 4.6.1960, (d) 13.11.1960, (¢) 11.8.1960, (f) 13.11.1960, (g) 14.1.1968.
Locul nasterii: (a) Bengasi, Libia, (b) Bendasi, Libia, (c) Maroc, (d) Libia. Alte informatii: membru al Grupului Islamic
Libian de Lupti. Data desemndrii mentionatd la articolul 2a alineatul (4) litera (b): 2.8.2006.” se inlocuieste cu
urmatorul text:

,Merai Abdefattah Khalil Zoghbi [alias (a) Mohamed Lebachir, (b) Meri Albdelfattah Zgbye, (c) Zoghbai Merai Abdul
Fattah, (d) Lazrag Faraj, (e) Larzg Ben Ila, (f) Muhammed El Besir, (g) Fraji di Singapore, (h) Fraji il Libico, (i) Farag,
() Fredj, (k) Merai Zoghbai (astfel cum a fost mentionat anterior)]. Data nasterii: (a) 4.4.1969, (b) 4.4.1960,
(c) 4.6.1960 (d) 13.11.1960, () 14.1.1968, (f) 11.8.1960. Locul nasterii: (a) Bengasi, Libia, (b) Bendasi, Libia,
(c) Maroc, (d) Libia. Cetdtenia: libiand. Alte informatii: fiul Wanisei Abdessalam. Data desemndrii mentionatd la
articolul 7d alineatul (2) litera (i): 2.8.2006.”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/ 558 AL COMISIEI
din 24 martie 2017

de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe
si legume

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 i (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (!,

avind in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 al Comisiei din 7 iunie 2011 de stabilire
a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 12342007 al Consiliului in ceea ce priveste sectorul fructelor si
legumelor si sectorul fructelor si legumelor prelucrate (3), in special articolul 136 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 prevede, ca urmare a rezultatelor negocierilor comerciale
multilaterale din cadrul Rundei Uruguay, criteriile pentru stabilirea de citre Comisie a valorilor forfetare de
import din tdri terte pentru produsele si perioadele mentionate in partea A din anexa XVI la regulamentul
respectiv.

(2)  Valoarea forfetard de import se calculeazd in fiecare zi lucritoare, in conformitate cu articolul 136 alineatul (1)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011, tindnd seama de datele zilnice variabile. Prin urmare,
prezentul regulament trebuie s intre in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Valorile forfetare de import previzute la articolul 136 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt
stabilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 24 martie 2017.

Pentru Comisie,
pentru presedinte
Jerzy PLEWA
Director general

Directia Generald Agriculturd si Dezvoltare Rurald

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.
() JOL157,15.6.2011, p. 1.
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ANEXA

Valorile forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

Codul NC Codul tarii terte () Valoarea forfetard de import

0702 00 00 EG 145,6
IL 234,5

MA 102,7

SN 213,0

TR 109,2

77 161,0

0707 00 05 TR 180,4
77 180,4

0709 93 10 MA 53,9
TR 151,1

77 102,5

0805 10 22, 0805 10 24, EG 45,3
0805 10 28 IL 80,4
MA 50,0

TN 55,5

TR 73,7

ZA 92,1

77 66,2

0805 50 10 AR 45,3
EG 72,0

TR 71,4

77 62,9

0808 10 80 CL 122,2
CN 142,3

ZA 111,8

77 125,4

0808 30 90 AR 117,5
CL 139,7

CN 77,7

TR 148,9

ZA 114,1

77 119,6

() Nomenclatura tarilor stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 1106/2012 al Comisiei din 27 noiembrie 2012 de punere in aplicare a Re-
gulamentului (CE) nr. 471/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind statisticile comunitare privind comertul exterior
cu tarile terte, in ceea ce priveste actualizarea nomenclatorului tarilor si teritoriilor (JO L 328, 28.11.2012, p. 7). Codul ,ZZ" desem-
neazd ,alte origini”.
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DECIZII

DECIZIA (UE) 201 7/559 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 15 martie 2017

privind mobilizarea Fondului european de ajustare la globalizare in urma unei cereri din partea
Tarilor de Jos — EGF[2016/005 NL/Drenthe Overijssel Retail

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1309/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
privind Fondul european de ajustare la globalizare (2014-2020) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1927/2006 ('),
in special articolul 15 alineatul (4),

avand in vedere Acordul interinstitutional din 2 decembrie 2013 dintre Parlamentul European, Consiliu si Comisie
privind disciplina bugetard, cooperarea in chestiuni bugetare si buna gestiune financiard (?), in special punctul 13,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  Fondul european de ajustare la globalizare (FEG) urmdreste si ofere sprijin lucritorilor concediati si persoanelor
care desfdsoard activitdti independente a cdror activitate a incetat in urma schimbdrilor structurale majore
intervenite in practicile comerciale internationale, generate de globalizare, ca urmare a continudrii crizei
economice si financiare mondiale sau ca urmare a unei noi crize economice si financiare mondiale, si s le
acorde asistentd in procesul de reintegrare pe piata muncii.

(2)  FEG nu trebuie si depdseascd o sumd anuald maximd de 150 de milioane EUR (la preturile din 2011), dupd cum
se prevede la articolul 12 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului ().

(3)  La 12 iulie 2016, Tdrile de Jos au prezentat o cerere de mobilizare a FEG, in legdturd cu disponibilizirile din sase
intreprinderi care isi desfdsoard activitatea in sectorul comertului cu amdnuntul in doud regiuni (Drenthe si
Overijssel) din Tarile de Jos. Cererea a fost completatd cu informatii suplimentare care au fost transmise in
conformitate cu articolul 8 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 1309/2013. Cererea respectivd indeplineste
cerintele necesare pentru acordarea unei contributii financiare din FEG, astfel cum se prevede la articolul 13 din
Regulamentul (UE) nr. 1309/2013.

(4) Prin urmare, FEG ar trebui mobilizat pentru a se furniza o contributie financiard in valoare de 1 818 750 EUR,
ca urmare a cererii depuse de Tdrile de Jos.

(5)  In scopul de a reduce la minimum timpul necesar pentru mobilizarea FEG, prezenta decizie ar trebui si se aplice
de la data adoptirii sale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

In cadrul bugetului general al Uniunii pentru exercitiul financiar 2017, se mobilizeaza din Fondul european de ajustare
la globalizare suma de 1 818 750 EUR in credite de angajament si credite de plata.

() JOL 347,20.12.2013, p. 855.

(%) JO0C373,20.12.2013,p. 1.

(*) Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului din 2 decembrie 2013 de stabilire a cadrului financiar multianual pentru
perioada 2014-2020 (JO L 347, 20.12.2013, p. 884).
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Articolul 2
Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua publicirii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 15 martie 2017.

Adoptati la Strasbourg, 15 martie 2017.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
A. TAJANI I. BORG
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DECIZIA (UE) 201 7/560 A CONSILIULUI
din 21 martie 2017

privind pozitia care urmeazi si fie adoptatd, in numele Uniunii Europene, in cadrul Comitetului

mixt UE-Mexic referitor la modificirile aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-

Mexic din 23 martie 2000 in ceea ce priveste definirea conceptului de ,produse originare” si

metodele de cooperare administrativd (reguli de origine specifice produsului pentru anumite
produse chimice)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207 coroborat cu articolul 218
alineatul (9),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  Declaratia comuni V (!) la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic () instituit prin acordul de parteneriat
economic, de coordonare politicd si de cooperare intre Comunitatea Europeand si statele sale membre, pe de
o parte, si Statele Unite Mexicane, pe de alti parte, semnat la Bruxelles la 8 decembrie 1997 (}) (denumit in
continuare ,acordul”) prevede obligatia Comitetului mixt CE-Mexic instituit prin acord de a reexamina necesitatea
prelungirii ulterior datei de 30 iunie 2003 a termenului de aplicare a regulilor de origine previzute in notele 2 si
3 din apendicele I(a) la anexa III la Decizia nr. 2/2000 (denumite in continuare ,notele 2 si 3”). Aceastd
reexaminare se referd la regulile specifice produsului definite in apendicele II la anexa III la Decizia nr. 2/2000
pentru anumite produse chimice incadrate la pozitiile 2914 si 2915 din Sistemul armonizat.

(2)  La 17 septembrie 2010, Comitetul mixt UE-Mexic a adoptat Decizia nr. 1/2010 (*) care a prelungit pentru a treia
oard termenul de aplicare a regulilor de origine previzute in notele 2 si 3. Decizia nr. 1/2010 s-a aplicat pani la
30 iunie 2014.

(3)  Este oportun si se prelungeascd, cu titlu temporar, termenul de aplicare a regulilor de origine stabilite in notele 2
si 3 cu efect de la 1 iulie 2014 pand la 31 decembrie 2019 in conformitate cu principiile procesului de
modernizare a acordului pentru a asigura continuitatea cu viitoarele norme specifice produsului.

(4)  Intrucat prelungirea termenului de aplicare a regulilor de origine stabilite in notele 2 si 3 a expirat la 30 iunie
2014, se considerd a fi oportund aplicarea retroactivd a noii prelungiri, de la 1 iulie 2014, pentru a evita
perturbarea conditiilor economice existente.

(5)  Prin urmare, apendicele II la anexa III la Decizia nr. 2/2000 ar trebui modificat in sensul extinderii in mod
permanent a aplicdrii regulilor de origine stabilite in notele 2 si 3, cu titlu temporar, de la 1 iulie 2014 pani la
31 decembrie 2019.

(6)  In scopul aplicirii retroactive, termenul-limitd pentru prezentarea dovezii de origine printr-un certificat de
circulatie EUR.1 sau printr-o declaratie pe facturd a fost prelungit de la doi ani la trei ani pentru produsele
chimice in cauzd importate in Uniune intre 1 iulie 2014 si 30 junie 2015.

(7)  Prin urmare, apendicele V la anexa III la Decizia nr. 2/2000 ar trebui inlocuit.

(8)  In consecintd, pozitia Uniunii in cadrul Comitetului mixt UE-Mexic ar trebui sd se bazeze pe proiectul de decizie
atasat,

(') JOL245,29.9.2000,p.1167.

(*) Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic din 23 martie 2000 O L 157, 30.6.2000, p. 10).

() JOL276,28.10.2000, p. 45.

(*) Decizianr. 1/2010 a Comitetului mixt UE-Mexic din 17 septembrie 2010 privind anexa III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt UE-
Mexic in ceea ce priveste definirea conceptului de produse originare si metodele de cooperare administrativd (JO L 277, 21.10.2010,
p- 30).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
(1)  Pozitia care urmeazd sd fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul Comitetului mixt UE-Mexic referitor la
modificdrile aduse anexei IIl la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic se bazeazd pe proiectul de decizie

a Comitetului mixt UE-Mexic atagat la prezenta decizie.

(2)  Reprezentantii Uniunii in cadrul Comitetului mixt UE-Mexic pot accepta modificdri minore ale proiectului de
decizie a Comitetului mixt UE-Mexic mentionat la alineatul (1) fird a mai fi necesard o noud decizie a Consiliului.

Articolul 2

Decizia Comitetului mixt UE-Mexic privind modificirile aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-
Mexic se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 21 martie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. SCICLUNA
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PROIECT

DECIZIA NR. 1 /2017 A COMITETULUI MIXT UE-MEXIC
din ...

privind modificirile aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt UE-Mexic din
23 martie 2000 in ceea ce priveste definirea conceptului de ,produse originare” si metodele de
cooperare administrativi (reguli de origine specifice produsului pentru anumite produse chimice)

COMITETUL MIXT,

avand in vedere Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic din 23 martie 2000 (") si anexa IIl la decizia respectivi,
in special articolul 38 din anexa III,

intrucat:

(1) Prin anexa III la Decizia nr. 2/2000 (denumitd in continuare ,anexa III") sunt stabilite regulile de origine ale
produselor care provin de pe teritoriile partilor la acordul de parteneriat economic, de coordonare politicd si de
cooperare intre Comunitatea Europeand si statele sale membre, pe de o parte, si Statele Unite Mexicane, pe de altd
parte, semnat la Bruxelles la 8 decembrie 1997 (3 (denumit in continuare ,acordul”).

(2)  Regulile de origine specifice produsului previzute in apendicele II la anexa Il pentru produsele incadrate la
pozitiile 2914 si 2915 din Sistemul armonizat ar trebui sa fie modificate pentru a permite aplicarea temporard in
perioada 1 julie 2014-31 decembrie 2019 a regulilor de origine specifice produsului previzute in notele 2 si 3
din apendicele II(a) la anexa III si ar trebui si fie actualizate pentru a dispune de reguli de origine specifice
produsului mai moderne si in conformitate cu acordurile comerciale recente. Este oportun ca noua prelungire si
se aplice retroactiv incepand cu 1 iulie 2014 pentru a se evita perturbarea conditiilor economice existente.

(3)  Apendicele V la anexa III stabileste termenul-limitd pand la care fiecare dintre parti poate accepta certificatul de
circulatie EUR.1 eliberat retroactiv, astfel cum se mentioneaz3 la articolul 17 alineatul (3) din anexa III, sau pani
la care exportatorul poate prezenta o declaratie pe facturd autoritdtii vamale a partii importatoare dupd exportul
produselor, astfel cum se prevede la articolul 20 alineatul (6) din anexa III.

(4)  Pentru produsele incadrate la pozitiile 2914 si 2915 din Sistemul armonizat importate in UE in perioada 1 iulie
2014-30 iunie 2015, perioada de prezentare ar trebui prelungitd la trei ani pentru a se lua in considerare
modificarile retroactive aduse regulilor de origine specifice produsului pentru aceste produse.

(5)  Titlul apendicelui V la anexa III ar trebui sd fie modificat pentru a il alinia cu termenul-limitd modificat pentru
acceptarea certificatelor de circulatie EUR.1 si cu articolul 17 alineatul (3), precum si cu articolul 20 alineatul (6)
din anexa III la Decizia nr. 2/2000.

(6)  Anexa Ill ar trebui, prin urmare, si fie modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
(1) Apendicele II la anexa III la Decizia nr. 2/2000 se modifici astfel cum se prevede in anexa I la prezenta decizie.
(2)  Apendicele V la anexa III la Decizia nr. 2/2000 se inlocuieste astfel cum se prevede in anexa II la prezenta decizie.

() JOUEL 157, 30.6.2000, p. 10.
() JOUEL 276, 28.10.2000, p. 45.
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Articolul 2
Prezenta decizie intrd in vigoare in cea de a 45-a zi de la data adoptarii.

Prezenta decizie se aplicd de la 1 iulie 2014.

Adoptati la ...

Pentru Comitetul mixt
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25.3.2017

ANEXA 1

Apendicele II la anexa III la Decizia nr. 2/2000 se modificd dupd cum urmeaza:

1. se introduce urmdtoarea rubrici:

Prelucrare sau transformare a materialelor neoriginare, care conferd carac-

,Pozitia SA Descrierea produsului terul de produs originar
1) ) (3) sau (4)
ex 2914 (¥) | — Diacetond alcool Fabricare din acetond Fabricare in cadrul cdreia are loc

— Metilizobutilcetona
— Oxid de mesitil

o reactie chimica (**)

(*) Se aplicd in perioada 1 iulie 2014-31 decembrie 2019.

xn

(**) O ,reactie chimicd” este un proces (inclusiv un proces biochimic) din care rezultd o moleculd cu o noud structurd, prin ruperea
legaturilor intramoleculare si prin formarea de noi legaturi intramoleculare sau prin schimbarea aranjamentului spatial al atomi-
lor dintr-o moleculd.
Urmatoarele procese nu ar trebui luate in considerare in scopuri de origine:
(a) dizolvarea in apd sau in alti solventi;
(b) eliminarea solventilor, inclusiv a apei ca solvent; sau

(c) addugarea sau eliminarea apei de cristalizare.”

2. rubrica corespunzitoare pozitiei 2915 din SA se inlocuieste cu urmdtorul text:

Prelucrare sau transformare a materialelor neoriginare, care conferd carac-

,Pozitia SA Descrierea produsului teral de produs originar
1) ) (3) sau (4)
2915 (*) | Acizi monocarboxilici aciclici | Fabricare din materiale de la | Fabricare in cadrul cdreia valoa-

saturati si anhidridele, halogenu-
rile, peroxizii si peroxiacizii lor;
derivatii lor halogenati, sulfo-
nati, nitrati sau nitrozati, cu ex-
ceptia:

— Anbhidrida aceticd, acetat de
etil si de n-butil, acetat de
vinil, acetat de izopropil si
de metilamil, acizi mono-,
di- sau tricloracetici, sirurile
si esterii lor

orice pozitie. Cu toate acestea,
valoarea tuturor materialelor
utilizate de la pozitiile 2915 si
2916 nu trebuie si depdseascd
20 % din pretul franco fabricd
al produsului

Fabricare din materiale de la
orice pozitie. Cu toate acestea,
valoarea tuturor materialelor
utilizate de la pozitia 2916 nu
trebuie sd depdseascd 20 % din
pretul franco fabricd al produsu-
lui

rea tuturor materialelor utilizate
nu depiseste 40 % din pretul
franco fabricd al produsului

Fabricare in cadrul cireia are loc
o reactie chimica (**)

(*) Se aplicd in perioada 1 iulie 2014-31 decembrie 2019.

<

(**) O ,reactie chimicd” este un proces (inclusiv un proces biochimic) din care rezultd o moleculd cu o noud structurd, prin ruperea
legdturilor intramoleculare si prin formarea de noi legaturi intramoleculare sau prin schimbarea aranjamentului spatial al atomi-
lor dintr-o moleculd.
Urmatoarele procese nu ar trebui luate in considerare in scopuri de origine:
(a) dizolvarea in apd sau in alti solventi;
(b) eliminarea solventilor, inclusiv a apei ca solvent; sau

(c) addugarea sau eliminarea apei de cristalizare.”
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ANEXA 11

Apendicele V la anexa III la Decizia nr. 2/2000 se inlocuieste cu urmatorul text:

~Apendicele V

TERMEN PENTRU ACCEPTAREA DE CATRE AUTORITATEA VAMALA A UNUI CERTIFICAT DE CIRCULATIE EUR.1
ELIBERAT RETROACTIV IN CONFORMITATE CU articolul 17 alineatul (3) DIN ANEXA III SI PENTRU PREZENTAREA
UNEI DECLARATII PE FACTURA IN CONFORMITATE CU articolul 20 alineatul (6) DIN ANEXA III

1. Pentru importurile in Uniunea Europeand: Termenul este de doi ani de la momentul in care sunt importate produsele
la care se referd certificatul de circulatie EUR.1. Pentru produsele incadrate la pozitia ex 2914 si 2915 din SA, astfel
cum sunt stabilite in apendicele II, care au intrat in Uniunea Europeand intre 1 iulie 2014 si 30 iunie 2015, termenul
este de trei ani de la momentul in care sunt importate produsele la care se referd certificatul de circulatie EUR.1.

2. Pentru importurile in Mexic: Termenul este de un an de la momentul in care sunt importate produsele la care se
referd certificatul de circulatie EUR.1.".
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DECIZIA (UE) 201 7/561 A CONSILIULUI
din 21 martie 2017

privind pozitia care urmeazi si fie adoptatd, in numele Uniunii Europene, in cadrul Comitetului

mixt UE-Mexic referitor la modificirile aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-

Mexic din 23 martie 2000 in ceea ce priveste definirea conceptului de ,produse originare” si

metodele de cooperare administrativi (Andorra si San Marino, precum si reguli de origine
specifice produsului pentru anumite produse chimice)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207 coroborat cu articolul 218
alineatul (9),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  Prin anexa III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic (!) instituit prin Acordul de parteneriat
economic, de coordonare politicd si de cooperare intre Comunitatea Europeand si statele sale membre, pe de
o parte, si Statele Unite Mexicane, pe de altd parte (%) (denumit in continuare ,acordul”), semnat la Bruxelles la
8 decembrie 1997, sunt stabilite regulile de origine ale produselor care provin de pe teritoriile partilor la acord.
Articolul 38 din anexa III la Decizia nr. 2/2000 permite Comitetului mixt UE-Mexic si modifice respectiva anexd.

(2)  Uniunea Europeand a instituit o uniune vamald cu Principatul Andorra, pentru produsele care intrd sub incidenta
capitolelor 25-97 din Sistemul armonizat, si cu Republica San Marino, pentru produsele care intrd sub incidenta
capitolelor 1-97 din Sistemul armonizat. Aceastad uniune vamald permite ca mdrfurile originare din Mexic sd
beneficieze de tratament preferential in temeiul Deciziei nr. 2/2000 si atunci cand sunt exportate in Andorra si
San Marino.

(3)  S-a convenit cd Mexicul va accepta produsele care intrd sub incidenta capitolelor 25-97 din Sistemul armonizat
originare din Principatul Andorra §i produsele care intrd sub incidenta capitolelor 1-97 din Sistemul armonizat
originare din Republica San Marino ca fiind produse originare din UE in intelesul anexei IIl la Decizia nr. 2/2000.

(4)  Este oportund addugarea unui apendice VI la anexa III la Decizia nr. 2/2000 pentru a permite ca produsele in
cauzd, atunci cand sunt importate in Mexic, sd poatd fi tratate in mod similar produselor originare din Uniune,
precum si pentru a stabili dispozitii in ceea ce priveste aplicarea anexei III in cazul acestor produse.

(5)  Declaratia comund V (}) la Decizia nr. 2/2000 prevede obligatia Comitetului mixt CE-Mexic instituit prin acord de
a reexamina necesitatea prelungirii ulterior datei de 30 iunie 2003 a termenului de aplicare a regulilor de origine
prevazute in notele 2 si 3 din apendicele Il(a) la anexa III la Decizia nr. 2/2000 (denumite in continuare ,notele 2
si 3”). Aceastd reexaminare se referd la regulile specifice produsului definite in apendicele II la anexa III la Decizia
nr. 2/2000 pentru anumite produse chimice incadrate la pozitiile 2914 si 2915 din Sistemul armonizat.

(6)  Comitetul mixt UE-Mexic urmeazd si adopte o decizie care extinde pentru a patra oard aplicarea regulilor de
origine stabilite in notele 2 si 3. Respectiva decizie urmeaza si se aplice pand la 31 decembrie 2019.

(7)  Este oportun s se extindd in mod permanent aplicarea regulilor de origine specifice produsului stabilite in
notele 2 si 3, intrucit acestea sunt in conformitate cu principiile procesului de modernizare a acordului.

(8)  Prin urmare, apendicele II la anexa III la Decizia nr. 2/2000 ar trebui modificat in sensul extinderii in mod
permanent a aplicarii regulilor de origine stabilite in notele 2 si 3.

(") Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic din 23 martie 2000 (JOL 157, 30.6.2000, p. 10).
() JOL 276, 28.10.2000, p. 45.
() JOL245,29.9.2000, p. 1167.
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(9)  In consecintd, pozitia Uniunii in cadrul Comitetului mixt UE-Mexic ar trebui sd se bazeze pe proiectul de decizie
atasat,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
(1)  Pozitia care urmeazd s fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul Comitetului mixt UE-Mexic privind modificarile
aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic se bazeazd pe proiectul de decizie a Comitetului mixt

UE-Mexic atasat la prezenta decizie.

(2)  Reprezentantii Uniunii in cadrul Comitetului mixt UE-Mexic pot accepta modificiri minore ale proiectului de
decizie a Comitetului mixt UE-Mexic mentionat la alineatul (1) fird a mai fi necesard o noud decizie a Consiliului.

Articolul 2

Decizia Comitetului mixt UE-Mexic privind modificirile aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-
Mexic se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 21 martie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. SCICLUNA
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PROIECT

DECIZIA NR. 2/2017 A COMITETULUI MIXT UE-MEXIC
din ...

privind modificirile aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt UE-Mexic din

23 martie 2000 in ceea ce priveste definirea conceptului de ,produse originare” si metodele de

cooperare administrativd (Andorra si San Marino, precum si reguli de origine specifice produsului
pentru anumite produse chimice)

COMITETUL MIXT,

avand in vedere Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt CE-Mexic din 23 martie 2000 (!) si anexa III la aceastd decizie, in
special articolul 38 din anexa III,

intrucat:

(1)  Prin anexa III la Decizia nr. 2/2000 (denumitd in continuare ,anexa III") sunt stabilite regulile de origine ale
produselor care provin de pe teritoriile partilor la Acordul de parteneriat economic, de coordonare politicd si de
cooperare intre Comunitatea Europeand si statele sale membre, pe de o parte, si Statele Unite Mexicane, pe de altd
parte, semnat la Bruxelles la 8 decembrie 1997 (3 (denumit in continuare ,acordul”).

(2)  Uniunea Europeand a instituit uniuni vamale cu Principatul Andorra si, respectiv, Republica San Marino si, prin
urmare, bunurile originare din Mexic beneficiazd de tratament preferential atunci cind sunt exportate citre cele
doud tdri.

(3)  S-a convenit cd Mexicul va accepta produsele care intrd sub incidenta capitolelor 25-97 din Sistemul armonizat
originare din Principatul Andorra si produsele care intrd sub incidenta capitolelor 1-97 din Sistemul armonizat
originare din Republica San Marino ca fiind produse originare din Uniunea Europeand in sensul anexei III.

(4)  Este oportund addugarea unui apendice VI la anexa III pentru a permite ca produsele in cauzd, atunci cand sunt
importate in Mexic, si poatd fi tratate in mod similar produselor originare din Uniunea Europeand, precum si
pentru a stabili dispozitii in ceea ce priveste aplicarea anexei III la aceste produse.

(5)  La data de ..., Comitetul mixt a adoptat Decizia nr. 1/2017 (}) * care extinde pentru a patra oard aplicarea
regulilor de origine previzute in notele 2 si 3 din apendicele Il(a) la anexa III (denumite in continuare ,notele 2 si
3”). Prelungirea prevdzutd in Decizia nr. 1/2017 se aplicd pand la 31 decembrie 2019.

(6)  Este oportun sd se extindd in mod permanent aplicarea regulilor de origine prevdzute in notele 2 si 3, intrucat
acestea sunt in conformitate cu principiile procesului de modernizare a acordului.

(7)  Prin urmare, anexa Il ar trebui sd fie modificatd in consecinti,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1)  Apendicele II la anexa III la Decizia nr. 2/2000 se modificd astfel cum se prevede in anexa I la prezenta decizie.

(") JOUEL 157, 30.6.2000, p.10.

() JOUEL 276, 28.10.2000, p. 45.

() Decizia nr. 1/2017 a Comitetului mixt UE-Mexic din ... privind modificirile aduse anexei III la Decizia nr. 2/2000 a Consiliului mixt
UE-Mexic din 23 martie 2000 in ceea ce priveste definirea conceptului de ,produse originare” si metodele de cooperare administrativa
(reguli de origine specifice produsului pentru anumite produse chimice) JOL ...).

* JO: a se introduce data Deciziei nr. 1/2017 a Comitetului mixt UE-Mexic si a se completa nota de subsol aferenta.
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(2)  Se adaugd un apendicele VI la anexa III la Decizia nr. 2/2000, astfel cum se prevede in anexa II la prezenta
decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in prima zi a celei de-a doua luni care urmeazi datei la care partile isi notificd reciproc
finalizarea procedurilor necesare in acest scop.

Adoptati la ...,

Pentru Comitetul mixt



L 80/30

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

25.3.2017

ANEXA 1

In apendicele 1I la anexa III la Decizia nr. 2/2000, rubricile aferente pozitiilor 2914 si 2915 din SA se inlocuiesc cu
urmdtorul text:

Prelucrare sau transformare a materialelor neoriginare, care conferd caracterul

,Pozitia SA Descrierea produsului de produs original
1) ) (3) sau (4)
ex 2914 | — Diacetond alcool Fabricare din acetona Fabricare in cadrul cireia are loc
— Metilizobutilcetond o reactie chimicd ()
— Oxid de mesitil
2915 Acizi monocarboxilici aciclici sa- | Fabricare din materiale de la | Fabricare in cadrul cireia valoarea

turati si anhidridele, halogenurile,
peroxizii si peroxiacizii lor; deri-
vatii lor halogenati, sulfonati, ni-
trati sau nitrozati, cu exceptia:

— Anhidridd aceticd, acetat de
etil si de n-butil, acetat de vi-
nil, acetat de izopropil si de
metilamil, acizi mono-, di-
sau tricloracetici, sirurile si
esterii lor

orice pozitie. Cu toate acestea,
valoarea tuturor materialelor uti-
lizate de la pozitile 2915
si 2916 nu trebuie si depd-
seascd 20 % din pretul franco fa-
bricd al produsului

Fabricare din materiale de la
orice pozitie. Cu toate acestea,
valoarea tuturor materialelor uti-
lizate de la pozitia 2916 nu tre-
buie sd depdseascd 20 % din pre-
tul franco fabrici al produsului

tuturor materialelor utilizate nu
depiseste 40 % din pretul franco
fabricd al produsului

Fabricare in cadrul cireia are loc
o reactie chimicd (*)

(*) O ,reactie chimicd” este un proces (inclusiv un proces biochimic) din care rezultd o moleculd cu o noud structurd, prin ruperea legd-
turilor intramoleculare i prin formarea de noi legdturi intramoleculare sau prin schimbarea aranjamentului spatial al atomilor dintr-

o molecula.

Urmdtoarele procese nu ar trebui luate in considerare in scopuri de origine:
(a) dizolvarea in apd sau in alti solventi;
(b) eliminarea solventilor, inclusiv a apei ca solvent; sau
(c) addugarea sau eliminarea apei de cristalizare.”
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ANEXA 11

La anexa IIl la Decizia nr. 2/2000 se adaugd urmdtorul apendice:

»Apendicele VI

PRINCIPATUL ANDORRA §I REPUBLICA SAN MARINO

1. Produsele originare din Principatul Andorra care intrd sub incidenta capitolelor 25-97 din Sistemul armonizat sunt
acceptate in Mexic in temeiul aceluiasi regim vamal care se aplicd produselor importate din Uniunea Europeand si
originare din aceasta, atit timp cat uniunea vamald instituitd prin Decizia 90/680/CEE a Consiliului din 26 noiembrie
1990 (') rdmane in vigoare.

2. Produsele originare din Mexic care intrd sub incidenta capitolelor 25-97 din Sistemul armonizat beneficiazd de acelasi
tratament tarifar preferential atunci cind sunt importate in Andorra ca cel de care beneficiazd atunci cind sunt
importate in Uniunea Europeand, atat timp cat uniunea vamald instituitd prin Decizia 90/680/CEE rimane in vigoare.

3. Produsele originare din Republica San Marino care intrd sub incidenta capitolelor 1-97 din Sistemul armonizat sunt
acceptate in Mexic in temeiul aceluiagi regim vamal care se aplicd produselor importate din Uniunea Europeand si
originare din aceasta, atat timp cat Acordul de cooperare si uniune vamald intre Comunitatea Economicd Europeand
si Republica San Marino, adoptat la Bruxelles la 16 decembrie 1991, rimane in vigoare.

4. Produsele originare din Mexic care intrd sub incidenta capitolelor 1-97 din Sistemul armonizat beneficiazd de acelasi
tratament tarifar preferential atunci cand sunt importate in San Marino ca cel de care beneficiazd atunci cind sunt
importate in Uniunea Europeand, atat timp cit Acordul de cooperare §i uniune vamald intre Comunitatea Economica
Europeand si Republica San Marino, adoptat la Bruxelles la 16 decembrie 1991, rimane in vigoare.

5. Anexa III se aplicd mutatis mutandis comertului cu produsele mentionate la punctele 1-4.

6. Exportatorul sau reprezentantul sdu autorizat introduce mentiunile ,Mexic”, precum si ,Principatul Andorra” sau
,Republica San Marino” la rubrica 2 din certificatul de circulatie EUR.1 sau in declaratia pe facturd. In plus, aceste
informatii se introduc la rubrica 4 din certificatul de circulatie EUR.1 sau in declaratia pe facturd, in cazul produselor
originare din Principatul Andorra sau din Republica San Marino.

7. Uniunea Europeand trimite Mexicului specimene ale certificatelor de circulatie EUR.1 si ale stampilelor care urmeazd
sd fie utilizate de Principatul Andorra si de Republica San Marino, precum si adresele autorititilor responsabile cu
procesul de control din Principatul Andorra si din Republica San Marino.

8. In cazul in care autoritatea guvernamentald competentd din Principatul Andorra sau din Republica San Marino nu
respectd dispozitiile din anexa III, Mexicul poate sesiza Comitetul special pentru cooperare vamald si reguli de origine
instituit in temeiul articolului 17 din Decizia nr. 2/2000 in vederea stabilirii de mdsuri corespunzitoare pentru
solutionarea problemei.”.

(") Decizia 90/680/CEE a Consiliului din 26 noiembrie 1990 privind incheierea Acordului sub forma unui schimb de scrisori intre
Comunitatea Economicd Europeand si Principatul Andorra (JO UEL 374, 31.12.1990, p. 13).
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DECIZIA (UE) 201 7/562 A CONSILIULUI
din 21 martie 2017

de numire a unui supleant, propus de Republica Portughezi, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avand in vedere propunerea guvernului portughez,

intrucat:

(1)  La 26 ianuarie 2015, la 5 februarie 2015 si la 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 (Y),
(UE) 2015/190 (3 si (UE) 2015/994 () de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020.

(2)  Un loc de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului domnului
ROdI‘igO VASCONCELOS DE OLIVEIRA,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Este numit in calitatea de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rimasd a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:

— domnul Rui Jorge DA SILVA LEITE DE BETTENCOURT, Secretdrio Regional Adjunto da Presidéncia para as Relagdes Externas
do Governo Regional dos Agores.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 21 martie 2017.

Pentru Consiliu

Presedintele
E. SCICLUNA

() Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 fanuarie 2020 (JOL 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/563 A CONSILIULUI
din 21 martie 2017

prin care Republica Estonia este autorizatdi si aplice o misurd speciali de derogare de la
articolul 287 din Directiva 2006/112/CE privind sistemul comun al taxei pe valoarea adiugati

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2006/112/CE a Consiliului din 28 noiembrie 2006 privind sistemul comun al taxei pe
valoarea addugatd ('), in special articolul 395,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  Prin scrisoarea inregistratd de Comisie la 18 mai 2016, Estonia a solicitat autorizarea de a aplica o mdsurd
speciald de derogare de la dispozitiile articolului 287 din Directiva 2006/112/CE (denumitd in continuare
,masura speciald”), care permite Estoniei sd scuteascd, incepand cu 1 ianuarie 2018, de la plata taxei pe valoare
adidugati (TVA) persoanele impozabile a ciror cifrd de afaceri anuald nu depaseste 40 000 EUR.

(2)  In conformitate cu articolul 395 alineatul (2) din Directiva 2006/112/CE, Comisia a informat celelalte state
membre, prin scrisoarea din 4 octombrie 2016, cu privire la cererea prezentatd de Estonia. Prin scrisoarea din
data de 5 octombrie 2016, Comisia a comunicat Estoniei cd detine toate informatiile necesare pentru a analiza
cererea.

(3)  In conformitate cu articolul 287 punctul 8 din Directiva 2006/112/CE, Estonia poate acorda o scutire de la plata
TVA persoanelor impozabile a ciror cifrd de afaceri anuald nu depiseste echivalentul in moneda nationald
a 16 000 EUR, la cursul de schimb din ziua aderarii acestei tari.

(4)  Misura speciald solicitatd este conformd cu obiectivele prezentate in Comunicarea Comisiei din 25 iunie 2008
intitulatd ,«Ganditi mai intai la scard micd»: Prioritate pentru IMM-uri — Un «Small Business Act» pentru Europa”.

(5)  Dat fiind cd mdsura speciald va avea ca efect reducerea obligatiilor in materie de TVA pentru intreprinderile mici,
Estonia ar trebui si fie autorizatd si aplice mdsura pentru o duratd limitati, pand la 31 decembrie 2020.
Persoanele impozabile ar trebui sd poatd opta in continuare pentru regimul normal de TVA.

(6)  Articolele 281-294 din Directiva 2006/112/CE care reglementeazd un regim special pentru intreprinderile mici
fac obiectul unei revizuiri si, ca atare,este posibild intrarea in vigoare a unei directive care sd modifice respectivele
dispozitii ale Directivei 2006/112/CE, anterior datei de 31 decembrie 2020.

(7)  Din informatiile furnizate de Estonia, majorarea pragului va avea un impact neglijabil asupra cuantumului total al
veniturilor fiscale colectate in etapa consumului final.

(8) Derogarea nu are niciun impact asupra resurselor proprii ale Uniunii provenind din TVA,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prin derogare de la articolul 287 punctul 8 din Directiva 2006/112/CE, Estonia este autorizatd sd scuteascd de la plata
TVA persoanele impozabile a ciror cifrd de afaceri anuald nu depaseste 40 000 EUR.

(') JOL347,11.12.2006, p. 1.
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Articolul 2
Prezenta decizie intrd in vigoare la data notificarii sale.

Prezenta decizie se aplicd de la 1 ianuarie 2018 péand la 31 decembrie 2020 sau pand la data intrdrii in vigoare a unei
directive care modificd articolele 281-294 din Directiva 2006/112/CE care reglementeazd regimul special pentru
intreprinderile mici, dacd aceastd datd este anterioard.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Estonia.

Adoptati la Bruxelles, 21 martie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. SCICLUNA
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/564 A COMISIEI
din 23 martie 2017

de modificare a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE privind misurile zoosanitare
de combatere a pestei porcine africane in anumite state membre

[notificatd cu numdrul C(2017) 1813]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Directiva 89/662/CEE a Consiliului din 11 decembrie 1989 privind controlul veterinar in cadrul
schimburilor intracomunitare in vederea realizdrii pietei interne (!), in special articolul 9 alineatul (4),

avind in vedere Directiva 90/425/CEE a Consiliului din 26 iunie 1990 privind controalele veterinare si zootehnice
aplicabile in schimburile intracomunitare cu anumite animale vii i produse in vederea realizirii pietei interne (%), in
special articolul 10 alineatul (4),

avand in vedere Directiva 2002/99/CE a Consiliului din 16 decembrie 2002 de stabilire a normelor de sdnitate animald
care reglementeazd productia, transformarea, distributia si introducerea produselor de origine animali destinate
consumului uman (*), in special articolul 4 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE a Comisiei (*) stabileste misuri zoosanitare de combatere a pestei
porcine africane in anumite state membre. In partile I, II, Il si IV ale anexei la decizia de punere in aplicare
mentionatd sunt delimitate si enumerate anumite zone ale statelor membre respective, diferentiate in functie de
nivelul de risc pe baza situatiei epidemiologice. Lista include, printre altele, anumite zone din Lituania.

(2)  Incepand din noiembrie 2016, nu au fost notificate focare de pestd porcind africand la porcii domestici in
anumite zone din Lituania enumerate in partea IIl a anexei la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE. In plus,
supravegherea misurilor de biosecuritate a fost pusd in aplicare in mod satisficitor in exploatatiile din zonele
respective pe baza programului national pentru biosecuritate menit si prevind rispandirea pestei porcine africane.
Aceste elemente indicd o imbunitiire a situatiei epidemiologice. In consecintd, ar trebui ca zonele respective din
Lituania si fie enumerate in prezent in partea II, si nu in partea IIl, a anexei la Decizia de punere in aplicare
2014/709/UE.

(3)  In cadrul evaluirii riscului pentru sinitatea animald determinat de situatia pestei porcine africane in Lituania, ar
trebui s3 fie luatd in considerare evolutia situatiei epidemiologice actuale a bolii respective la populatiile de porci
domestici si salbatici afectate din Uniune. Pentru a focaliza masurile zoosanitare previzute in Decizia de punere
in aplicare 2014/709/UE si pentru a preveni rdspandirea in continuare a pestei porcine africane, prevenind
totodatd orice perturbare inutild a comertului in Uniune si evitdnd instituirea de citre tdri terte a unor bariere
nejustificate in calea comertului, lista Uniunii cu zonele care fac obiectul misurilor zoosanitare previzute in
anexa la decizia de punere in aplicare mentionatd ar trebui modificatd astfel incat si tind seama de schimbarile
survenite in situatia epidemiologicd actuald in ceea ce priveste boala respectiva in Lituania.

(4)  Prin urmare, anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE ar trebui modificatd in consecint.

(5)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare §i hrand pentru animale,

(') JOL395,30.12.1989,p.13.

() JOL 224, 18.8.1990, p. 29.

() JOL18,23.1.2003,p. 11.

(*) Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE a Comisiei din 9 octombrie 2014 privind misurile zoosanitare de combatere a pestei porcine
africane in anumite state membre si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare 2014/178/UE (JOL 295,11.10.2014, p. 63).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia de punere in aplicare 2014/709/UE se inlocuieste cu textul anexei la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 23 martie 2017.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA

LANEXA
PARTEA I
1. Estonia

Urmaitoarele zone din Estonia:

— the maakond of Hiiumaa.

2. Letonia

Urmitoarele zone din Letonia:
— in the novads of Bauskas, the pagasti of Islices, Gaili$u, Brunavas and Ceraukstes,

— in the novads of Dobeles, the pagasti of Bikstu, Zebrenes, Annenieku, Naudites, Penkules, Auru and Kriminu,
Dobeles, Berzes, the part of the pagasts of Jaunbérzes located to the West of road P98, and the pilséta of Dobele,

— in the novads of Jelgavas, the pagasti of Gludas, Svétes, Platones, Vircavas, Jaunsvirlaukas, Zalenieku, Vilces,
Lielplatones, Elejas and Sesavas,

— in the novads of Kandavas, the pagasti of Vanes and Matkules,

— in the novads of Kuldigas, the pagasti of Rendas and Kabiles,

— in the novads of Saldus, the pagasti of Jaunlutrinu, Lutrinu and Skedes,
— in the novads of Talsu, the pagasts of Gibulu,

— in the novads of Ventspils, the pagasti of Varves, Uzavas, Jurkalnes, Piltenes, Ziru, Ugales, Usmas and Zleku, the
pilséta of Piltene,

— the novads of Brocénu,
— the novads of Rundales,
— the novads of Térvetes,

— the part of the novads of Stopinu located to the West of roads V36, P4 and P5, streets Acones, Daugulupes and
river Daugulupite,

— the pilséta of Bauska,
— the pilséta of Talsi,
— the republikas pilséta of Jelgava,

— the republikas pilséta of Ventspils.

3. Lituania

Urmitoarele zone din Lituania:
— in the rajono savivaldybé of Jurbarkas, the seniiinijos of Raudonés, Veliuonos, Seredziaus and Juodaiciy,
— in the rajono savivaldybé of Pakruojis, the senitinijos of Klovainiy, Rozalimo and Pakruojo,

— in the rajono savivaldybé of Panevézys, the part of the Krekenavos senitinija located to the west of the river
Nevézis,

— in the rajono savivaldybé of Pasvalys, the senifinijos of Joniskelio apylinkiy, Joniskelio miesto, Namisiy, Pasvalio
apylinkiy, Pumpény, Pusaloto, Salo¢iy and Vasky.

— in the rajono savivaldybé of Raseiniai, the seniiinijos of Ariogalos, Ariogalos miestas, Betygalos, Pagojuky and
Siluvos,

— in the rajono savivaldybé of Sakiai, the senifinijos of Ploksciy, Kritky, Lekéciy, Luksiy, Griskabtidzio, Barzdy,
Zvirgzdaiciy, Sintauty, Kudirkos Naumiescio, Slaviky, Sakiy,

— the miesto savivaldybé of Pasvalys,

— the rajono savivaldybé of Radviliskis,
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— the rajono savivaldybé of Vilkaviskis,
— the savivaldybé of Kalvarija,
— the savivaldybé of Kazly Rada,

— the savivaldybé of Marijampolé.

4. Polonia

Urmitoarele zone din Polonia:

In the wojewddztwo warmifisko-mazurskie:

— the gminy of Kalinowo and Prostki in the powiat efcki,

— the gmina of Biala Piska in powiat piski.

In the wojewddztwo podlaskie:

— the gminy Juchnowiec Koscielny, Suraz, Turosn Koscielna, Lapy and Po$wigtne in the powiat bialostocki,

— the gminy of Brafisk with the city of Bransk, Bocki, Rudka, Wyszki, the part of the gmina of Bielsk Podlaski
located to the West of the line created by road number 19 (going northwards from the city of Bielsk Podlaski)
and prolonged by the eastern border of the city of Bielsk Podlaski and road number 66 (going southwards from
the city of Bielsk Podlaski), the city of Bielsk Podlaski, the part of the gmina of Orla located to the West of road
number 66, in the powiat bielski,

— the gminy of Drohiczyn, Dziadkowice, Grodzisk and Perlejewo in the powiat siemiatycki,

— the gminy of Grabowo and Stawiski in the powiat kolnenski,

— the gminy of Kolaki Koscielne, Szumowo, Zambréw with the city Zambréw in powiat zambrowski,
— the gminy of Rutka-Tartak, Szypliszki, Suwatki, Raczki in the powiat suwalski,

— the gminy Sokoly, Kulesze Koscielne, Nowe Piekuty, Szepietowo, Klukowo, Ciechanowiec, Wysokie Mazowieckie
with the city of Wysokie Mazowieckie, Czyzew in powiat wysokomazowiecki,

— the powiat augustowski,

— the powiat tomzynski,

— the powiat M. Bialystok,

— the powiat M. Lomza,

— the powiat M. Suwalki,

— the powiat sejnenski.

In the wojewddztwo mazowieckie:

— the gminy of Ceranéw, Jablonna Lacka, Sterdyn and Repki in the powiat sokotowski,

— the gminy of Korczew, Przesmyki, Paprotnia, Suchozebry, Mordy, Siedlce and Zbuczyn in the powiat siedlecki,
— the powiat M. Siedlce,

— the gminy of Rzekun, Troszyn, Czerwin and Goworowo in the powiat ostrofecki,

— the gminy of Olszanka, Losice and Plateréw in the powiat tosicki,

— the powiat ostrowski.

In the wojewddztwo lubelskie:

— the gmina of Hanna in the powiat wlodawski,

— the gminy of Kakolewnica Wschodnia and Komaréwka Podlaska in the powiat radzynski,

— the gminy of Miedzyrzec Podlaski with the city of Miedzyrzec Podlaski, Dreléw, Rossosz, Stawatycze, Wisznica,
Sosnéwka, Lomazy and Tuczna in the powiat bialski.
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1. Estonia

Urmdtoarele zone din Estonia:

the linn of Elva,

the linn of Vohma,
the linn of Kuressaare,
the linn of Rakvere,
the linn of Tartu,

the linn of Viljandi,

PARTEA 11

the maakond of Harjumaa (excluding the part of the vald of Kuusalu located to the South of road 1 (E20), the
vald of Aegviidu and the vald of Anija),

the maakond of Ida-Virumaa,
the maakond of Liinemaa,
the maakond of Pirnumaa,
the maakond of Pdlvamaa,
the maakond of Vorumaa,
the maakond of Valgamaa,

the maakond of Raplamaa,

the vald of Suure-Jaani,

the part of the vald of Tamsalu located to the North-East of the Tallinn-Tartu railway,

the vald of Tartu,

the vald of Abja,

the vald of Alatskivi,
the vald of Haaslava,
the vald of Haljala,
the vald of Tarvastu,
the vald of Noo,

the vald of Ulenurme,
the vald of Tdhtvere,
the vald of Rongu,
the vald of Rannu,
the vald of Konguta,
the vald of Puhja,

the vald of Halliste,
the vald of Kambja,
the vald of Karksi,
the vald of Kihelkonna,
the vald of Kdpu,

the vald of Ladne-Saare,
the vald of Laekvere,
the vald of Leisi,

the vald of Luunja,
the vald of Maksa,
the vald of Meeksi,
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— the vald of Muhu,

— the vald of Mustjala,
— the vald of Orissaare,
— the vald of Peipsidire,
— the vald of Piirissaare,
— the vald of Poide,

— the vald of Rigavere,
— the vald of Rakvere,
— the vald of Ruhnu,
— the vald of Salme,

— the vald of Someru,
— the vald of Torgu,

— the vald of Vara,

— the vald of Vihula,
— the vald of Viljandi,
— the vald of Vinni,

— the vald of Viru-Nigula,

— the vald of Vonnu.

2. Letonia

Urmditoarele zone din Letonia:
— in the novads of Apes, the pagasti of Trapenes, Gaujienas and Apes and the pilséta of Ape,

— in the novads of Balvu, the pagsti of Viksnas, Bérzkalnes, Vectilzas, Lazdulejas, BrieZuciema, Tilzas, Bérzpils and
Krisjanu,

— in the novads of Bauskas, the pagasti of MeZotnes, Codes, Davinu and Vecsaules,

— in the novads of Daugavpils the pagasti of Vaboles, Liksnas, Sventes, Medumu, Demenas, Kalkiines, Laucesas,
Tabores, Malinovas, Ambe]u, Bikernieku, Naujenes, Vecsalienas, Salienas and Skrudalienas,

— in the novads of Dobeles, the part of the pagasts of Jaunbérzes located to the East of road P98,
— in the novads of Gulbenes the pagasts of Ligo,

— in the novads of Ikskiles, the part of pagasts of TinGizu located to the South- East of road P10, the pilséta of
Tkskile,

— in the novads of Jelgavas the pagasti of Kalnciema, Livbérzes and Valgundes,
— in the novads of Kandavas, the pagasti of Céres, Kandavas, Zemites and Zantes, the pilséta of Kandava,

— in the novads of Krimuldas, the part of pagasts of Krimuldas located to the North — East of roads V89 and V81
and the part of pagasts of Lédurgas located to the North — East of roads V81 and V128,

— in the novads of LimbaZzu, the pagasti of Skultes, Limbazu, Umurgas, Katvaru, Pales, Vilkenes and the pilséta of
Limbazi,

— in the novads of Preilu the pagasts of Saunas,

— in the novads of Raunas, the pagasts of Raunas,

— in the novads of Riebinu, the pagasti of Silukalna, Stabulnieku, Galénu and Silajanu,
— in the novads of Rugaju the pagsts of Lazdukalna,

— in the novads of Siguldas, the pagasts of Mores and the part of the pagasts of Allazu located to the South of the
road P3,
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in the novads of Smiltenes, the pagasti of Brantu, Blomes, Smiltenes, Bilskas and Grundzales, the pilséta of
Smiltene,

in the novads of Talsu, the pagasti of Kiilciema, Balgales, Vandzenes, Laucienes, Virbu, Strazdes, Lubes, Ives,
Valdgales, Laidzes, Arlavas, Libagu and Abavas, the pilsétas of Sabile, Stende and Valdemarpils,

in the novads of Ventspils, the pagasti of Ances, Targales, Popes and Puzes,
the novads of Adazu,

the novads of Aglonas,
the novads of Aizkraukles,
the novads of Aknistes,
the novads of Alojas,

the novads of Aliksnes,
the novads of Amatas,
the novads of Babites,
the novads of Baldones,
the novads of Baltinavas,
the novads of Beverinas,
the novads of Burtnieku,
the novads of Carnikavas,
the novads of Césu,

the novads of Cesvaines,
the novads of Ciblas,

the novads of Dagdas,
the novads of Dundagas,
the novads of Engures,
the novads of Erglu,

the novads of lecavas,
the novads of Ilikstes,
the novads of Jaunjelgavas,
the novads of Jaunpils,
the novads of Jekabpils,
the novads of Karsavas,
the novads of Keguma,
the novads of Kekavas,
the novads of Kocénu,
the novads of Kokneses,
the novads of Kraslavas,
the novads of Krustpils,
the novads of Lielvardes,
the novads of Ligatnes,
the novads of Livanu,

the novads of Lubanas,
the novads of Ludzas,

the novads of Madonas,
the novads of Malpils,

the novads of Marupes,
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Urmdtoarele zone din Lituania:

the novads of Mazsalacas,
the novads of Mérsraga,
the novads of Nauksenu,
the novads of Neretas,
the novads of Ogres,

the novads of Olaines,
the novads of Ozolnieki,
the novads of Pargaujas,
the novads of Plavinu,
the novads of Priekulu,
the novads of Rézeknes,
the novads of Rojas,

the novads of Rajienas,
the novads of Salacgrivas,
the novads of Salas,

the novads of Saulkrastu,
the novads of Skriveru,
the novads of Strencu,
the novads of Tukuma,
the novads of Valkas,

the novads of Varaklanu,

the novads of Vecpiebalgas,

the novads of Vecumnieku,

the novads of Viesites,
the novads of Vilakas,
the novads of Vilanu,

the novads of Zilupes,

the part of the novads of Garkalnes located to the North — West of road A2,

the part of the novads of Ropazu located to the East of road P10,

the republikas pilséta of Daugavpils,

the republikas pilséta of Jekabpils,
the republikas pilséta of Jirmala,
the republikas pilséta of Rézekne,

the republikas pilséta of Valmiera.

. Lituania

in the rajono savivaldybé of Birzai, the senitinijos of Nemunélio Radviliskio, Pabirzés, Paceriaukstés and Parovéjos,

in the rajono savivaldybé of Kupiskis, the senifinijos of Norifiny, Skapiskio, Subaciaus and Simoniy,

in the rajono savivaldybé of Panevézys the senitinijos of Naujamiescio, Pajstrio, Panevézio, Ramygalos, Smilgiy,

Upytés, Vadokliy, Velzio and the part of Krekenavos senitinija located to the east of the river Nevézis,
the miesto savivaldybé of Alytus,
the miesto savivaldybé of Birzai,

the miesto savivaldybé of Jonava,

the miesto savivaldybé of Kaisiadorys,
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— the miesto savivaldybé of Kaunas,

— the miesto savivaldybé of Panevézys,
— the miesto savivaldybé of Prienai,

— the miesto savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Alytus,

— the rajono savivaldybé of Anyksciai,
— the rajono savivaldybé of Ignalina,
— the rajono savivaldybé of Jonava,

— the rajono savivaldybé of Kaiiadorys,
— the rajono savivaldybé of Kaunas,

— the rajono savivaldybé of Kédainiai,
— the rajono savivaldybé of Lazdjjai,
— the rajono savivaldybé of Molétai,
— the rajono savivaldybé of Prienai,

— the rajono savivaldybé of Rokiskis,
— the rajono savivaldybé of Salcininkai,
— the rajono savivaldybé of Sirvintos,
— the rajono savivaldyb¢ of Svencionys,
— the rajono savivaldybé of Trakai,

— the rajono savivaldybé of Ukmerge¢,
— the rajono savivaldybé of Utena,

— the rajono savivaldybé of Varéna,

— the rajono savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Zarasai,

— the savivaldybé of BirStonas,

— the savivaldybé of Druskininkai,

— the savivaldybé of Elektrénai,

— the savivaldybeé of Visaginas.
. Polonia

Urmdtoarele zone din Polonia:

In the wojewddztwo podlaskie:

— the gmina of Dubicze Cerkiewne, the parts of the gminy of Kleszczele and Czeremcha located to the East of road

number 66, in the powiat hajnowski,
— the gmina of Rutki in the powiat zambrowski,

— the gmina Kobylin-Borzymy in the powiat wysokomazowiecki,

— the gminy of Czarna Bialostocka, Dobrzyniewo Duze, Grédek, Michalowo, Suprasl, Tykocin, Wasilkéw,

Zabludéw, Zawady and Choroszcz in the powiat biatostocki,

— the part of the gmina of Bielsk Podlaski located to the East of the line created by road number 19 (going
northwards from the city of Bielsk Podlaski) and prolonged by the eastern border of the city of Bielsk Podlaski
and road number 66 (going southwards from the city of Bielsk Podlaski), the part of the gmina of Orla located to

the East of road number 66, in the powiat bielski,
— the powiat sokolski.
In the wojewddztwo lubelskie:

— the gminy of Piszczac and Koden in the powiat bialski.
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PARTEA III
1. Estonia

Urmdtoarele zone din Estonia:

— the maakond of Jogevamaa,

— the maakond of Jirvamaa,

— the part of the vald of Kuusalu located to the South of road 1 (E20),
— the part of the vald of Tamsalu located to the South-West of the Tallinn-Tartu railway,
— the vald of Aegyviidu,

— the vald of Anija,

— the vald of Kadrina,

— the vald of Kolga-Jaani,

— the vald of Koo,

— the vald of Laeva,

— the vald of Laimjala,

— the vald of Pihtla,

— the vald of Rakke,

— the vald of Tapa,

— the vald of Viike-Maarja,

— the vald of Valjala.

2. Letonia

Urmitoarele zone din Letonia:

— in the novads of Apes, the pagasts of Viresu,

— in the novads of Balvu, the pagasti of Kubulu, Balvu and the pilséta of Balvi,

— in the novads of Daugavpils the pagasti of Nicgales, Kalupes, Dubnas and Visku,

— in the novads of Gulbenes, the pagasti of Belavas, Galgauskas, Jaungulbenes, Daukstu, Stradu, Litenes,
Stamerienas, Tirzas, Druvienas, Rankas, Lizuma and Lejasciema and the pilséta of Gulbene,

— in the novads of Ikskiles, the part of the pagasts of TintiZu located to the North — West of road P10,

— in the novads of Krimuldas the part of pagasts of Krimuldas located to the South-West of roads V89 and V81
and the part of pagasts of Lédurgas located to the South-West of roads V81 and V128,

— in the novads of Limbazu the pagasts of Vidrizu,

— in the novads of Preilu the pagasti of Preilu, Aizkalnes and Pelécu, the pilséta of Preili,
— in the novads of Raunas, the pagasts of Drustu,

— in the novads of Riebinu the pagasti of Riebinu and Rusonas,

— in the novads of Rugaju the pagasts of Rugaju,

— in the novads of Siguldas the pagasts of Siguldas and the part of pagasts of Allazu located to the North of road
P3 and the pilséta of Sigulda,

— in the novads of Smiltenes, the pagasti of Launkalnes, Varinu and Palsmanes,
— the novads of Incukalna,

— the novads of Jaunpiebalgas,

— the novads of Salaspils,

— the novads of Sgjas,



25.3.2017 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 80/45

— the novads of Varkavas,
— the part of the novads of Garkalnes located to the South — East of road A2,
— the part of the novads of RopaZu located to the West of road P10,

— the part of the novads of Stopinu located to the East of roads V36, P4 and P5, streets Acones, Daugulupes and
river Daugulupite.

3. Lituania

Urmdtoarele zone din Lituania:

— in the rajono savivaldybé of Birzai, the senifinijos of Vabalninko, Papilio and Sirvenos,

— in the rajono savivaldybé of Kupiskis, the senitinijos of Alizavos and Kupiskio,

— in the rajono savivaldybé of Panevézys, the seniiinijos of Mieziskiy, Raguvos and Karsakiskio,

— in the rajono savivaldybé of Pasvalys, the senitinijos of Daujény and Krin¢ino.
4. Polonia

Urmdtoarele zone din Polonia:
In the wojewddztwo podlaskie:
— the powiat grajewski,
— the powiat moniecki,

— the gminy of Czyze, Bialowieza, Hajnowka with the city of Hajnéwka, Narew, Narewka and the parts of the
gminy of Czeremcha and Kleszczele located to the West of road number 66 in the powiat hajnowski,

— the gminy of Mielnik, Milejczyce, Nurzec-Stacja, Siemiatycze with the city of Siemiatycze in the powiat
siemiatycki.

In the wojewddztwo mazowieckie:
— the gminy of Sarnaki, Stara Kornica and Huszlew in powiat tosicki.
In the wojewddztwo lubelskie:

— the gminy of Konstantynéw, Janéw Podlaski, Lesna Podlaska, Rokitno, Biala Podlaska, Zalesie and Terespol with
the city of Terespol in the powiat bialski,

— the powiat M. Biala Podlaska.
PARTEA IV
Italia

Urmadtoarele zone din Italia:

— toate zonele din Sardinia.”
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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul delegat (UE) 2016/1824 al Comisiei din 14 iulie 2016 de modificare
a Regulamentului delegat (UE) nr. 3/2014, a Regulamentului delegat (UE) nr. 44/2014 si
a Regulamentului delegat (UE) nr. 134/2014 cu privire, respectiv, la cerintele de siguranti in
functionare a vehiculului, la cerintele privind constructia vehiculelor si la cerintele generale,
precum si la cerintele privind performantele de mediu si performantele unititii de propulsie

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 279 din 15 octombrie 2016)

La pagina 3, la articolul 2 de modificare a Regulamentului delegat (UE) nr. 44/2014, la punctul 1:

inloc de: 1. La articolul 3 alineatul (2), «producitori» se inlocuieste cu «producitori de piese si echipamente».”,

se va citi: 1. La articolul 3 alineatul (3), «producitori» se inlocuieste cu «producitori de piese si echipamente».”
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