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XII. SĂNĂTATE ȘI SIGURANȚĂ ALIMENTARĂ 

136. Directiva 89/108/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind apropierea 

legislațiilor statelor membre referitoare la alimentele congelate rapid destinate 

consumului uman 1  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 89/108/CEE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a completa directiva 

respectivă cu criteriile de puritate pe care trebuie să le îndeplinească mediile criogene[...]. Este 

deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări 

adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a 

Directivei 89/108/CEE, ar trebui să se confere Comisiei competențe de executare în 

vederea stabilirii modalităților de prelevare a eșantioanelor, controlul temperaturii 

alimentelor congelate rapid și controlul temperaturii din mijloacele de transport și din 

mijloacele de antrepozitare și de stocare. Competențele respective ar trebui exercitate în 

conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Directiva 89/108/CEE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 4, al treilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea criteriilor de puritate pe care trebuie să le 

îndeplinească mediile criogene respective.”. 

                                                 
1 JO L 40, 11.2.1989, p. 34. 
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2. Articolul 11 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 11 

„Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere în aplicare [...], 

modalitățile de prelevare a eșantioanelor, controlul temperaturii alimentelor congelate rapid 

și controlul temperaturii din mijloacele de transport și din mijloacele de antrepozitare și de 

stocare. Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

de examinare menționată la articolul 12 alineatul (2).”. 

3. Se introduce următorul articol 11a: 

„Articolul 11a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul[...] 4 [...] se conferă 

Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (data intrării în vigoare a prezentului 

regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel 

târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de 

competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în 

care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu 

trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe[...] menționată la articolul[...] [...] 4 poate fi revocată oricând 

de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de 

competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează 

datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului[...] 4 [...] intră în vigoare numai în cazul în 

care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două 

luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, 

înaintea expirării termenului respectiv, Parlamentul European și Consiliul au informat 

Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la 

inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

4. La articolul 12, [...] alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

  

„(2) În cazul în care se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 5 din 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului*.”. 

 

* Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 februarie 2011 de 

stabilire a normelor și principiilor generale privind mecanismele de control de către statele membre al 

exercitării competențelor de executare de către Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13). 

 

137. Directiva 1999/2/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 22 februarie 1999 de 

apropiere a legislațiilor statelor membre privind produsele și ingredientele alimentare 

tratate cu radiații ionizante 2  

În vederea realizării obiectivelor Directivei 1999/2/CE, competența de a adopta acte în conformitate 

cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica directiva respectivă în 

măsura necesară asigurării protecției sănătății publice și pentru a o completa în ceea ce privește [...] 

cerințele suplimentare pentru unități. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale 

pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca 

respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura 

participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate 

documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces 

sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

                                                 
2 JO L 66, 13.3.1999, p.16. 
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Nu este necesar să se confere Comisiei competența de a adopta excepții privind doza maximă 

de radiație autorizată pentru produsele alimentare în Directiva 1999/2/CE. Prin urmare, 

posibilitatea de a adopta respectivele măsuri de punere în aplicare în conformitate cu 

procedura de reglementare cu control ar trebui să fie eliminată din Directiva 1999/2/CE, fără 

a fi înlocuită cu o împuternicire conferită în conformitate cu articolul 290 alineatul (1) sau cu 

articolul 291 alineatul (2) din tratat. 

 

Prin urmare, Directiva 1999/2/CE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 5, alineatul (2) se elimină. […] 

[…] 

2. La articolul 7, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Aprobarea se acordă numai în cazul în care unitatea: 

- îndeplinește cerințele din Codul internațional de practică privind funcționarea unităților de 

iradiere utilizate la tratarea alimentelor recomandat de Comisia comună a Codex 

Alimentarius FAO/OMS (referință FAO/OMS/CAC, vol. XV, ediția 1) și orice altă cerință 

suplimentară care poate fi adoptată de către Comisie; 

- desemnează o persoană responsabilă cu respectarea tuturor condițiilor necesare pentru 

aplicarea procesului. 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate privind 

cerința suplimentară menționată la prezentul articol primul paragraf prima liniuță, ținând seama 

de cerințele privind eficacitatea și siguranța tratării utilizate și privind bunele practici de igienă 

în materie de prelucrare a alimentelor.”. 

3. Se introduc următoarele articole 11a și 11b: 

„Articolul 11a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la [...] articolul 7 alineatul (2) și la 

articolul 14 alineatul (3) se conferă pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare 

a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția 

cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel 

târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 
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(3) Delegarea de competențe menționată la [...] articolul 7 alineatul (2) și la articolul 14 

alineatul (3) poate fi revocată oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie 

de revocare pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia 

produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii 

Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor 

delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul […] articolului 7 alineatul (2) și al articolului 14 

alineatul (3) intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici 

Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către 

Parlamentul European și Consiliul sau în cazul în care, înaintea expirării termenului 

respectiv, Parlamentul European și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula 

obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului. 

 

Articolul 11b 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni cu privire la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 11a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

_______________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

4. La articolul 12, alineatele (3), (4) și (5) se elimină. 
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5. La articolul 14, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate de 

modificare a prezentei directive în măsura necesară asigurării protecției sănătății publice, 

modificările respective limitându-se la impunerea de interdicții sau restricții comparativ cu 

situația juridică anterioară. 

Dacă motive imperioase de urgență legate de sănătatea umană impun acest lucru, actelor 

delegate adoptate în temeiul prezentului alineat li se aplică procedura prevăzută la 

articolul 11b.”. 

 

138. Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European și al Consiliului din 

16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane 3  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 141/2000, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a completa 

regulamentul respectiv cu definițiile pentru „produs medicamentos similar ” și „superioritate 

clinică”. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să 

organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se 

desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală 

la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în 

același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la 

reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 141/2000 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 8, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 10b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin adoptarea definițiilor pentru «produs 

medicamentos similar» și «superioritate clinică».”. 

2. La articolul 10a, alineatul (3) se elimină. 

3. Se introduce următorul articol 10b: 

                                                 
3 JO L 18, 22.1.2000, p. 1. 
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„Articolul 10b 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la […] articolul 8 alineatul (4) se 

conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la ([...] intrarea în vigoare a 

prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu 

excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii 

respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 8 alineatul (4) poate fi revocată în 

orice moment de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O decizie de revocare 

pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce 

efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii 

Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere 

actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare 

stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan 

Parlamentului European și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 8 alineatul (4) intră în vigoare numai în 

cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în 

termen de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau 

în cazul în care, înaintea expirării termenului respectiv, Parlamentul European și Consiliul 

au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu 

două luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului. 

 

_______________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 
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139. Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 12 martie 2001 

privind diseminarea deliberată în mediu a organismelor modificate genetic și de 

abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului 4  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2001/18/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexele la 

directiva respectivă și pentru a o completa cu: 

- criteriile și cerințele în materie de informare pe care trebuie să le îndeplinească, prin 

derogare, notificarea introducerii pe piață a anumitor tipuri de OMG-uri; 

- pragurile minime sub care produsele în cazul cărora nu se pot exclude urme accidentale sau 

inevitabile din punct de vedere tehnic de OMG-uri autorizate nu trebuie etichetate ca OMG-

uri; 

- pragurile mai mici de 0,9 % sub care cerințele de etichetare prevăzute în directivă nu se 

aplică urmelor de OMG-uri prezente în produsele destinate prelucrării directe; 

- cerințele de etichetare specifice pentru OMG-urile care nu sunt introduse pe piață în sensul 

directivei respective. 

Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Directiva 2001/18/CE se modifică după cum urmează: 

1. Articolul 16 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (2), primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 29a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea criteriilor și a cerințelor în materie de 

informare menționate la alineatul (1), precum și a oricărei cerințe adecvate privind un 

rezumat al dosarului, după consultarea comitetului științific competent. Criteriile și cerințele 

în materie de informare sunt de asemenea natură încât să asigure un nivel ridicat de 

siguranță pentru sănătatea umană și mediu și se bazează pe dovezile științifice disponibile 

privind siguranța respectivă și pe experiența dobândită în urma diseminării de OMG-uri 

comparabile.”; 

                                                 
4 JO L 106, 17.4.2001, p.1. 
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 (b) alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Înainte să adopte acte delegate în temeiul alineatului (2), Comisia pune propunerea la 

dispoziția publicului. Publicul poate transmite observații Comisiei în termen de 60 de zile. 

Comisia trimite orice astfel de observații primite, împreună cu o analiză, experților 

menționați la articolul 29a alineatul (4).”. 

2. Articolul 21 se modifică după cum urmează: 

 (a) alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Pentru produsele în cazul cărora nu se pot exclude urme accidentale sau inevitabile din 

punct de vedere tehnic de OMG-uri, Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate 

cu articolul 29a, acte delegate de completare a prezentei directive prin stabilirea 

pragurilor minime sub care aceste produse nu trebuie etichetate în conformitate cu 

alineatul (1) al prezentului articol. Nivelurile pragurilor se stabilesc în funcție de produsul în 

cauză.”; 

 (b) la alineatul (3), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 29a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea pragurilor menționate la primul paragraf al 

prezentului alineat.”. 

3. La articolul 26, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 29a, acte delegate de 

modificare a anexei IV prin stabilirea normelor de etichetare specifice menționate la 

alineatul (1), fără duplicarea dispozițiilor în materie de etichetare prevăzute în legislația 

existentă a Uniunii și fără a crea neconcordanțe cu respectivele dispoziții. În acest sens, ar 

trebui să se țină seama, după caz, de dispozițiile în materie de etichetare stabilite de statele 

membre în conformitate cu legislația Uniunii.”. 

4. Articolul 27 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 27 

Adaptarea anexelor la progresele tehnice 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 29a, acte delegate de 

modificare a anexei II secțiunile C și D, a anexelor III–VI și a anexei VII secțiunea C, în 

vederea adaptării acestora la progresele tehnice.”. 
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5. Se introduce următorul articol 29a: 

„Articolul 29a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 16 alineatul (2), la 

articolul 21 alineatele (2) și (3), la articolul 26 alineatul (2) și la articolul 27 se conferă 

Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament 

[...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă 

luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se 

prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul 

European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de 

încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 16 alineatul (2), la articolul 21 

alineatele (2) și (3), la articolul 26 alineatul (2) și la articolul 27 poate fi revocată oricând de 

Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de 

competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează 

datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 16 alineatul (2), al articolului 21 

alineatele (2) și (3), al articolului 26 alineatul (2) și al articolului 27 intră în vigoare numai în 

cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen 

de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în 

care, înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au 

informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două 

luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

_____________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

6. La articolul 30, alineatul (3) se elimină. 
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140. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6 noiembrie 2001 

de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman 5  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2001/83/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei: 

- pentru a modifica directiva respectivă în ceea ce privește una dintre condițiile pe care trebuie 

să le îndeplinească medicamentele homeopate pentru a beneficia de procedura specială de 

înregistrare simplificată în cazul în care noile dovezi științifice justifică acest lucru; 

- pentru a modifica directiva respectivă în ceea ce privește tipurile de operațiuni care sunt 

considerate a constitui fabricare de substanțe active folosite ca materii prime, pentru a ține 

seama de progresele științifice și tehnice; 

- pentru a modifica anexa I la directiva respectivă în vederea luării în considerare a 

progreselor științifice și tehnice; 

- […] 

- pentru a completa directiva respectivă prin specificarea principiilor și orientărilor privind 

buna practică de fabricație pentru medicamente. 

Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Directiva 2001/83/CE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 14 alineatul (1), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 121a, acte delegate de 

modificare a primului paragraf a treia liniuță în cazul în care noile dovezi științifice justifică 

acest lucru.”. 

[…] 

2[…]. La articolul 46a, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 121a, acte delegate de 

modificare a alineatului (1) în vederea luării în considerare a progreselor științifice și 

tehnice.”. 

                                                 
5 JO L 311, 28.11.2001, p. 67. 
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3[…]. La articolul 47, primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 121a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin precizarea principiilor și a orientărilor privind buna 

practică de fabricație pentru medicamente, menționate la alineatul (46) litera (f).”. 

4[…]. Articolul 120 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 120 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 121a, acte delegate de 

modificare a anexei I în vederea luării în considerare a progreselor științifice și tehnice.”. 

5[…]. La articolul 121, alineatul (2a) se elimină. 

 

6[…]. Articolul 121a se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 121a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 14 alineatul (1), la 

articolul 22b, [...] la articolul 46a, la articolul 47, la articolul 52b, la articolul 54a și la 

articolul 120 se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a 

prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția 

cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel 

târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 14 alineatul (1), la articolul 22b, [...] la 

articolul 46a, la articolul 47, la articolul 52b, la articolul 54a și la articolul 120 poate fi 

revocată oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt 

delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua 

care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o 

dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt 

deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 14 alineatul (1), al articolului 22b, [...] al 

articolului 46a, al articolului 47, al articolului 52b, al articolului 54a și al articolului 120 

intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au 

formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul 

European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului respectiv, atât 

Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. 

Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a 

Consiliului. 

_________________________ 
*
 JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

7[…]. Articolele 121b și 121c se elimină. 

141. Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European și al Consiliului din 

22 mai 2001 de stabilire a unor reglementări pentru prevenirea, controlul și eradicarea 

anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiformă 6  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 999/2001, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele la regulamentul respectiv și pentru a-l completa prin: 

- aprobarea testelor rapide; 

- modificarea vârstei bovinelor care intră sub incidența programelor anuale de monitorizare; 

- stabilirea criteriilor care permit dovedirea îmbunătățirii situației epidemiologice a țării și 

enumerarea lor în anexă; 

- decizia de autorizare a utilizării proteinelor derivate din pește pentru nutriția rumegătoarelor 

tinere; 

- stabilirea de criterii detaliate pentru acordarea unei astfel de excepții de la interdicțiile 

privind hrana animalelor; 

- luarea deciziei de a introduce un nivel de toleranță pentru prezența unor cantități 

nesemnificative de proteine animale în hrana pentru animale cauzată de o contaminare 

accidentală și inevitabilă din punct de vedere tehnic; 

- luarea unei decizii privind vârsta; 

- stabilirea unor norme care să prevadă scutiri de la obligația de a îndepărta și de a distruge 

materialele cu riscuri specificate; 

- aprobarea proceselor de producție; 

- luarea deciziei de a extinde anumite dispoziții la alte specii de animale; 

- luarea deciziei de a extinde anumite dispoziții la alte produse de origine animală; 

- adoptarea metodei de confirmare a ESB la ovine și caprine. 

                                                 
6 JO L 147, 31.5.2001, p.1. 
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Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 5 alineatul (3), al treilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin aprobarea analizelor rapide menționate la al doilea 

paragraf. Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte 

delegate de modificare a anexei X capitolul C punctul 4, în vederea actualizării listei 

prevăzute la punctul respectiv.”. 

2. Articolul 6 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (1), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin aprobarea testelor rapide în acest scop. 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

modificare a anexei X pentru a enumera testele respective.”; 

(b) la alineatul (1b), primul și al doilea paragraf se înlocuiesc cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

modificare a alineatului (1a) literele (a) și (c) pentru a adapta vârsta prevăzută la literele 

menționate anterior la progresele științifice, după consultarea EFSA. 

La cererea unui stat membru care poate demonstra îmbunătățirea situației epidemiologice a 

țării respective, programele anuale de monitorizare ale statului membru în cauză pot fi 

revizuite. Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte 

delegate: 
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(a) de completare a prezentului regulament prin stabilirea anumitor criterii pe baza 

cărora ar trebui evaluată îmbunătățirea situației epidemiologice a țării respective, în vederea 

revizuirii programelor de monitorizare; 

(b) de modificare a anexei III capitolul A partea I punctul 7 pentru a introduce criteriile 

menționate la litera (a).”. 

3. Articolul 7 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (3), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

modificare a anexei IV pentru a permite hrănirea rumegătoarelor tinere cu proteine provenite 

din pește, ținând seama de: 

(a) o evaluare științifică a nevoilor alimentare ale rumegătoarelor tinere; 

(b) normele adoptate pentru punerea în aplicare a prezentului articol prevăzute la 

alineatul (5) al prezentului articol; 

(c) o evaluare a aspectelor legate de control ale acestei derogări.”; 

(b) la alineatul (4), al treilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„La cererea unui stat membru sau a unei țări terțe, poate fi luată, în conformitate cu 

procedura menționată la articolul 24 alineatul (2), o decizie de acordare de derogări 

individuale de la restricțiile prevăzute la prezentul alineat. Orice derogare ține seama de 

dispozițiile alineatului (3) de la prezentul articol. Comisia este împuternicită să adopte, în 

conformitate cu articolul 23b, acte delegate de completare a prezentului regulament prin 

stabilirea criteriilor detaliate care trebuie luate în considerare la acordarea unei astfel de 

derogări.”; 

(c) alineatul (4a) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4a) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea unui nivel de toleranță 

pentru prezența unor cantități nesemnificative de proteine animale în hrana pentru animale 

cauzată de o contaminare accidentală și inevitabilă din punct de vedere tehnic, pe baza unei 

analize a riscului favorabilă care ține seama cel puțin de cantitatea contaminării, de posibila 

sursă a contaminării și de destinația finală a lotului.”. 
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4. Articolul 8 se modifică după cum urmează: 

(a) alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„1. Materialele cu riscuri specificate sunt îndepărtate și distruse în conformitate cu anexa V 

la prezentul regulament și cu Regulamentul (CE) nr. 1069/2009. Este interzisă importarea 

acestor materiale în Uniune. Lista materialelor cu riscuri specificate menționată în anexa V 

include cel puțin creierul, măduva spinării, ochii și amigdalele bovinelor cu vârsta de peste 

12 luni și coloana vertebrală a bovinelor cu o vârstă mai mare decât o vârstă care urmează a 

fi stabilită de către Comisie. Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu 

articolul 23b, acte delegate de stabilire a acestei vârste. Comisia este împuternicită să 

adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de modificare a listei cu materialele 

cu riscuri specificate din anexa V ținând seama de diferitele categorii de risc prevăzute la 

articolul 5 alineatul (1) primul paragraf, precum și de cerințele prevăzute la articolul 6 

alineatul (1a) și la articolul 6 alineatul (1b) litera (b).”; 

(b) la alineatul (2), primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

aprobare a unui test alternativ care să permită depistarea ESB înainte de sacrificare și de 

modificare a listei din anexa X. Alineatul (1) al prezentului articol nu se aplică țesuturilor 

provenite de la animale care au fost supuse testului alternativ, cu condiția ca acest test să fi 

fost aplicat în condițiile prevăzute în anexa V, iar rezultatele testului să fi fost negative.”; 

(c) alineatul (5) se înlocuiește cu următorul text: 

„(5) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea unor norme care să prevadă derogări 

de la alineatele (1)–(4) ale prezentului articol în ceea ce privește data punerii în aplicare 

efective a interdicției de hrănire prevăzute la articolul 7 alineatul (1) sau, după caz, pentru 

țările terțe sau pentru regiuni ale acestora cu un risc de ESB controlat, în ceea ce privește 

data punerii în aplicare efective a interdicției de introducere a proteinelor de rumegătoare în 

hrana pentru rumegătoare, cu scopul de a limita cerințele de a îndepărta și de a distruge 

materialele cu riscuri specificate la animalele născute înaintea datei respective în țările sau 

în regiunile în cauză.”. 

5. Articolul 9 se modifică după cum urmează: 

 (a) alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„1. Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin aprobarea proceselor de producție care trebuie 

utilizate la fabricarea produselor de origine animală enumerate în anexa VI.”; 
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 (b) alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Alineatele (1) și (2) nu se aplică, în lumina criteriilor prevăzute în anexa V punctul 5, 

rumegătoarelor care au fost supuse testului alternativ menționat la articolul 8 alineatul (2) și 

enumerate în anexa X, atunci când rezultatele testului au fost negative.”. 

6. La articolul 15, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament pentru a extinde dispozițiile alineatelor (1) și (2) la alte 

specii de animale.”. 

7. La articolul 16 alineatul (7), prima teză se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament pentru a extinde dispozițiile alineatelor (1) - (6) la alte 

produse de origine animală.”. 

8. La articolul 20 alineatul (2), a doua teză se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea metodei de confirmare a ESB la 

ovine și caprine.”. 

9. Articolul 23 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 23 

Modificarea anexelor 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 23b, acte delegate de 

modificare a anexelor. Scopul modificărilor este de a adapta dispozițiile anexelor respective 

la evoluția situației epidemiologice, a cunoștințelor științifice disponibile, a standardelor 

internaționale relevante, a metodelor analitice disponibile pentru efectuarea controalelor 

oficiale sau a rezultatelor controalelor ori studiilor privind punerea în aplicare a dispozițiilor 

respective și țin seama de următoarele criterii: 

(i) atunci când este cazul, de concluziile avizului EFSA disponibil; 

(ii) necesitatea de a menține un nivel ridicat de protecție a sănătății umane și animale 

în Uniune.”. 
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10. Articolul 23a se elimină. 

11. Se introduce următorul articol 23b: 

„Articolul 23b 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 5 alineatul (3), la 

articolul 6 alineatele (1) și (1b), la articolul 7 alineatele (3), (4) și (4a), la articolul 8 

alineatele (1), (2) și (5), la articolul 9 alineatele (1) și (3), la articolul 15 alineatul (3), la 

articolul 16 alineatul (7), la articolul 20 alineatul (2) și la articolul 23 se conferă Comisiei pe 

o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea 

fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 5 alineatul (3), la articolul 6 

alineatele (1) și (1b), la articolul 7 alineatele (3), (4) și (4a), la articolul 8 alineatele (1), (2) 

și (5), la articolul 9 alineatele (1) și (3), la articolul 15 alineatul (3), la articolul 16 

alineatul (7), la articolul 20 alineatul (2) și la articolul 23 poate fi revocată în orice moment 

de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O decizie de revocare pune capăt 

delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua 

care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o 

dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt 

deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare 

stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 5 alineatul (3), al articolului 6 alineatele (1) 

și (1b), al articolului 7 alineatele (3), (4) și (4a), al articolului 8 alineatele (1), (2) și (5), al 

articolului 9 alineatele (1) și (3), al articolului 15 alineatul (3), al articolului 16 alineatul (7), 

al articolului 20 alineatul (2) și al articolului 23 intră în vigoare numai în cazul în care nici 

Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecții în termen de două luni de la 

notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea 

expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat 

Comisia că nu vor formula obiecții. Respectivul termen se prelungește cu două luni la 

inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

__________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 
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12. La articolul 24, alineatul (3) se elimină. 

142. Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 7 mai 2002 privind 

substanțele nedorite din furaje 7  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2002/32/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexele I și II 

la directiva respectivă în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și pentru a completa 

directiva respectivă cu criteriile de acceptabilitate pentru procedeele de detoxifiere. Este deosebit de 

important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, 

inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu 

principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare 

[...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul 

European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar 

experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei 

însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Directiva 2002/32/CE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 7 alineatul (2), primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Se decide de îndată dacă anexele I și II ar trebui modificate. Comisia este împuternicită 

să adopte, în conformitate cu articolul 10a [...], acte delegate de modificare a anexelor 

respective. 

În cazul modificărilor respective, atunci când este necesar din motive imperioase de urgență, 

actelor delegate adoptate în temeiul prezentului articol li se aplică procedura prevăzută la 

articolul 10b [...]. 

2. Articolul 8 se modifică după cum urmează: 

(a) alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 10a, acte delegate de 

modificare a anexelor I și II pentru a le adapta la evoluțiile științifice și tehnice. 

În cazul modificărilor respective, atunci când este necesar din motive imperioase de urgență, 

actelor delegate adoptate în temeiul prezentului articol li se aplică procedura prevăzută la 

articolul 10b.”; 

                                                 
7 JO L 140, 30.5.2002, p. 10. 
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 (b) la alineatul (2), a doua liniuță se înlocuiește cu următorul text: 

„- este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 10a, acte delegate de 

completare a prezentei directive pentru a defini criteriile de acceptabilitate pentru 

procedeele de detoxifiere, care se adaugă criteriilor prevăzute pentru produsele destinate 

furajelor care au fost supuse acestor procedee.”. 

3. Se introduc următoarele articole 10a și 10b: 

„Articolul 10a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 7 alineatul (2) și la 

articolul 8 alineatele (1) și (2) se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la 

(intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind 

delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci 

ani. Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu 

excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii 

respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 7 alineatul (2) și la articolul 8 

alineatele (1) și (2) poate fi revocată oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O 

decizie de revocare pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. 

Decizia produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al 

Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce 

atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 7 alineatul (2) și al articolului 8 

alineatele (1) și (2) intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici 

Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către 

Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului 

respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula 

obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului 

European sau a Consiliului. 
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Articolul 10b 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni cu privire la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 10a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

_________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p.1.”. 

4. La articolul 11, alineatele (3) și (4) se elimină. 

 

143. Directiva 2002/46/CE din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor 

membre privind suplimentele alimentare 8  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2002/46/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexele I și II 

la directiva respectivă în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și pentru a completa 

directiva respectivă cu criteriile de puritate pentru substanțele enumerate în anexa II la aceasta, 

precum și cu cantitățile minime de vitamine și de minerale care trebuie să fie prezente în 

suplimentele alimentare. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, 

Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări 

să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la 

pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același 

timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Directivei 2002/46/CE, ar trebui 

conferite Comisiei competențe de executare în ceea ce privește stabilirea cantităților maxime de 

vitamine și de minerale. Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate cu 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Directiva 2002/46/CE se modifică după cum urmează: 

                                                 
8 JO L 183, 12.7.2002, p.51. 
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1. Articolul 4 se modifică după cum urmează: 

 (a) alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 12a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea [...] criteriilor de puritate pentru 

substanțele enumerate în anexa II, cu excepția cazului în care astfel de criterii se aplică în 

temeiul alineatului (3).”; 

(b) alineatul (5) se înlocuiește cu următorul text: 

„(5) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 12a, acte delegate de 

modificare a listelor din anexele I și II, în vederea adaptării acestora la progresele tehnice. 

În cazul eliminării unei vitamine sau a unui mineral din listele menționate la alineatul (1) al 

prezentului articol, dacă motive imperioase de urgență impun acest lucru, actelor delegate 

adoptate în temeiul prezentului articol li se aplică procedura prevăzută la articolul 12b.”. 

2. La articolul 5, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 12a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea cantităților minime de vitamine și de 

minerale menționate la alineatul (3) al prezentului articol. 

Comisia stabilește cantitățile maxime de vitamine și minerale menționate la alineatele (1) și 

(2) al prezentului articol prin intermediul unor acte de punere în aplicare. Respectivele acte 

de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 13 

alineatul (2).”. 

3. La articolul 12, alineatul (3) se elimină. 

4. Se introduc următoarele articole 12a și 12b: 

„Articolul 12a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 4 alineatele (2) și (5) și la 

articolul 5 alineatul (4) se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în 

vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția 

cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel 

târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 
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(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 4 alineatele (2) și (5) și la articolul 5 

alineatul (4) poate fi revocată în orice moment de către Parlamentul European sau de către 

Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de competențe specificate în 

decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în 

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. 

Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 4 alineatele (2) și (5) și al articolului 5 

alineatul (4) intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici 

Consiliul nu au formulat obiecții în termen de două luni de la notificarea acestuia către 

Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului 

respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula 

obiecții. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European 

sau a Consiliului. 

Articolul 12b 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni cu privire la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 12[...]a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

_______________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

5. La articolul 13, alineatele (3) și (4) se elimină. 
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144. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 27 ianuarie 2003 

privind stabilirea standardelor de calitate și securitate pentru recoltarea, controlul, 

prelucrarea, stocarea și distribuirea sângelui uman și a componentelor sanguine și de 

modificare a Directivei 2001/83/CE 9  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2002/98/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexele I - IV 

la directiva respectivă în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și științifice și pentru a 

completa directiva în cauză cu anumite cerințe tehnice. Este deosebit de important ca, în cursul 

lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, 

și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura 

participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate 

documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces 

sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a articolului 29 al doilea paragraf 

litera (i) din Directiva 2002/98/CE, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare pentru a 

stabili procedura de notificare a reacțiilor și incidentelor adverse grave, precum și formatul 

notificării. Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) 

nr. 182/2011. 

Prin urmare, Directiva 2002/98/CE se modifică după cum urmează: 

1. După titlul capitolului IX, se introduc următoarele articole 27a și 27b: 

„Articolul 27a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 29 primul și al treilea 

paragraf se conferă pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului 

regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel 

târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de 

competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în 

care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu 

trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

                                                 
9 JO L 33, 8.2.2003, p. 30. 
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(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 29 primul și al treilea paragraf poate fi 

revocată oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt 

delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua 

care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o 

dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt 

deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 29 primul și al treilea paragraf intră în 

vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat 

obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și 

Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul 

European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul 

termen se prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului. 

Articolul 27b 

Procedura de urgență 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni cu privire la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 28a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

2. La articolul 28, alineatele (3) și (4) se elimină. 
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3. Articolul 29 se modifică după cum urmează: 

(a) primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 27a, acte delegate privind 

modificarea cerințelor tehnice din anexele I - IV, în vederea adaptării acestora la progresele 

științifice și tehnice. 

În cazul cerințelor tehnice prevăzute în anexele III și IV, atunci când este necesar din motive 

imperioase de urgență, actelor delegate adoptate în temeiul prezentului articol li se aplică 

procedura prevăzută la articolul 27b.”; 

(b) la al doilea paragraf, litera (i) se elimină; 

(c) al treilea și al patrulea paragraf se înlocuiesc cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 27a, acte delegate de 

completare a prezentei directive în ceea ce privește cerințele tehnice menționate la al doilea 

paragraf. 

În cazul cerințelor tehnice menționate la al doilea paragraf literele (b), (c), (d), (e), (f) și (g), 

atunci când este necesar din motive imperioase de urgență, actelor delegate adoptate în 

temeiul prezentului alineat li se aplică procedura prevăzută la articolul 27b.”; 

(d) se adaugă un al cincilea paragraf, cu următorul text: 

„Comisia stabilește procedura de notificare a reacțiilor și incidentelor adverse grave, precum 

și formatul notificării prin intermediul unor acte de punere în aplicare. Respectivele acte de 

punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 28 

alineatul (2).”. 

145. Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European și al Consiliului din 

28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor și a cerințelor generale ale legislației 

alimentare, de instituire a Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară și de 

stabilire a procedurilor în domeniul siguranței produselor alimentare 10  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 178/2002, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica regulamentul 

respectiv în ceea ce privește numărul și numele grupurilor științifice și pentru a-l completa cu 

procedura care trebuie aplicată de către Autoritate solicitărilor de aviz științific, cu criteriile pentru 

includerea unui institut pe lista organizațiilor competente desemnate de statele membre, cu normele 

de stabilire a unor cerințe de calitate armonizate și cu dispozițiile financiare care reglementează 

orice ajutor financiar. 

                                                 
10 JO L 31, 1.2.2002, p.1. 
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Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai 

bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, 

Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din statele 

membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale 

Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 28 alineatul (4), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 57a, acte delegate de 

modificare a primului paragraf în ceea ce privește numărul și numele grupurilor științifice, 

în lumina evoluțiilor științifice și tehnice, la solicitarea Autorității.”. 

2. Articolul 29 alineatul (6) se înlocuiește cu următorul text: 

„(6) În vederea aplicării prezentului articol, după consultarea Autorității, Comisia adoptă: 

(a) în conformitate cu articolul 57a, acte delegate de completare a prezentului regulament 

prin stabilirea [...] procedurii care trebuie aplicată de Autoritate referitor la solicitările de 

aviz științific care îi sunt înaintate; 

(b) acte de punere în aplicare de stabilire a orientărilor care reglementează evaluarea 

științifică a substanțelor, produselor sau procedurilor pe care legislația Uniunii[…] le 

supune unui sistem de autorizare prealabilă sau de înscriere pe o listă pozitivă, în special 

atunci când legislația Uniunii [...]prevede sau permite ca solicitantul să înainteze un dosar în 

acest sens. Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

menționată la articolul 58 alineatul (2).” 

3. La articolul 36 alineatul (3), primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 57a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea criteriilor pentru includerea unei 

instituții pe lista organizațiilor competente desemnate de statele membre, a normelor de 

stabilire a unor cerințe de calitate armonizate și a dispozițiilor financiare care reglementează 

orice ajutor financiar.”. 

4. În capitolul V, titlul secțiunii 1 se înlocuiește cu următorul text: 

„SECȚIUNEA 1 

DELEGAREA DE COMPETENȚE ȘI PROCEDURILE DE PUNERE ÎN APLICARE ȘI 

DE MEDIERE”. 



  

 

14964/18 ADD 8  IK/mc 29 

  LIMITE RO 
 

5. După titlul secțiunii 1 se introduce următorul articolul 57a: 

„Articolul 57a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate este conferită Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 28 alineatul (4), la 

articolul 29 alineatul (6) și la articolul 36 alineatul (3) se conferă Comisiei pe o perioadă de 

cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă 

un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea 

perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de 

timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun 

prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 28 alineatul (4), la articolul 29 

alineatul (6) și la articolul 36 alineatul (3) poate fi revocată oricând de Parlamentul 

European sau de Consiliu. Decizia de revocare pune capăt delegării competențelor 

specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează datei 

publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 28 alineatul (4), al articolului 29 

alineatul (6) și al articolului 36 alineatul (3) intră în vigoare numai în cazul în care nici 

Parlamentul European, nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la 

notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu, sau în cazul în care, înaintea 

expirării termenului respectiv, Parlamentul European și Consiliul au informat Comisia că nu 

vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului.  

_________________________ 
* JO L 123 12.5.2016, p. 1.”. 

6. La articolul 58, alineatul (3) se elimină. 
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146. Directiva 2003/99/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 17 noiembrie 2003 

privind monitorizarea zoonozelor și a agenților zoonotici, de modificare a 

Deciziei 90/424/CEE a Consiliului și de abrogare a Directivei 92/117/CEE a Consiliului 11  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2003/99/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexa I la 

directiva respectivă în vederea actualizării listei zoonozelor sau a agenților zoonotici din anexa 

în cauză și pentru a modifica anexele II, III și IV la directiva respectivă [...]. Este deosebit de 

important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, 

inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu 

principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună 

legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, 

Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din 

statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de 

experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme pentru punerea în aplicare a 

Directivei 2003/99/CE a Consiliului, ar trebui conferite competențe de executare Comisiei 

pentru a stabili programe de monitorizare coordonate pentru una sau mai multe zoonoze 

ori pentru unul sau mai mulți agenți zoonotici. Competențele respective ar trebui 

exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Directiva 2003/99/CE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 4, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate de 

modificare a anexei I în vederea actualizării listei zoonozelor sau a agenților zoonotici, 

ținând seama, în special, de următoarele criterii: 

(a) prezența acestora în populațiile animale și umane, în hrana pentru animale și în 

produsele alimentare; 

(b) gradul de gravitate a efectelor acestora pentru oameni; 

(c) consecințele economice ale acestora asupra sectoarelor sănătății animale și umane, 

precum și asupra sectoarelor de alimentație animală și umană; 

(d) tendințele epidemiologice în cadrul populațiilor animale și umane și în sectoarele 

nutriției animalelor și alimentației umane; 

                                                 

11 JO L 325, 12.12.2003, p. 31 
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Atunci când este necesar din motive imperioase de urgență, pentru a proteja sănătatea 

umană, actelor delegate adoptate în temeiul prezentului articol li se aplică procedura 

prevăzută la articolul 11b.”. 

2. La articolul 5, alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„1. În cazul în care datele colectate în cadrul monitorizării de rutină efectuate în 

conformitate cu articolul 4 nu sunt suficiente, Comisia poate stabili, prin intermediul unor 

acte de punere în aplicare [...], programe de monitorizare coordonate pentru una sau mai 

multe zoonoze ori pentru unul sau mai mulți agenți zoonotici. Respectivele acte de punere 

în aplicare [...] se adoptă în special atunci când sunt identificate nevoi specifice și când 

trebuie evaluate riscurile sau trebuie stabilite valorile de referință pentru zoonoze sau pentru 

agenți zoonotici la nivel de state membre sau la nivelul Uniunii. Respectivele acte de 

punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la 

articolul 12 alineatul (2).”. 

3. La articolul 11, primul și al doilea paragraf se înlocuiesc cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate de 

modificare a anexelor II, III și IV, ținând seama, în special, de următoarele criterii: 

(a) prezența zoonozelor, a agenților zoonotici și a rezistenței antimicrobiene în populația 

animală și umană, în hrana pentru animale, în produsele alimentare și în mediu; 

(b) disponibilitatea unor noi instrumente de monitorizare și raportare; 

(c) nevoile care trebuie să apară pentru a efectua o evaluare a tendințelor la nivel 

național, european sau mondial.”. 

4. Se introduc următoarele articole 11a și 11b: 

„Articolul 11a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la [...] articolul 4 alineatul (4) și la 

articolul 11 se conferă pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului 

regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu 

cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se 

prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul 

European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de 

încheierea fiecărei perioade. 
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(3) Delegarea de competențe menționată la articolul [...] 4 alineatul (4) [...] și la articolul 11 

poate fi revocată oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune 

capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua 

următoare datei publicării deciziei în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată 

ulterioară specificată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în 

vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European și 

Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului [...] 4 alineatul (4) […] și al articolului 11 intră 

în vigoare numai dacă nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în 

termen de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau dacă, 

înainte de expirarea acestui termen, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat 

Comisia ca nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la 

inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului. 

Articolul 11b 

Procedura de urgență 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se aplică 

atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). Notificarea unui 

act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă motivele pentru care s-a 

recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni cu privire la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 11a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

____________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

5.  La articolul 12, alineatele (3) și (4) se elimină. 
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147. Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European și al Consiliului din 

22 septembrie 2003 privind produsele alimentare și furajele modificate genetic 12  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, competența de a adopta acte 

în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexa la 

regulamentul respectiv în scopul adaptării acesteia la progresele tehnice și pentru a completa 

regulamentul în cauză prin stabilirea unor praguri corespunzătoare mai scăzute pentru prezența 

OMG-urilor în produsele alimentare și în furaje, sub care nu se aplică cerințele de etichetare, sub 

rezerva îndeplinirii anumitor condiții, și prin stabilirea de norme specifice privind informațiile care 

trebuie furnizate de unitățile de alimentație colectivă consumatorilor finali. 

Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai 

bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, 

Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din statele 

membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale 

Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Regulamentului (CE) 

nr. 1829/2003, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare privind măsurile necesare 

pentru ca operatorii să îndeplinească cerințele prevăzute de autoritățile competente, măsurile 

necesare pentru ca operatorii să îndeplinească cerințele privind etichetarea și instituirea de norme 

care să faciliteze aplicarea uniformă a anumitor dispoziții. Competențele respective ar trebui 

exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 3, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia poate decide, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, dacă un anumit 

tip de produs alimentar intră în domeniul de aplicare al prezentei secțiuni. Respectivele acte 

de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 35 

alineatul (2).” 

2. La articolul 12, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 34a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea unor praguri corespunzătoare mai 

scăzute, în special în privința produselor alimentare care conțin OMG-uri sau care constau în 

OMG-uri, sau luând în considerare evoluțiile științei și tehnologiei.”. 

 

                                                 
12 JO L 268, 18.10.2003, p. 1. 
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3. Articolul 14 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 14 

Competențe delegate și de executare 

(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 34a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin adoptarea unor norme specifice privind 

informațiile care trebuie furnizate de unitățile de alimentație colectivă consumatorilor finali. 

În vederea luării în considerare a situației specifice a unităților de alimentație colectivă, 

aceste norme pot prevedea adaptarea cerințelor prevăzute la articolul 13 alineatul (1) 

litera (e). 

(2) Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere în aplicare: 

(a) măsurile necesare pentru ca operatorii să îndeplinească cerințele autorităților competente, 

astfel cum sunt menționate la articolul 12 alineatul (3); 

(b) măsurile necesare pentru ca operatorii să îndeplinească cerințele privind etichetarea 

prevăzute la articolul 13; 

(c) normele detaliate pentru facilitarea aplicării uniforme a articolului 13. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la 

articolul 35 alineatul (2).”. 

4. La articolul 15, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia poate decide, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, dacă un anumit 

tip de produs alimentar intră în domeniul de aplicare al prezentei secțiuni. Respectivele acte 

de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 35 

alineatul (2).” 

5. La articolul 24, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 34a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea unor praguri corespunzătoare mai 

scăzute, în special în privința furajelor care conțin OMG-uri sau care constau în OMG-uri, 

sau luând în considerare evoluțiile științei și tehnologiei.”. 
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6. Articolul 26 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 26 

Competențe de executare 

Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere în aplicare: 

(a) măsurile necesare pentru ca operatorii să îndeplinească cerințele autorităților competente, 

astfel cum sunt menționate la articolul 24 alineatul (3); 

(b) măsurile necesare pentru ca operatorii să îndeplinească cerințele privind etichetarea 

prevăzute la articolul 25; 

(c) normele detaliate pentru facilitarea aplicării uniforme a articolului 25. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la 

articolul 35 alineatul (2). ”. 

7. La articolul 32, paragraful al șaselea se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 34a, acte delegate de 

modificare a anexei în vederea adaptării acesteia la progresele tehnice.”. 

8. Se introduce următorul articol 34a: 

„Articolul 34a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 12 alineatul (4), la 

articolul 14 alineatul (1a), la articolul 24 alineatul (4) și la articolul 32 se conferă Comisiei 

pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea 

fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 12 alineatul (4), la articolul 14 

alineatul (1a), la articolul 24 alineatul (4) și la articolul 32 al șaselea paragraf poate fi 

revocată în orice moment de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O decizie de 

revocare pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia 

produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii 

Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor 

delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 
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(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 12 alineatul (4), al articolului al 

articolului 14 alineatul (1a), al articolului 24 alineatul (4) și al articolului 32 al șaselea 

paragraf intră în vigoare numai în cazul în care Parlamentul European sau Consiliul nu au 

exprimat nicio obiecție în termen de două luni de la notificarea actului respectiv 

Parlamentului European și Consiliului sau dacă, înainte de expirarea acestui termen, atât 

Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecții. 

Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a 

Consiliului.  

____________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

9. La articolul 35, alineatul (3) se elimină. 

10. La articolul 47, alineatul (3) se elimină. 

 

148. Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European și al Consiliului din 

22 septembrie 2003 privind trasabilitatea și etichetarea organismelor modificate genetic 

și trasabilitatea produselor destinate alimentației umane sau animale, produse din 

organisme modificate genetic, și de modificare a Directivei 2001/18/CE 13  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1830/2003, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a completa 

regulamentul respectiv prin stabilirea unui sistem de elaborare și atribuire a unor identificatori 

unici pentru organismele modificate genetic. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor 

sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca 

respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a 

asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul 

primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor 

instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu 

pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 se modifică după cum urmează: 

                                                 
13 JO L 268, 18.10.2003, p. 24. 
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1. Articolul 8 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 8 

Identificatori unici 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 9a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea și adaptarea unui sistem de elaborare 

și atribuire a unor identificatori unici pentru OMG-uri, ținând seama de evoluțiile din cadrul 

forurilor internaționale.”. 

2. Se introduce următorul articol 9a: 

„Articolul 9a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la […] articolul 8 se conferă Comisiei 

pe o perioadă de cinci ani [...] de la ([...] intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea 

fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 8 poate fi revocată oricând de 

Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de 

competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează 

datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 8 intră în vigoare numai în cazul în care nici 

Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecții în termen de două luni de la 

notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea 

expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat 

Comisia că nu vor formula obiecții. Respectivul termen se prelungește cu două luni la 

inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

_________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p.1.”. 

3. La articolul 10, alineatul (2) se elimină. 

4. La articolul 13 alineatul (2), al primul paragraf se elimină. 

149. Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European și al Consiliului din 

22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana animalelor 14  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele I, II, III și IV la regulamentul respectiv în vederea adaptării acestora la progresele 

tehnice și pentru a completa regulamentul în cauză cu norme care să permită adoptarea unor 

dispoziții simplificate privind autorizarea aditivilor care au făcut obiectul unei autorizări în 

vederea utilizării în produsele alimentare. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale 

pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca 

respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a 

asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul 

primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor 

instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu 

pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 3, alineatul (5) se înlocuiește cu următorul text: 

„(5) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 21a, acte delegate de 

modificare a anexei IV în vederea adaptării condițiilor generale prevăzute în aceasta la 

progresele tehnologice sau la evoluțiile științifice.”. 

2. La articolul 6, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 21a, acte delegate de 

modificare a anexei I în vederea adaptării categoriilor de aditivi pentru hrana animalelor și a 

grupelor funcționale ca urmare a progreselor tehnologice sau a evoluțiilor științifice.”. 

                                                 
14 JO L 268, 18.10.2003, p. 29. 
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3. La articolul 7 alineatul (5), al treilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„(5) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 21a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin instituirea […] unor norme care să permită 

adoptarea unor dispoziții simplificate privind autorizarea aditivilor care au făcut obiectul 

unei autorizări în vederea utilizării în produsele alimentare.”. 

4. La articolul 16, alineatul (6) se înlocuiește cu următorul text: 

„(6) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 21a, acte delegate de 

modificare a anexei III în vederea luării în considerare a progreselor tehnologice și a 

evoluțiilor științifice.”. 

5. La articolul 21, paragraful al patrulea se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 21a, acte delegate de 

modificare a anexei II.”. 

6. Se inserează următorul articol 21a: 

„Articolul 21a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 3 alineatul (5), la articolul 7 

alineatul (3), la articolul 7 alineatul (5), la articolul 16 alineatul (6) și la articolul 21 este 

conferită Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului 

regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel 

târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de 

competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în 

care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu 

trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 3 alineatul (5), la articolul 6 

alineatul (3), la articolul 7 alineatul (5), la articolul 16 alineatul (6) și la articolul 21 poate fi 

revocată în orice moment de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare 

pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte 

din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau 

de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care 

sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 3 alineatul (5), al articolului 6 alineatul (3), 

al articolului 7 alineatul (5), al articolului 16 alineatul (6) și al articolului 21 intră în vigoare 

numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni 

în termen de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau 

în cazul în care, înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și 

Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se 

prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

_______________________ 
* *JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

7. La articolul 22, alineatul (3) se elimină.  

 

150. Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European și al Consiliului din 

10 noiembrie 2003 privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe 

produsele alimentare 15  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 2065/2003, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele la regulamentul respectiv în urma unei solicitări de asistență științifică și/sau tehnică 

adresată autorității și pentru a completa regulamentul în cauză cu criterii de calitate pentru 

metodele de analiză validate. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, 

Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele 

consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional 

din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea 

egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate 

documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au 

acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor 

delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 17, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 18a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea […] criteriilor de calitate pentru 

metodele de analiză validate menționate în anexa II punctul 4, inclusiv pentru substanțele 

care trebuie măsurate. Aceste acte delegate țin seama de dovezile științifice disponibile.”. 

2. La articolul 18, alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„1. Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 18a, acte delegate de 

modificare a anexelor în urma unei solicitări de asistență științifică și/sau tehnică adresată 

Autorității.”. 

                                                 
15 JO L 309, 26.11.2003, p. 1 
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3. Se introduce următorul articol 18a: 

„Articolul 18a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 17 alineatul (3) și la 

articolul 18 alineatul (1) se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea 

în vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea 

de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția 

cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel 

târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 17 alineatul (3) și la articolul 18 

alineatul (1) poate fi revocată oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie 

de revocare pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia 

produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii 

Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor 

delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 17 alineatul (3) și al articolului 18 

alineatul (1) intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici 

Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către 

Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului 

respectiv, Parlamentul European și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula 

obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului.  

_____________________ 
* JO L 123 12.5.2016, p. 1.”. 

4. La articolul 19, alineatul (3) se elimină. 
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151. Regulamentul (CE) nr. 2160/2003 al Parlamentului European și al Consiliului din 

17 noiembrie 2003 privind controlul salmonellei și al altor agenți zoonotici specifici, 

prezenți în rețeaua alimentară 16  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 2160/2003, competența de a 

adopta acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a 

modifica anexele I, II și III la regulamentul respectiv și pentru a completa regulamentul în 

cauză în ceea ce privește obiectivele Uniunii de reducere a prevalenței zoonozelor și 

agenților zoonotici, metodele de control specifice aplicabile pentru reducerea prevalenței 

zoonozelor și agenților zoonotici, normele privind condițiile pentru utilizarea unor 

astfel de metode, normele specifice privind criteriile referitoare la importurile din țări terțe, 

responsabilitățile și sarcinile laboratoarelor de referință ale Uniunii și anumite 

responsabilități și sarcini ale laboratoarelor de referință naționale. Este deosebit de important 

ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv 

la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu 

principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună 

legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, 

Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din 

statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de 

experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Regulamentului (CE) 

nr. 2160/2003, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare în ceea ce privește 

aprobarea metodelor de testare. Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate 

cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a 

Regulamentului (CE) nr. 2160/2003, ar trebui să se confere Comisiei competențe de 

executare în vederea stabilirii normelor detaliate care pot fi adoptate în ceea ce 

privește documentele și procedurile necesare, precum și cerințele minime și anumite 

metode de control specifice care nu sunt folosite ca parte a programelor de control. 

Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) 

nr. 182/2011. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 2160/2003 se modifică după cum urmează: 

                                                 
16 JO L 325, 12.12.2003, p. 1. 
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1. Articolul 4 se modifică după cum urmează: 

(a) alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea […] obiectivelor 

Uniunii de reducere a prevalenței zoonozelor și agenților zoonotici enumerați în 

anexa I coloana 1 în populațiile animale enumerate în anexa I coloana 2, ținând 

seama, în special, de: 

 (a) experiența dobândită în cadrul măsurilor naționale existente; și 

(b) informațiile transmise Comisiei sau Autorității Europene pentru Siguranța 

Alimentară în temeiul cerințelor existente ale Uniunii, în special în cadrul 

transmiterii de informații prevăzute în Directiva 2003/99/CE, în special la 

articolul 5.”. 

(b) la alineatul (6), litera (a) se înlocuiește cu următorul text: 

„(a) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte 

delegate de modificare a anexei I în scopurile enumerate la litera (b), după luarea în 

considerare în special a criteriilor enumerate la litera (c).”. 

(c) alineatul (7) se înlocuiește cu următorul text: 

„(7) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte 

delegate de modificare a anexei III pentru a adăuga criterii de determinare a 

serotipurilor de salmonella care sunt importante din punctul de vedere al sănătății 

publice.”. 

2. La articolul 5, alineatul (6) se înlocuiește cu următorul text: 

„(6) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte 

delegate de modificare a anexei II pentru a adapta cerințele și regulile minime de 

eșantionare prevăzute în anexa respectivă, după luarea în considerare în special a 

criteriilor enumerate la articolul 4 alineatul (6) litera (c).”. 
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3. La articolul 8, alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea […]: 

(a) metodelor de control specifice care pot fi aplicate sau trebuie aplicate 

pentru a reduce prevalența zoonozelor și a agenților zoonotici în stadiul 

producției primare a animalelor și în alte stadii ale rețelei alimentare; 

(b) normelor care pot fi adoptate privind condițiile de utilizare a metodelor 

menționate la litera (a). 

(c) […] 

(d) […] 

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere în aplicare: 

(a) normele detaliate care pot fi adoptate în ceea ce privește documentele 

și procedurile necesare, precum și cerințele minime aplicabile metodelor 

menționate la litera (a) din primul paragraf; și și 

(b) metodele de control specifice care nu sunt utilizate ca parte a 

programelor de control. 

 Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu 

procedura de examinare menționată la articolul 14 alineatul (2).”. 

4. La articolul 9, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Fără a aduce atingere articolului 5 alineatul (6), Comisia este împuternicită să 

adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de completare a prezentului 

regulament prin stabilirea normelor privind stabilirea de către statele membre a 

criteriilor menționate la articolul 5 alineatul (5) și la alineatul (2) al prezentului 

articol.”. 

5. La articolul 10 alineatul (5), a doua și a treia teză se înlocuiesc cu următorul text: 

„Autorizația poate fi retrasă în conformitate cu aceeași procedură și, fără a aduce 

atingere articolului 5 alineatul (6), Comisia este împuternicită să adopte, în 

conformitate cu articolul 13a, acte delegate de completare a prezentului 

regulament prin stabilirea normelor specifice privind aceste criterii.”. 
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6. Articolul 11 se modifică după cum urmează: 

(a) alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea responsabilităților 

și a sarcinilor laboratoarelor de referință ale Uniunii, în special în ceea ce privește 

coordonarea activităților lor cu cele ale laboratoarelor de referință naționale.”. 

(b) alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea responsabilităților 

și a sarcinilor laboratoarelor de referință naționale, în special în ceea ce privește 

coordonarea activităților lor cu cele ale laboratoarelor relevante din statele membre 

desemnate în temeiul articolului 12 alineatul (1) litera (a).”. 

7. La articolul 12 alineatul (3), al treilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Comisia poate aproba, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, alte 

metode de testare, astfel cum se menționează la alineatul (3). Aceste acte de punere 

în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 14 

alineatul (2).”. 

8. La articolul 13, primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate 

de modificare a elementelor referitoare la certificatele de sănătate relevante.”. 

9. Se introduce următorul articol 13a: 

„Articolul 13a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile 

prevăzute la prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 3 

alineatele (1), (6) și (7), la articolul 5 alineatul (6), la articolul 8 alineatul (1) primul 

paragraf, la articolul 9 alineatul (4), la articolul 10 alineatul (5), la articolul 11 

alineatele (2) și (4) și la articolul 13 se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani 

[...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un 

raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de 

încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește tacit 

cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de 

încheierea fiecărei perioade. 
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(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 3 alineatele (1), (6) și (7), 

la articolul 5 alineatul (6), la articolul 8 alineatul (1) primul paragraf, la articolul 9 

alineatul (4), la articolul 10 alineatul (5), la articolul 11 alineatele (2) și (4) și la 

articolul 13 poate fi revocată în orice moment de către Parlamentul European sau de 

către Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de competențe specificate 

în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează datei publicării 

acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în 

vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați 

de fiecare stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan 

Parlamentului European și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 3 alineatele (1), (6) și (7), al 

articolului 5 alineatul (6), al articolului 8 alineatul (1) primul paragraf, al 

articolului 9 alineatul (4), al articolului 10 alineatul (5), al articolului 11 

alineatele (2) și (4) și al articolului 13 intră în vigoare numai în cazul în care nici 

Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două 

luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în 

care, înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și 

Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se 

prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

___________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

9. La articolul 14, alineatul (3) se elimină. 
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152. Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 31 martie 2004 

privind stabilirea standardelor de calitate și securitate pentru donarea, obținerea, 

controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea și distribuirea țesuturilor și a celulelor 

umane 17  

În vederea realizării obiectivelor Directivei 2004/23/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a completa directiva 

respectivă cu cerințe privind trasabilitatea pentru țesuturi și celule, precum și pentru produsele și 

materialele care intră în contact cu aceste țesuturi și celule și care le afectează calitatea, și pentru 

a completa directiva în cauză cu anumite cerințe tehnice. Este deosebit de important ca, în 

cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel 

de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în 

Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, 

pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și 

Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții 

acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate 

cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Directivei 2004/23/CE, ar 

trebui conferite Comisiei competențe de executare pentru a stabili procedurile de asigurare a 

trasabilității și de verificare a standardelor de calitate și de securitate echivalente ale țesuturilor 

și celulelor importate. Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate cu 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Directiva 2004/23/CE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 8, alineatele (5) și (6) se înlocuiesc cu următorul text: 

„(5) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 28a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin [...] stabilirea cerințelor de trasabilitate pentru 

țesuturi și celule, precum și pentru produsele și materialele care intră în contact cu aceste 

țesuturi și celule și care le afectează calitatea și securitatea. 

(6) Comisia stabilește procedurile de asigurare a trasabilității la nivelul Uniunii prin 

intermediul unor acte de punere în aplicare. Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 29 alineatul (2).”. 

2. La articolul 9, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia stabilește procedurile de verificare a standardelor de calitate și de securitate 

echivalente, în conformitate cu alineatul (1), prin intermediul unor acte de punere în 

aplicare. Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

menționată la articolul 29 alineatul (2).”. 

                                                 
17 JO L 102, 7.4.2004, p. 48. 
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3. La articolul 28, al doilea și al treilea paragraf se înlocuiesc cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 28a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea […] cerințelor tehnice menționate la 

primul paragraf literele (a) - (i). 

În cazul cerințelor tehnice menționate la primul paragraf literele (d) și (e), dacă motive 

imperative de urgență impun acest lucru, actelor delegate adoptate în temeiul prezentului 

alineat li se aplică procedura prevăzută la articolul 28b.”. 

4. Se introduc următoarele articole 28a și 28b: 

„Articolul 28a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Delegarea de competențe menționată la articolul 8 alineatul (5) și la articolul 28 al doilea 

paragraf se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani […], începând cu (data intrării în 

vigoare a prezentului Regulament […]). Comisia prezintă un raport privind delegarea 

de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția 

cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel 

târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 8 alineatul (5) și la articolul 28 poate fi 

revocată în orice moment de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O decizie de 

revocare pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia 

produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii 

Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor 

delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 8 alineatul (5) și al articolului 28 al doilea 

paragraf intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul 

nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul 

European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului respectiv, atât 

Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. 

Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a 

Consiliului. 

Articolul 28b 

Procedura de urgență 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni cu privire la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 28a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

5. La articolul 29, alineatele (3) și (4) se elimină. 

153. Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 

29 aprilie 2004 privind igiena produselor alimentare 18  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 852/2004, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele I și II la regulamentul respectiv și pentru a completa regulamentul în cauză cu privire la 

măsurile de igienă speciale, cerințele pentru autorizarea unităților din sectorul alimentar, […] și 

în ceea ce privește derogările de la anexele la regulamentul respectiv. Este deosebit de important 

ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la 

nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile 

stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În 

special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European 

și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar 

experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei 

însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

                                                 
18 JO L 139, 30.4.2004, p. 1. 
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În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Regulamentului (CE) 

nr. 852/2004, ar trebui să se confere Comisiei competențe de executare în vederea stabilirii 

dispozițiilor specifice pentru aplicarea cerințelor prezentului regulament în cazul 

anumitor produse alimentare în vederea abordării unor riscuri specifice sau emergente la 

adresa sănătății publice. Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate cu 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 852/2004 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 4, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin adoptarea măsurilor de igienă speciale 

menționate la alineatul (3), în special în ceea ce privește: 

(a) stabilirea criteriilor microbiologice și a metodelor conexe de prelevare de probe și de 

analiză; 

(b) introducerea unor cerințe specifice cu privire la controlul temperaturii și la menținerea 

lanțului frigorific; și 

(c) stabilirea de obiective microbiologice specifice.”. 

2. La articolul 6 alineatul (3), litera (c) se înlocuiește cu următorul text: 

„(c) prin intermediul unui act delegat pe care Comisia este împuternicită să îl adopte în 

conformitate cu articolul 13a.” 

3. Articolul 12 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 12 

Comisia stabilește, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, […] dispozițiile 

specifice pentru aplicarea cerințelor prezentului regulament în cazul anumitor produse 

alimentare în vederea abordării unor riscuri specifice sau emergente la adresa sănătății 

publice. Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

de examinare menționată la articolul 14 alineatul (2).”. 
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4. La articolul 13, alineatele (1) și (2) se înlocuiesc cu următorul text: 

„(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

modificare a anexelor I și II. Scopul modificărilor este de a asigura și a facilita atingerea 

obiectivelor prezentului regulament, ținând seama de factorii de risc relevanți, și se justifică 

pe baza: 

(a) experienței dobândite de către operatorii din sectorul alimentar și/sau de către autoritățile 

competente, în special în ceea ce privește implementarea sistemelor bazate pe HACCP și a 

procedurilor bazate pe principiile HACCP în temeiul articolului 5; 

(b) experienței dobândite de Comisie, în special ca urmare a rezultatelor auditurilor sale; 

(c) evoluțiilor tehnologice și a consecințelor lor practice, precum și a așteptărilor 

consumatorilor cu privire la compoziția produselor alimentare; 

(d) noilor opinii științifice, în special a noilor evaluări ale riscurilor; 

(e) criteriilor microbiologice și de temperatură aplicabile produselor alimentare. 

Modificările menționate la primul paragraf vizează: 

(a) dispozițiile privind igiena aplicabile producției primare și operațiunilor conexe; 

(b) cerințele aplicabile incintelor și echipamentelor utilizate pentru produsele alimentare; 

(c) dispozițiile aplicabile produselor alimentare, inclusiv transportului, împachetării și 

ambalării acestora; 

(d) tratamentul termic al produselor alimentare; 

(e) manipularea deșeurilor alimentare; 

(f) cerințele privind alimentarea cu apă; 

(g) igiena și formarea persoanelor care lucrează în zonele în care se manipulează produse 

alimentare. 

(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin acordarea de derogări de la anexele I și II, 

ținând seama de factorii de risc relevanți și cu condiția ca aceste derogări să nu afecteze 

realizarea următoarelor obiective ale prezentului regulament: 

(a) facilitarea punerii în aplicare a articolului 5 în cazul întreprinderilor mici; 

(b) în ceea ce privește unitățile care produc, manipulează sau prelucrează materii prime 

destinate fabricării de produse alimentare foarte rafinate ce au fost supuse unui tratament 

care asigură siguranța acestora.”. 
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6. Se introduce următorul articol 13a: 

„Articolul 13a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 4 alineatul (4), la articolul 6 

alineatul (3) litera (c)[…] și la articolul 13 alineatele (1) și (2) este conferită Comisiei pe o 

perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea 

fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 4 alineatul (4), la articolul 6 

alineatul (3) litera (c) […] și la articolul 13 alineatele (1) și (2) poate fi revocată în orice 

moment de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O decizie de revocare pune 

capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din 

ziua următoare datei publicării deciziei în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o 

dată ulterioară specificată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt 

deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 4 alineatul (4), al articolului 6 alineatul (3) 

litera (c) […] și al articolului 13 alineatele (1) și (2) intră în vigoare numai în cazul în care 

nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni 

de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, 

înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au 

informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două 

luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

_____________________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

5. La articolul 14, alineatul (3) se elimină. 
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154. Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 

29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de igienă care se aplică alimentelor de 

origine animală 19  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 853/2004, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele II și III la regulamentul respectiv și pentru a completa regulamentul în cauză în ceea ce 

privește utilizarea altor substanțe decât apa potabilă pentru eliminarea contaminării suprafeței 

produselor de origine animală, în ceea ce privește modificările garanțiilor speciale aferente 

introducerii pe piață a anumitor produse de origine animală în Suedia și în Finlanda și în ceea ce 

privește derogările de la anexele II și III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004. Este deosebit de 

important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, 

inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu 

principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună 

legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, 

Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din 

statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de 

experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 853/2004 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 3, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Este interzisă utilizarea de către întreprinderile din sectorul alimentar a altei substanțe 

decât apa potabilă — sau decât apa curată, în cazul în care Regulamentul (CE) nr. 852/2004 

sau prezentul regulament permite acest lucru — pentru a elimina contaminarea suprafeței 

produselor de origine animală, cu excepția cazului în care utilizarea substanței respective a 

fost autorizată de către Comisie. În acest sens, Comisia este împuternicită să adopte, în 

conformitate cu articolul 11a, acte delegate de completare a prezentului regulament. 

Operatorii din sectorul alimentar trebuie să respecte, de asemenea, orice condiție privind 

utilizarea care ar putea fi adoptată prin intermediul aceleiași proceduri. Utilizarea unei 

substanțe autorizate nu scutește operatorul din sectorul alimentar de obligația de a respecta 

cerințele prezentului regulament.”. 

2. La articolul 8 alineatul (3), litera (a) se înlocuiește cu următorul text: 

„(a) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate [de 

modificare a alineatelor (1) și (2) în vederea actualizării cerințelor prevăzute la alineatele 

respective], luând în considerare modificările aduse programelor de control ale statelor 

membre sau adoptarea de criterii microbiologice în conformitate cu Regulamentul (CE) 

nr. 852/2004.”. 

3. Articolul 9 se elimină. 

 

                                                 
19 JO L 139, 30.4.2004, p. 55. 
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4. La articolul 10, alineatele (1) și (2) se înlocuiesc cu următorul text: 

„1. Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate de 

modificare a anexelor II și III. Scopul modificărilor este de a asigura și a facilita atingerea 

obiectivelor prezentului regulament, ținând seama de factorii de risc relevanți, și se justifică 

pe baza: 

(a) experienței dobândite de către operatorii din sectorul alimentar și/sau de către autoritățile 

competente, în special în ceea ce privește implementarea sistemelor bazate pe HACCP în 

temeiul articolului 5; 

(b) experienței dobândite de Comisie, în special ca urmare a rezultatelor auditurilor sale; 

(c) evoluțiilor tehnologice și a consecințelor lor practice, precum și a așteptărilor 

consumatorilor cu privire la compoziția produselor alimentare; 

(d) opiniilor științifice, în special a noilor evaluări ale riscurilor; 

(e) criteriilor microbiologice și de temperatură aplicabile produselor alimentare. 

(f) modificărilor tiparelor de consum. 

Modificările menționate la primul paragraf vizează: 

(a) cerințele privind marcajul de identificare al produselor de origine animală; 

(b) obiectivele procedurilor bazate pe HACCP; 

(c) cerințele referitoare la informațiile despre lanțul alimentar; 

(d) cerințele de igienă specifice pentru instalațiile, inclusiv pentru mijloacele de transport, în 

care produsele de origine animală sunt fabricate, manipulate, prelucrate, stocate sau 

distribuite; 

(e) cerințele de igienă specifice pentru operațiunile care implică fabricarea, manipularea, 

prelucrarea, depozitarea, transportul sau distribuția de produse de origine animală; 

(f) normele pentru transportul cărnii cât timp este caldă; 

(g) standardele de sănătate sau controalele în materie de sănătate, atunci când dovezile 

științifice indică faptul că acestea sunt necesare pentru protejarea sănătății publice; 

(h) extinderea anexei III secțiunea VII capitolul IX la moluștele bivalve vii, altele decât 

pectinidele; 
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(i) criteriile de determinare a cazurilor în care informațiile epidemiologice indică faptul că 

un loc de pescuit nu prezintă riscuri pentru sănătate din punctul de vedere al paraziților și, 

prin urmare, de determinare a cazurilor în care autoritatea competentă poate autoriza 

operatorii din sectorul alimentar să nu congeleze produsele pescărești în conformitate cu 

anexa III secțiunea VIII capitolul III partea D; 

(j) standardele de sănătate suplimentare pentru moluștele bivalve vii, în cooperare cu 

laboratorul de referință relevant al Uniunii, inclusiv: 

(i) valorile-limită și metodele de analiză pentru celelalte tipuri de biotoxine marine; 

(ii) procedurile de identificare a virușilor și standardele virologice; 

și 

(iii) planurile de eșantionare, precum și metodele și toleranțele analitice care trebuie aplicate 

pentru a controla respectarea standardelor de sănătate; 

(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 11a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin acordarea de derogări de la anexele II și III, 

ținând seama de factorii de risc relevanți și cu condiția ca aceste derogări să nu afecteze 

realizarea următoarelor obiective ale prezentului regulament: 

(a) facilitarea punerii în […] aplicare de către întreprinderile mici a cerințelor 

prevăzute în anexe […]; 

(b) permiterea utilizării în continuare a metodelor tradiționale în oricare etapă de 

producție, de prelucrare sau de distribuție a produselor alimentare; 

(c) satisfacerea nevoilor unităților din sectorul alimentar situate în regiuni supuse 

unor constrângeri geografice speciale; 

(d) facilitarea activității unităților care produc materii prime destinate fabricării de 

produse alimentare foarte rafinate ce au fost supuse unui tratament care asigură 

siguranța acestora.”. 

5. Articolul 11 se modifică după cum urmează: 

(a) teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Fără a aduce atingere aplicării generale a articolului 9 și a articolului 10 alineatul (1), 

Comisia poate stabili următoarele măsuri prin intermediul unui act de punere în aplicare. 

Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la 

articolul 12 alineatul (2);”; 

 

(b) alineatele (1), (5), (6), (7) și (8) se elimină. 
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6. Se introduce următorul articol 11a: 

„Articolul 11a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 3 alineatul (2), la articolul 8 

alineatul (3) litera (a) și la articolul 10 alineatele (1) și (2) este conferită Comisiei pe o 

perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea 

fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 3 alineatul (2), la articolul 8 

alineatul (3) litera (a) și la articolul 10 alineatele (1) și (2) poate fi revocată în orice moment 

de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O decizie de revocare pune capăt 

delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua 

care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o 

dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt 

deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 3 alineatul (2), al articolului 8 alineatul (3) 

litera (a) și al articolului 10 alineatele (1) și (2) intră în vigoare numai în cazul în care nici 

Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de 

la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliul sau în cazul în care, înaintea 

expirării termenului respectiv, Parlamentul European și Consiliul au informat Comisia că nu 

vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului.  

_______________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”.  

7. La articolul 12, alineatul (3) se elimină. 
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155. […] 

 

156. Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European și al Consiliului din 

12 ianuarie 2005 de stabilire a cerințelor privind igiena hranei pentru animale 20  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 183/2005, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele I, II și III la regulamentul respectiv în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și 

pentru a completa regulamentul în cauză prin definirea de criterii și de obiective microbiologice 

specifice, prin aprobarea unităților din sectorul hranei pentru animale și prin acordarea de 

derogări de la anexele I, II și III la regulamentul respectiv. Este deosebit de important ca, în 

cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel 

de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în 

Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, 

pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și 

Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții 

acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate 

cu pregătirea actelor delegate. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 183/2005 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 5 alineatul (3), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 30a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin definirea criteriilor și a obiectivelor menționate 

la literele (a) și (b).”. 

2. La articolul 10, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) autorizarea este necesară în temeiul unui regulament delegat adoptat de către Comisie 

în conformitate cu articolul 30a pentru completarea prezentului regulament.”. 

3. La articolul 27, al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 30a, acte delegate de 

modificare a anexelor I, II și III.”. 

4. Articolul 28 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 28 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 30a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin acordarea de derogări de la anexele I, II și III 

din anumite motive, cu condiția ca aceste derogări să nu afecteze realizarea obiectivelor 

prezentului regulament. ”. 

                                                 
20 JO L 35, 8.2.2005, p. 1. 
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5. Se introduce următorul articol 30a: 

„Articolul 30a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 5 alineatul (3), la 

articolul 10 alineatul (3), la articolul 27 și la articolul 28 se conferă Comisiei pe o perioadă 

de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă 

un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea 

perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de 

timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun 

prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 5 alineatul (3), la articolul 10 

alineatul (3) și la articolele 27 și 28 poate fi revocată în orice moment de către Parlamentul 

European sau de către Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de competențe 

specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează datei 

publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 5 alineatul (3), al articolului 10 alineatul (3) 

și la articolele 27 și 28 intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și 

nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia 

către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului 

respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula 

obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului.  

__________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

5. La articolul 31, alineatul (3) se elimină.  
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157. Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 

12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric și de modificare a 

Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE și a 

Regulamentului (CE) nr. 726/2004 21  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1901/2006, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a completa 

regulamentul respectiv: 

- prin specificarea mai în detaliu a motivelor de acordare a unei amânări a inițierii sau 

finalizării anumitor măsuri[…]. 

- […] 

Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate.  

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 20, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 50a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin definirea mai în detaliu a motivelor de acordare 

a unei amânări, pe baza experienței dobândite în urma aplicării alineatului (1).”. 

[…] 

2. În capitolul 1, titlul secțiunii 2 se înlocuiește cu următorul text: 

„Secțiunea 2 

Exercitarea delegării de competențe”. 

3[...]. În capitolul 1, după titlul secțiunii 2 se introduce următorul articol 50a: 

„Articolul 50a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

                                                 
21 JO L 378, 27.12.2006, p. 1. 
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(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la […] articolul 20 alineatul (2) se 

conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la ([...] intrarea în vigoare a 

prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu 

excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii 

respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 20 alineatul (2) […] poate fi revocată 

în orice moment de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O decizie de 

revocare pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia 

produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii 

Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere 

actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare 

stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan 

Parlamentului European și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 20 alineatul (2) […] intră în vigoare numai 

în cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în 

termen de două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau 

în cazul în care, înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și 

Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se 

prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului. 

 _______________________ 

*JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

4[…]. Articolul 51 se elimină. 
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158. Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 

20 decembrie 2006 privind mențiunile nutriționale și de sănătate înscrise pe produsele 

alimentare 22  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, competența de a 

adopta acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a 

modifica anexa la regulamentul respectiv în vederea adaptării acesteia la progresele tehnice 

și pentru a completa regulamentul în cauză în ceea ce privește: 

- informațiile nutriționale pentru produsele alimentare care nu sunt preambalate oferite 

spre vânzare consumatorului final sau restaurațiilor colective și pentru produsele 

alimentare ambalate la punctul de vânzare la cererea cumpărătorului sau preambalate în 

vederea vânzării imediate; 

- acordarea de derogări de la procedurile de autorizare legate de utilizarea de mărci 

comerciale, de denumiri comerciale sau de denumiri fanteziste; 

- acordarea de derogări în ceea ce privește cazurile de nutrienți care nu pot fi asigurați în 

cantități suficiente printr-un regim alimentar echilibrat și variat; 

- profilurile nutriționale specifice care trebuie respectate de produsele alimentare sau de 

anumite categorii de produse alimentare pentru ca acestea să poată purta mențiuni 

nutriționale sau de sănătate; 

- măsurile de stabilire a produselor alimentare sau a categoriilor de produse alimentare în 

cazul cărora mențiunile nutriționale sau de sănătate trebuie limitate sau interzise. 

Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare 

în conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 

privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea 

actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același 

timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la 

reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Regulamentului (CE) 

nr. 1924/2006, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare în ceea ce privește 

adoptarea listei Uniunii cu mențiuni ale beneficiilor pentru sănătate permise, altele decât 

cele care se referă la reducerea riscului de îmbolnăvire și la dezvoltarea și sănătatea copiilor, 

precum și condițiile de utilizare a acestora, orice modificări sau completări ale listei 

respective, precum și în ceea ce privește deciziile finale referitoare la cererile de autorizare a 

mențiunilor. Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate cu 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 se modifică după cum urmează: 

                                                 
22 JO L 404, 30.12.2006, p. 9 
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1. Articolul 1 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (2), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 7 și articolul 10 alineatul (2) literele (a) și (b) nu se aplică în cazul produselor 

alimentare care nu sunt preambalate (inclusiv al produselor proaspete, cum ar fi fructele, 

legumele sau pâinea) oferite spre vânzare consumatorului final sau unităților de 

alimentație colectivă și nici produselor alimentare ambalate la punctul de vânzare la 

cererea cumpărătorului sau preambalate în vederea vânzării imediate. Comisia este 

împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 24a, acte delegate de completare a 

prezentului regulament prin stabilirea […] informațiilor care trebuie să figureze pe 

etichetele respectivelor produse alimentare care nu sunt preambalate. Se pot aplica 

dispozițiile naționale până la adoptarea actelor delegate respective.”. 

(b) alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) În cazul descriptorilor generici (denumirilor generice) care s-au folosit în mod 

tradițional pentru a indica o particularitate a unei clase de produse alimentare sau de 

băuturi care ar putea implica un efect asupra sănătății umane, operatorii din sectorul 

alimentar în cauză pot solicita o derogare de la alineatul (3). Cererea se transmite 

autorităților naționale competente ale unui stat membru, care o va înainta de îndată 

Comisiei. Comisia adoptă și face publice normele aplicabile operatorilor din sectorul 

alimentar conform cărora trebuie depuse astfel de cereri, pentru a asigura faptul că 

cererea este tratată în mod transparent și într-o perioadă de timp rezonabilă. Comisia este 

împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 24a, acte delegate de completare a 

prezentului regulament prin dispunerea unor […] derogări de la alineatul (3).”. 

2. Articolul 3 se modifică după cum urmează: 

(a) în al doilea paragraf, litera (d) se înlocuiește cu următorul text: 

„(d) afirme, sugereze sau implice faptul că un regim alimentar echilibrat și variat nu 

poate asigura, în general, cantități adecvate de nutrienți;”. 

(b) se adaugă următorul paragraf: 

Comisia este împuternicită să adopte acte delegate în conformitate cu articolul 24a 

pentru a completa prezentul regulament prin prevederea unor derogări de la al doilea 

paragraf litera (d) al prezentului articol în cazul nutrienților care nu pot fi furnizați în 

cantități suficiente printr-o alimentație echilibrată și variată. Aceste acte delegate includ 

condițiile de aplicare a derogărilor, luând în considerare condițiile speciale existente în 

statele membre.”. 
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3. Articolul 4 se modifică după cum urmează: 

(a) alineatul (1) se modifică după cum urmează: 

(i) primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„1. Până la 19 ianuarie 2009, Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu 

articolul 24a, acte delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea 

profilurilor nutriționale specifice, inclusiv a exceptărilor, care trebuie respectate de 

produsele alimentare sau de anumite categorii de produse alimentare pentru a purta 

mențiuni nutriționale sau de sănătate, precum și a condițiilor de utilizare a mențiunilor 

nutriționale sau de sănătate pentru produsele alimentare sau categoriile de produse 

alimentare în ceea ce privește profilurile nutriționale.”. 

(ii) al șaselea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte acte delegate în conformitate cu articolul 24a de 

completare a prezentului regulament prin […] actualizarea […] profilurilor 

nutriționale și a condițiilor de utilizare a acestora pentru a se lua în considerare 

progresele științifice relevante. În acest sens, sunt consultate părțile interesate, în special 

operatorii din sectorul alimentar și grupurile de consumatori.”. 

(b) alineatul (5) se înlocuiește cu următorul text: 

„(5) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 24a, acte delegate 

de completare a prezentului regulament prin dispunerea […] măsurilor de stabilire a 

produselor alimentare sau a categoriilor de produse alimentare, altele decât cele 

menționate la alineatul (3) al prezentului articol, în cazul cărora mențiunile nutriționale 

sau de sănătate trebuie limitate sau interzise în lumina dovezilor științifice.”. 

4. La articolul 8, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 24a, acte delegate 

de modificare a anexei, după consultarea Autorității, dacă este cazul. Atunci când este 

necesar, Comisia implică părțile interesate, în special operatorii din sectorul alimentar și 

grupurile de consumatori, pentru a evalua perceperea și înțelegerea mențiunilor în 

cauză.”. 
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5. La articolul 13, alineatele (3) și (4) se înlocuiesc cu următorul text: 

„(3) Până cel târziu la 31 ianuarie 2010, Comisia adoptă printr-un act de punere în 

aplicare, după consultarea Autorității, o listă a Uniunii cu mențiunile permise, astfel cum 

sunt menționate la alineatul (1), precum și toate condițiile necesare pentru utilizarea 

mențiunilor respective. Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu 

procedura menționată la articolul 25 alineatul (2). 

(4) După consultarea Autorității, Comisia adoptă printr-un act de punere în aplicare, din 

proprie inițiativă sau ca urmare a unei cereri a unui stat membru, orice modificare 

necesară a listei menționate la alineatul (3), bazate pe dovezi științifice general 

acceptate. Acest act de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

menționată la articolul 25 alineatul (2).”. 

6. La articolul 17, alineatul (3) se modifică după cum urmează: 

(a) primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia adoptă o decizie finală cu privire la cerere prin intermediul unui act de punere 

în aplicare. Acest act de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

menționată la articolul 25 alineatul (2).”. 

(b) în al doilea paragraf, litera (b) se înlocuiește cu următorul text: 

„(b) înainte de expirarea perioadei de cinci ani, în cazul în care mențiunea îndeplinește 

în continuare condițiile prevăzute în prezentul regulament, Comisia adoptă, prin 

intermediul unui act de punere în aplicare, măsuri de autorizare a mențiunii, fără 

restricții de utilizare. Acest act de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu 

procedura menționată la articolul 25 alineatul (2).”. 

7. La articolul 18, alineatul (5) se modifică după cum urmează: 

(a) primul paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Atunci când Autoritatea emite un aviz conform căruia nu sprijină includerea mențiunii 

în lista la care se face referire la alineatul (4), Comisia adoptă o decizie cu privire la 

cerere prin intermediul unui act de punere în aplicare. Acest act de punere în aplicare se 

adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 25 alineatul (2).”. 

(b) în al doilea paragraf, litera (b) se înlocuiește cu următorul text: 

„(b) înainte de expirarea perioadei de cinci ani, în cazul în care mențiunea îndeplinește 

în continuare condițiile prevăzute în prezentul regulament, Comisia adoptă, prin 

intermediul unui act de punere în aplicare, măsuri de autorizare a mențiunii, fără 

restricții de utilizare. Acest act de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu 

procedura menționată la articolul 25 alineatul (2).”. 
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8. Se introduce următorul articol 24a: 

„Articolul 24a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute 

la prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 1 alineatele (2) și 

(4), la articolul 3, la articolul 4 alineatele (1) și (5) și la articolul 8 alineatul (2) se 

conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a 

prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu 

excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun 

prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei 

perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 1 alineatele (2) și (4), la 

articolul 3, la articolul 4 alineatele (1) și (5) și la articolul 8 alineatul (2) poate fi 

revocată în orice moment de către Parlamentul European sau de către Consiliu. O 

decizie de revocare pune capăt delegării de competențe specificate în 

decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează datei publicării 

acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în 

vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de 

fiecare stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan 

Parlamentului European și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 1 alineatele (2) și (4), al 

articolului 3, al articolului 4 alineatele (1) și (5) și al articolului 8 alineatul (2) intră 

în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au 

formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către 

Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului 

respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor 

formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului.  

_______________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 
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9. La articolul 25, alineatul (3) se elimină.  

10. Articolul 28 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (4), litera (b) se elimină; 

(b) la alineatul (6) litera (a), punctul (ii) se înlocuiește cu următorul text: 

după consultarea Autorității, Comisia adoptă o decizie, prin intermediul unui act de 

punere în aplicare, privind mențiunile de sănătate autorizate în acest mod. Acest act de 

punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 25 

alineatul (2).”. 

 

159. Regulamentul (CE) nr.1925/2006 din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine și 

minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip în produsele alimentare 23  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1925/2006, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele I și II la regulamentul respectiv în vederea adaptării regulamentului în cauză la 

progresele tehnice și științifice și pentru a modifica anexa III la regulamentul respectiv în ceea 

ce privește anumite […] alte substanțe interzise, supuse restricțiilor sau aflate sub controlul 

Uniunii și pentru a completa regulamentul respectiv prin stabilirea de noi produse alimentare 

sau de categorii de produse alimentare cărora nu li se pot adăuga vitamine și minerale, prin 

stabilirea criteriilor de puritate pentru preparatele vitaminice și substanțele minerale și prin 

stabilirea valorii minime, prin derogare de la cantitățile semnificative prevăzute pentru prezența 

unei vitamine sau a unui mineral în produsele alimentare. Este deosebit de important ca, în 

cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel 

de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în 

Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, 

pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și 

Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții 

acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate 

cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Regulamentului (CE) 

nr. 1925/2006, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare în ceea ce privește 

cantitățile maxime de vitamine sau de minerale adăugate în produsele alimentare și în ceea ce 

privește condițiile care limitează sau interzic adaosul unei anumite vitamine sau al unui anumit 

mineral la anumite alimente sau categorii de alimente. Competențele respective ar trebui 

exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

                                                 
23 JO L 404, 30.12.2006, p. 26 
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Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 3, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

modificare a listelor din anexele I și II, în vederea adaptării acestora la progresele tehnice. 

În cazul eliminării unei vitamine sau a unui mineral din listele menționate la alineatul (1) din 

prezentul articol, dacă motive imperative de urgență impun acest lucru, actelor delegate 

adoptate în temeiul prezentului articol li se aplică procedura prevăzută la articolul 13b. 

Înainte de efectuarea acestor modificări, Comisia consultă părțile interesate, în special 

operatorii din sectorul alimentar și grupurile de consumatori.”. 

2. La articolul 4, al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin dispunerea […] măsurilor de stabilire de noi 

produse alimentare sau categorii de produse alimentare cărora nu li se pot adăuga vitamine 

și minerale în lumina dovezilor științifice și ținând seama de valoarea lor nutritivă.”. 

3. La articolul 5, alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin dispunerea […] măsurilor de stabilire a 

criteriilor de puritate pentru preparatele vitaminice și substanțele minerale incluse în anexa 

II, cu excepția cazului în care criteriile de puritate se aplică în temeiul alineatului (2) al 

prezentului articol.”. 

4. Articolul 6 se modifică după cum urmează: 

(a) alineatele (1) și (2) se înlocuiesc cu următorul text: 

Atunci când o vitamină sau un mineral se adaugă în produsele alimentare, cantitatea totală 

de vitamine sau de minerale prezente, în orice scop, în produsul alimentar astfel cum este 

pus în vânzare nu poate depăși cantitățile maxime. Comisia stabilește cantitățile respective 

printr-un act de punere în aplicare. Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 14 alineatul (2). Comisia poate să prezinte 

în acest sens, până la 19 ianuarie 2009, un proiect de măsuri pentru cantitățile maxime. 

Pentru produsele concentrate și deshidratate, cantitățile maxime stabilite sunt cele prezente 

în produsele alimentare atunci când sunt preparate pentru consum conform instrucțiunilor 

producătorului. 
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(2) Comisia definește, prin intermediul unui act de punere în aplicare, orice condiție care 

limitează sau interzice adăugarea unei anumite vitamine sau a unui anumit mineral într-un 

produs alimentar sau într-o categorie de produse alimentare. Aceste acte de punere în 

aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 14 alineatul (2).”. 

(b) alineatul (6) se înlocuiește cu următorul text: 

„(6) Adăugarea unei vitamine sau a unui mineral într-un produs alimentar are ca rezultat 

prezența vitaminei respective sau a mineralului respectiv în produsul alimentar într-o 

cantitate cel puțin semnificativă, atunci când această cantitate este definită în conformitate 

cu partea A punctul 2 din anexa XIII la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011. Comisia este 

împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de completare a 

prezentului regulament prin dispunerea […] măsurilor de stabilire a cantităților minime 

de vitamine sau de minerale din produsele alimentare, inclusiv orice cantități mai mici, prin 

derogare de la cantitățile semnificative, pentru anumite produse alimentare sau categorii de 

produse alimentare.”. 

5. La articolul 7, alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„(1) Etichetarea, prezentarea și publicitatea produselor alimentare cărora li s-au adăugat 

vitamine și minerale nu pot include nicio mențiune care să afirme sau să implice că un regim 

alimentar echilibrat și variat nu poate asigura cantități adecvate de nutrienți. Comisia este 

împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de completare a 

prezentului regulament prin derogare de la această normă în ceea ce privește un anumit 

nutrient.”. 

6. Articolul 8 se modifică după cum urmează: 

(a) alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Din proprie inițiativă sau pe baza informațiilor furnizate de statele membre, Comisia 

este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de modificare a 

anexei III în vederea includerii substanței sau ingredientului menționat la alineatul (1) al 

prezentului articol. Acest act delegat ține seama, în fiecare caz, de o evaluare a informațiilor 

disponibile efectuată de către Autoritate și îndeplinește următoarele condiții: 

(a) în cazul în care a fost identificat un efect nociv pentru sănătate, substanța și/sau 

ingredientul care conține substanța: 

(i) se introduce în anexa III partea A și se interzice adăugarea sa în produse 

alimentare ori utilizarea sa la fabricarea de produse alimentare; sau 

(ii) se introduce în anexa III partea B și adăugarea sa în produse alimentare ori 

utilizarea sa la fabricarea de produse alimentare se autorizează numai în 

condițiile specificate în anexa III partea B; 
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(b) în cazul în care au fost identificate efecte nocive posibile pentru sănătate, dar persistă 

incertitudinea științifică în acest sens, substanța se introduce în anexa III partea C. 

În cazul introducerii substanței sau a ingredientului în anexa III partea A sau B, dacă motive 

imperative de urgență impun acest lucru, actelor delegate adoptate în temeiul prezentului 

articol li se aplică procedura prevăzută la articolul 13b.”. 

(b) alineatul (5) se înlocuiește cu următorul text: 

„(5) În termen de patru ani de la data la care o substanță a fost introdusă în anexa III partea 

C și ținând seama de avizul Autorității cu privire la orice dosar prezentat spre evaluare, 

astfel cum este menționat la alineatul (4) al prezentului articol, Comisia este împuternicită să 

adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de modificare a anexei III pentru a 

permite utilizarea unei substanțe introduse în anexa III partea C ori pentru a o include în 

anexa III partea A sau B, după caz. 

În cazul introducerii substanței sau a ingredientului în anexa III partea A sau B, dacă motive 

imperative de urgență impun acest lucru, actelor delegate adoptate în temeiul prezentului 

articol li se aplică procedura prevăzută la articolul 13b.”. 

 

7. Se introduc următoarele articole 13a și 13b: 

„Articolul 13a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 3 alineatul (3), la articolul 5 

alineatul (1), la articolul 6 alineatul (6), la articolul 7 alineatul (1) și la articolul 8 

alineatele (2) și (5) se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani […] începând cu (data 

intrării în vigoare a prezentului regulament […]). Comisia prezintă un raport privind 

delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci 

ani. Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu 

excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii 

respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 3 alineatul (3), la articolul 4, la 

articolul 5 alineatul (1), la articolul 6 alineatul (6), la articolul 7 alineatul (1) și la articolul 8 

alineatele (2) și (5) poate fi revocată în orice moment de către Parlamentul European sau de 

către Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de competențe specificate în 

decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua următoare datei publicării deciziei în 

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară specificată în decizie. 

Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 
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(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 3 alineatul (3), al articolului 4, al 

articolului 5 alineatul (1), al articolului 6 alineatul (6), al articolului 7 alineatul (1) și al 

articolului 8 alineatele (2) și (5) intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul 

European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea 

acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării 

termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu 

vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului. 

Articolul 13b 

Procedura de urgență 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 13a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

8. La articolul 14, alineatele (3) și (4) se elimină. 

 

160. Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European și al Consiliului din 

13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansată și de modificare a 

Directivei 2001/83/CE și a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 24  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1394/2007, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele la regulamentul respectiv în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și 

științifice. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să 

organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se 

desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală 

la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în 

același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la 

reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

                                                 
24 JO L 324, 10.12.2007, p. 121. 
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Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se modifică după cum urmează: 

1. Articolul 24 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 24 

Modificarea anexelor 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 25a, acte delegate de 

modificare a anexelor în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și științifice, după 

consultarea Agenției.”. 

2. Se introduce următorul articol 25a: 

„Articolul 25a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 24 se conferă Comisiei pe 

o perioadă de cinci ani [...] de la ([...] intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de 

încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 24 poate fi revocată oricând de 

Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de 

competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează 

datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare 

stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan 

Parlamentului European și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 24 intră în vigoare numai în cazul în care 

nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecții în termen de două luni 

de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, 

înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au 

informat Comisia că nu vor formula obiecții. Respectivul termen se prelungește cu două 

luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

_______________________ 
*
 JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

3. La articolul 26, alineatul (3) se elimină. 

 

161. Directiva 2009/32/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 23 aprilie 2009 de 

apropiere a legislațiilor statelor membre privind solvenții de extracție utilizați la 

fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare 25  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2009/32/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexa I la 

directiva respectivă în vederea adaptării acesteia la progresele tehnice. […]. Este deosebit de 

important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, 

inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu 

principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună 

legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, 

Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu experții din 

statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de 

experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme pentru punerea în aplicare a 

Directivei 2009/54/CE, ar trebui conferite competențe de executare Comisiei pentru a 

stabili metodele de analiză necesare pentru verificarea conformității cu criteriile de 

puritate, procedura de prelevare a probelor, metodele de analiză a solvenților de extracție 

incluși în anexa I la directiva respectivă și limitele maxime admise pentru conținutul de 

mercur și de cadmiu din solvenții respectivi. Competențele respective ar trebui exercitate 

în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Comisia ar trebui să adopte acte de punere în aplicare imediat aplicabile atunci când, în 

cazuri justificate corespunzător legate de protejarea sănătății umane, acestea sunt 

necesare din motive imperioase de urgență. 

Prin urmare, Directiva 2009/32/CE se modifică după cum urmează: 

                                                 
25 JO L 141, 6.6.2009, p. 3. 
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1. Articolul 4 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 4 

(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 5a, acte delegate 

privind modificarea anexei I în lumina progreselor științifice și tehnice înregistrate în 

domeniul utilizării solvenților, al condițiilor lor de utilizare și al limitelor maxime ale 

reziduurilor. 

În vederea protejării sănătății umane, atunci când este necesar din motive imperative 

de urgență, actelor delegate adoptate în temeiul primului paragraf li se aplică 

procedura prevăzută la articolul 5b. 

(2) Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere în aplicare: […] 

(a) metodele de analiză necesare pentru verificarea conformității cu criteriile de puritate 

generale și specifice prevăzute la articolul 3; 

(b) procedura de prelevare a probelor și metodele de analiză calitativă și cantitativă a 

solvenților de extracție prevăzuți în anexa I și utilizați în produsele alimentare sau în 

ingredientele alimentare; 

(c) dacă este necesar, criteriile de puritate specifică a solvenților de extracție incluși în anexa 

I și, în special, limitele maxime admise pentru conținutul de mercur și cadmiu din acești 

solvenți. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de 

examinare menționată la articolul 6 alineatul (2). 

Din motive imperioase de urgență justificate în mod corespunzător și legate de 

protejarea sănătății umane, Comisia poate adopta acte de punere în aplicare aplicabile 

imediat, în conformitate cu procedura menționată la articolul 6 alineatul (2a), în 

legătură cu actele de punere în aplicare adoptate în temeiul literei (c) a acestui alineat. 

* Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 februarie 2011 de 

stabilire a normelor și principiilor generale privind mecanismele de control de către statele membre al 

exercitării competențelor de executare de către Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13). 

[…]”. 

2. La articolul 5, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Dacă motive imperative de urgență impun acest lucru, Comisia este împuternicită să 

adopte, în conformitate cu articolul 5a, acte delegate privind modificările prezentei directive 

care sunt considerate necesare în vederea rezolvării dificultăților menționate la alineatul (1) 

și a asigurării protejării sănătății umane. 

În acest caz, orice stat membru care a adoptat măsuri de protecție le poate menține până la 

intrarea în vigoare a modificărilor pe teritoriul său.”. 
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3. Se introduc următoarele articole 5a și 5b: 

„Articolul 5a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 4 alineatul (1) și la 

articolul 5 alineatul (3) se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în 

vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția 

cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel 

târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 4 alineatul (1) și la articolul 5 

alineatul (3) poate fi revocată oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie 

de revocare pune capăt delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia 

produce efecte din ziua care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii 

Europene sau de la o dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor 

delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare […]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 4 alineatul (1) și al articolului 5 

alineatul (3) intră în vigoare numai în cazul în care nici Parlamentul European și nici 

Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de la notificarea acestuia către 

Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea expirării termenului 

respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat Comisia că nu vor formula 

obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la inițiativa 

Parlamentului European sau a Consiliului. 

Articolul 5b 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 
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(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni la un act delegat în 

conformitate cu procedura prevăzută la articolul 5a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

_______________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

[…]4. [...] Articolul 6 se modifică după cum urmează: […] 

(a) alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) În cazul în care se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 5 din 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului*.”; 

(b) se introduce următorul alineat (2a): 

„În cazul în care se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 8 din 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului*, 

coroborat cu articolul 5.”; 

* Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 februarie 2011 de 

stabilire a normelor și principiilor generale privind mecanismele de control de către statele membre al 

exercitării competențelor de executare de către Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13). 

(c) alineatele (3) și (4) se elimină. 

 

162. Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6 mai 2009 privind 

utilizarea în condiții de izolare a microorganismelor modificate genetic 26  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2009/41/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica anexele la 

directiva respectivă în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și pentru a enumera 

tipurile de MMG-uri cărora nu li se aplică directiva respectivă în cazurile în care se stabilește 

faptul că acestea sunt sigure, în conformitate cu criteriile prevăzute în directiva în cauză. Este 

deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări 

adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

                                                 
26 JO L 125, 21.5.2009, p. 75. 
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Prin urmare, Directiva 2009/41/CE se modifică după cum urmează: 

1. Articolul 19 se înlocuiește cu următorul text: 

 

„Articolul 19 

Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 19a, acte delegate de 

modificare: 

(a) a părților B și C din anexa […] II și a anexelor III, IV și V în vederea adaptării 

acestora la progresele tehnice; 

(b) a anexei II partea C, în vederea stabilirii și actualizării listei tipurilor de MMG-uri 

menționate la articolul 3 alineatul (1) litera (b).”. 

2. Se introduce următorul articol 19a: 

„Articolul 19a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la […] articolul 19 se conferă Comisiei 

pe o perioadă de cinci ani [...] de la ([...] intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea 

fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 19 poate fi revocată oricând de 

Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de 

competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează 

datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare […]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 19 intră în vigoare numai în cazul în care 

nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecții în termen de două luni de 

la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea 

expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat 

Comisia că nu vor formula obiecții. Respectivul termen se prelungește cu două luni la 

inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

_______________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p.1.”. 

3. La articolul 20, alineatul (2) se elimină. 

4. În anexa II partea B, punctul 1 se înlocuiește cu următorul text: 

„1. Introducere 

Tipurile de MMG-uri enumerate în partea C, în temeiul articolului 19, sunt excluse din 

domeniul de aplicare al prezentei directive. MMG-urile vor fi adăugate pe listă de la caz la 

caz, iar excluderea se va efectua doar pentru MMG-uri individuale, clar identificate. Această 

excludere se aplică doar atunci când MMG-ul este utilizat în condiții de izolare. Excluderea 

nu se aplică introducerii deliberate a MMG-urilor. Pentru ca un MMG să fie inclus în partea 

C, trebuie să se demonstreze că îndeplinește criteriile de mai jos.”. 

5. În anexa II, partea C se înlocuiește cu următorul text: 

 „Partea C 

 Tipurile de MMG-uri care îndeplinesc criteriile enumerate în partea B: 

 … (a se completa în temeiul articolului 19).” 

163. Directiva 2009/54/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 18 iunie 2009 

privind exploatarea și comercializarea apelor minerale naturale 27  

În vederea atingerii obiectivelor Directivei 2009/54/CE, competența de a adopta acte în 

conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica directiva 

respectivă în vederea protejării sănătății publice și pentru a o completa cu măsuri referitoare la 

tratarea apelor. […] 

- […] 

- […] 

- […] 

- […] 

- […] 

                                                 
27 JO L 164, 26.6.2009, p. 45. 
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Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme pentru punerea în aplicare a 

Directivei 2009/54/CE, ar trebui conferite competențe de executare Comisiei pentru a 

stabili: 

- limitele pentru concentrațiile elementelor componente ale apelor minerale naturale; 

- orice dispoziții necesare pentru indicarea pe etichete a nivelurilor ridicate ale anumitor 

elemente componente; 

- condițiile de utilizare a aerului îmbogățit cu ozon pentru tratarea apelor minerale 

naturale, informațiile privind tratamentele apelor minerale naturale; 

- metodele de analiză pentru determinarea absenței contaminării apelor minerale 

naturale; 

- procedurile de prelevare a probelor și metodele de analiză necesare pentru verificarea 

caracteristicilor microbiologice ale apelor minerale naturale. 

Respectivele competențe ar trebui exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) 

nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului. 

Prin urmare, Directiva 2009/54/CE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 4 alineatul (1), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea [...] măsurilor menționate la primul 

paragraf litera (b) punctul (i) și litera (c) punctul (i).”. 

2. La articolul 9 alineatul (4), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate de 

completare a prezentei directive prin stabilirea [...] măsurilor menționate la primul 

paragraf litera (d).”. 

3. La articolul 11 alineatul (4), primul și al doilea paragraf se înlocuiesc cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 13a, acte delegate 

privind modificări la [...] prezenta directivă care sunt considerate necesare în vederea 

abordării situațiilor menționate la alineatul (1) și [...] a asigurării protejării sănătății 

umane. 

Dacă motive imperative de urgență impun acest lucru, actelor delegate adoptate în temeiul 

prezentului articol li se aplică procedura prevăzută la articolul 13b.”. 
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4. La articolul 12, al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, [...] măsurile 

menționate la primul alineat literele (a)-(f). Respectivele acte de punere în aplicare se 

adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 14 

alineatul (2).”. 

5. Se introduc următoarele articole 13a și 13b: 

„Articolul 13a 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 4 alineatul (1), la articolul 9 

alineatul (4) și la articolul 11 alineatul (4) se conferă Comisiei pe o perioadă de cinci ani 

[...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). Comisia prezintă un raport 

privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei 

de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, 

cu excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii 

respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 4 alineatul (1), la articolul 9 

alineatul (4) și la articolul 11 alineatul (4) [… ] poate fi revocată oricând de Parlamentul 

European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de competențe 

specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează datei 

publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare […]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 4 alineatul (1), al articolului 9 alineatul (4) 

[… ] și al articolului 11 alineatul (4) […] intră în vigoare numai în cazul în care nici 

Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două luni de 

la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în care, înaintea 

expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au informat 

Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la 

inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului. 
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Articolul 13b 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni la un act delegat în 

conformitate cu procedura menționată la articolul 13a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

________________________ 
* JO L 123 12.5.2016, p. 1.”. 

6. Articolul 14 se modifică după cum urmează: […]  

 (a) alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

 „(2) În cazul în care se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 5 din 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului*. 

 * Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 februarie 2011 de 

stabilire a normelor și principiilor generale privind mecanismele de control de către statele membre al 

exercitării competențelor de executare de către Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).”; 

 (b) alineatul (3) se elimină. 
 

164. Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 21 octombrie 2009 

de stabilire a unui cadru de acțiune comunitară în vederea utilizării durabile a 

pesticidelor 28  

În vederea stabilirii unui cadru de acțiune a Uniunii ce vizează utilizarea durabilă a pesticidelor, 

competența de a adopta acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată 

Comisiei pentru a modifica anexele I-IV la Directiva 2009/128/CE în vederea luării în 

considerare a progreselor științifice și tehnice. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor 

sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca 

respectivele consultări să se desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a 

asigura participarea egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul 

primesc toate documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor 

instituții au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu 

pregătirea actelor delegate. 

                                                 
28 JO L 309, 24.11.2009, p.71. 
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Prin urmare, Directiva 2009/128/CE se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 5, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 20a, acte delegate de 

modificare a anexei I în vederea luării în considerare a progreselor științifice și tehnice.”. 

2. La articolul 8, alineatul (7) se înlocuiește cu următorul text: 

„(7) „Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 20a, acte delegate de 

modificare a anexei II în vederea luării în considerare a progreselor științifice și tehnice.”. 

3. La articolul 14 alineatul (4), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 20a, acte delegate de 

modificare a anexei III în vederea luării în considerare a progreselor științifice și tehnice.”. 

4. La articolul 15 alineatul (1), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 20a, acte delegate de 

modificare a anexei IV în vederea luării în considerare a progreselor științifice și tehnice.”. 

5. Se introduce următorul articol 20a: 

„Articolul 20a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 5 alineatul (3), la articolul 8 

alineatul (7), la articolul 14 alineatul (4) și la articolul 15 alineatul (1) se conferă Comisiei 

pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă luni 

înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se prelungește 

tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul European 

sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea 

fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 5 alineatul (3), la articolul 8 

alineatul (7), la articolul 14 alineatul (4) și la articolul 15 alineatul (1) poate fi revocată 

oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt 

delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua 

care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o 

dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt 

deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare […]*. 
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(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 5 alineatul (3), al articolului 8 alineatul (7), 

al articolului 14 alineatul (4) și al articolului 15 alineatul (1) intră în vigoare numai în cazul 

în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de 

două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în 

care, înaintea expirării termenului respectiv, atât Parlamentul European, cât și Consiliul au 

informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două 

luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”.  

6. La articolul 21, alineatul (2) se elimină. 

________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p.1.”. 

 

165. Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European și al Consiliului din 

6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare în vederea stabilirii limitelor de 

reziduuri ale substanțelor farmacologic active din alimentele de origine animală, de 

abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului și de modificare a 

Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a 

Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European și al Consiliului 29  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 470/2009, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a completa 

regulamentul respectiv cu metode științifice pentru stabilirea valorilor de referință, a 

normelor privind măsurile în cazul prezenței confirmate a unei substanțe interzise sau 

neautorizate, a principiilor metodologice aplicabile evaluării riscurilor, a recomandărilor de 

gestionare a riscurilor, precum și a normelor privind utilizarea unei limite maxime de 

reziduuri stabilită pentru o substanță farmacologic activă dintr-un anumit produs alimentar 

pentru alt produs alimentar din aceeași specie sau privind limita maximă de reziduuri 

stabilită pentru o substanță farmacologic activă dintr-una sau mai multe specii, pentru alte 

specii. Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să 

organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se 

desfășoare în conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea 

egală la pregătirea actelor delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate 

documentele în același timp cu experții din statele membre, iar experții acestor instituții au 

acces sistematic la reuniunile grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea 

actelor delegate. 

                                                 
29 JO L 152, 16.6.2009, p. 11. 
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În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a dispozițiilor relevante 

ale Regulamentului (CE) nr. 470/2009, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare 

în ceea ce privește valorile de referință aferente reziduurilor substanțelor farmacologic 

active. Competențele respective ar trebui exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) 

nr. 182/2011. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 470/2009 se modifică după cum urmează: 

1. Articolul 13 alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 24a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea [...]: 

(a) principiilor metodologice de evaluare a riscului și a recomandărilor privind 

gestionarea riscului menționate la articolele 6 și 7, inclusiv a cerințelor tehnice, în 

conformitate cu standardele convenite la nivel internațional; 

(b) normelor privind utilizarea unei limite maxime de reziduuri stabilită pentru o 

substanță farmacologic activă dintr-un anumit produs alimentar pentru alt produs 

alimentar din aceeași specie sau privind limita maximă de reziduuri stabilită pentru o 

substanță farmacologic activă dintr-una sau mai multe specii, pentru alte specii, 

astfel cum se menționează la articolul 5. Normele respective prevăd modalitatea și 

circumstanțele în care datele științifice cu privire la reziduurile dintr-un anumit 

produs alimentar sau dintr-o specie sau mai multe specii pot fi utilizate pentru a 

stabili o limită maximă de reziduuri pentru alte produse alimentare sau pentru alte 

specii.”. 

2. Articolul 18 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 18 

Valorile de referință 

Atunci când se consideră necesar pentru a asigura buna desfășurare a controalelor 

produselor alimentare de origine animală importate sau introduse pe piață în 

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004, Comisia poate stabili, prin 

intermediul unui act de punere în aplicare, valorile de referință aferente reziduurilor 

substanțelor farmacologic active care nu fac obiectul unei clasificări în conformitate 

cu articolul 14 alineatul (2) litera (a), (b) sau (c). Respectivele acte de punere în 

aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 26 

alineatul (2). 

Valorile de referință ce determină întreprinderea de acțiuni sunt reexaminate periodic 

pentru a se ține seama de noile date științifice referitoare la siguranța alimentară, de 

rezultatele investigațiilor și ale testelor analitice menționate la articolul 24, precum și 

de progresele tehnologice. 

Din motive imperative de urgență justificate în mod corespunzător și legate de 

protejarea sănătății umane, Comisia poate adopta acte de punere în aplicare 

aplicabile imediat, în conformitate cu procedura menționată la articolul 26 

alineatul (2a).”. 
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3. La articolul 19 alineatul (3), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 24a, acte delegate 

de completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] principiilor 

metodologice și metodelor științifice pentru stabilirea valorilor de referință.”. 

4. La articolul 24, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 24a, un act 

delegat de completare a prezentului regulament prin stabilirea de norme 

privind [...] aplicarea prezentului articol.”. 

5. În titlul V se introduce următorul articol 24a: 

„Articolul 24a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute 

la prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 13 alineatul (2), la 

articolul 19 alineatul (3) și la articolul 24 alineatul (4) se conferă Comisiei pe o 

perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament [...]). 

Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă 

luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se 

prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care 

Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu 

trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 13 alineatul (2), la articolul 19 

alineatul (3) și la articolul 24 alineatul (4) poate fi revocată oricând de Parlamentul 

European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt delegării de competențe 

specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua care urmează datei 

publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o dată ulterioară 

menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja în 

vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de 

fiecare stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul 

interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare […]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan 

Parlamentului European și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 13 alineatul (2), al articolului 19 

alineatul (3) și al articolului 24 alineatul (4) intră în vigoare numai în cazul în care 

nici Parlamentul European, nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de 

două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu, sau în 

cazul în care, înaintea expirării termenului respectiv, Parlamentul European și 

Consiliul au informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se 

prelungește cu două luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului.  

________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p.1.”.  

6. La articolul 25, alineatul (3) se elimină. 

7. Articolul 26 se modifică după cum urmează: 

(a) se introduce următorul alineat (2a): 

„Atunci când se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 8 din 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului*, 

coroborat cu articolul 5 din regulamentul menționat anterior.  

___________________________ 

* * Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 

16 februarie 2011 de stabilire a normelor și principiilor generale privind mecanismele de control de 

către statele membre al exercitării competențelor de executare de către Comisie (JO L 55, 28.2.2011, 

p. 13).”. 

(b) alineatele (3) și (4) se elimină. 

 

166. Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European și al Consiliului din 

13 iulie 2009 privind introducerea pe piață și utilizarea furajelor, de modificare a 

Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European și al Consiliului și de 

abrogare a Directivei 79/373/CEE a Consiliului, a Directivei 80/511/CEE a Comisiei, a 

Directivelor 82/471/CEE, 83/228/CEE, 93/74/CEE, 93/113/CE și 96/25/CE ale Consiliului 

și a Deciziei 2004/217/CE a Comisiei 30  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 767/2009, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a modifica 

anexele la regulamentul respectiv în vederea adaptării acestora la progresele tehnice și a pentru 

a completa regulamentul în cauză cu o listă de categorii de materii prime pentru furaje. Este 

deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze consultări 

adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

                                                 
30 JO L 229, 1.9.2009, p. 1. 
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În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Regulamentului (CE) 

nr. 767/2009, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare pentru a clarifica dacă un 

anumit produs constituie furaj, pentru a actualiza lista utilizărilor prevăzute și pentru a stabili 

conținutul maxim de impurități chimice. Competențele respective ar trebui exercitate în 

conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 767/2009 se modifică după cum urmează: 

1. La articolul 9 alineatul (3), al doilea și al treilea paragraf se înlocuiesc cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 27a, acte delegate de 

modificare a anexei III. 

Dacă motive imperative de urgență impun acest lucru, actelor delegate adoptate în temeiul 

prezentului articol li se aplică procedura prevăzută la articolul 27b.”. 

2. La articolul 7, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia poate să adopte acte de punere în aplicare pentru a clarifica dacă un anumit 

produs este considerat furaj în sensul prezentului regulament. Aceste acte de punere în 

aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 28 alineatul (3).”. 

3. La articolul 10, alineatul (5) se înlocuiește cu următorul text: 

„(5) În termen de șase luni de la primirea unei cereri valabile, sau, după caz, după primirea 

avizului Autorității, Comisia adoptă acte de punere în aplicare de actualizare a listei 

utilizărilor preconizate dacă sunt întrunite condițiile prevăzute la alineatul (2). Aceste acte 

de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 28 

alineatul (3).”. 

4. La articolul 17 alineatul (4), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 27a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] listei categoriilor de materii 

prime pentru furaje menționate la alineatul (2) litera (c).”. 

5. La articolul 20 alineatul (2), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 27a, acte delegate de 

modificare a anexei VIII.”. 
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6. La articolul 26, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul text: 

„(3) Se adoptă, prin intermediul unui act de punere în aplicare, amendamente la Catalogul 

comunitar pentru stabilirea conținutului maxim de impurități chimice menționat în anexa I 

punctul 1 sau a nivelurilor de puritate botanică menționate în anexa I punctul 2 sau a 

conținutului de umiditate menționat în anexa I punctul 6 sau a specificațiilor care înlocuiesc 

declarația obligatorie menționată la articolul 16 alineatul (1) litera (b). Aceste acte de punere 

în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 28 alineatul (3).”. 

7. La articolul 27, alineatul (1) se înlocuiește cu următorul text: 

„(1) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 27a, acte delegate de 

modificare a anexelor în vederea adaptării acestora în lumina evoluțiilor științifice și 

tehnice.”. 

8. Se introduc următoarele articole 27a și 27b: 

„Articolul 27a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 6 alineatul (2), la 

articolul 17 alineatul (4), la articolul 20 alineatul (2) și la articolul 27 alineatul (1) se conferă 

Comisiei pe o perioadă de cinci ani [...] de la (intrarea în vigoare a prezentului regulament 

[...]). Comisia prezintă un raport privind delegarea de competențe cel târziu cu nouă 

luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competențe se 

prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu excepția cazului în care Parlamentul 

European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel târziu cu trei luni înainte de 

încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 6 alineatul (2), la articolul 17 

alineatul (4), la articolul 20 alineatul (2) și la articolul 27 alineatul (1) poate fi revocată 

oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt 

delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din ziua 

care urmează datei publicării acesteia în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o 

dată ulterioară menționată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt 

deja în vigoare. 

(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare stat 

membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare […]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 
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(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 6 alineatul (2), al articolului 17 alineatul (4), 

al articolului 20 alineatul (2) și al articolului 27 alineatul (1) intră în vigoare numai în cazul 

în care nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de 

două luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în 

care, înaintea expirării termenului respectiv, Parlamentul European și Consiliul au informat 

Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu două luni la 

inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului. 

Articolul 27b 

Procedura de urgență 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni la un act delegat, în 

conformitate cu procedura prevăzută la articolul 27a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

_________________________ 
* JO L 123, 12.5.2016, p.1.”; 

9. La articolul 28, alineatele (4), (5) și (6) se elimină. 

10. La articolul 32, alineatul (4) se elimină. 

 

167. Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European și al Consiliului din 

21 octombrie 2009 de stabilire a unor norme sanitare privind subprodusele de origine 

animală și produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman și de abrogare a 

Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 (Regulament privind subprodusele de origine 

animală) 31  

În vederea atingerii obiectivelor Regulamentului (CE) nr. 1069/2009, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din tratat ar trebui delegată Comisiei pentru a completa 

regulamentul respectiv în ceea ce privește: 

- punctul final al lanțului de prelucrare; 

- stabilirea bolilor transmisibile grave; 

- condițiile ce vizează prevenirea răspândirii bolilor transmisibile la oameni sau la animale; 

- categoriile de risc, pentru a ține seama de progresele științifice în ceea ce privește 

evaluarea nivelului de risc; 

                                                 
31 JO L 300, 14.11.2009, p. 1. 
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- verificările și controalele utilizărilor subproduselor de origine animală și ale produselor 

derivate, precum și condițiile privind hrănirea animalelor; 

- derogările acordate pentru activități de cercetare și pentru orice alte scopuri specifice; 

- anumite măsuri legate de colectare, transport și eliminare; 

- autorizarea unor metode alternative de utilizare sau de eliminare a subproduselor de 

origine animală sau a produselor derivate; 

- anumite măsuri legate de colectare și identificare; 

- anumite măsuri legate de categorie și transport; 

- anumite măsuri legate de colectare, transport și trasabilitate; 

- anumite măsuri legate de înregistrare și autorizare; 

- introducerea pe piață a subproduselor de origine animală și a produselor derivate 

destinate hrănirii animalelor de fermă; 

- introducerea pe piață și utilizarea îngrășămintelor organice și a amelioratorilor de sol; 

- anumite măsuri legate de alte produse derivate; 

- anumite măsuri legate de produsele importate și în tranzit; 

- scopurile exporturilor de materiale de categoria 1, de materiale de categoria 2 și de 

produse derivate din acestea; 

- controalele expedierii către alte state membre. 

Este deosebit de important ca, în cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia să organizeze 

consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți, și ca respectivele consultări să se desfășoare în 

conformitate cu principiile stabilite în Acordul interinstituțional din 13 aprilie 2016 privind o 

mai bună legiferare [...]. În special, pentru a asigura participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și Consiliul primesc toate documentele în același timp cu 

experții din statele membre, iar experții acestor instituții au acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

În vederea asigurării unor condiții uniforme de punere în aplicare a Regulamentului (CE) 

nr. 1069/2009, ar trebui conferite Comisiei competențe de executare în ceea ce privește anumite 

documente, parametrii procesului de prelucrare și cerințele de testare aplicabile produsului finit, 

modelele pentru certificatele de sănătate, documentele comerciale și declarațiile care trebuie să 

însoțească transporturile, specificându-se condițiile în care poate fi indicat că subprodusele de 

origine animală sau produsele derivate în cauză au fost colectate sau fabricate în conformitate cu 

cerințele regulamentului respectiv. Aceste competențe ar trebui exercitate în conformitate cu 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 
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Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 se modifică după cum urmează: 

1.  Articolul 5 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (1), al patrulea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate 

pentru a modifica punctul final în lanțul de prelucrare pentru produsele menționate la 

prezentul alineat al treilea paragraf literele (a) și (b), ținând seama de evoluțiile 

științifice și tehnice. 

Dacă motive imperative de urgență impun acest lucru, Comisia este împuternicită să 

adopte, în conformitate cu articolul 51b, acte delegate pentru a modifica punctul final 

în lanțul de prelucrare pentru produsele menționate la prezentul alineat al treilea 

paragraf literele (a) și (b), ținând seama de evoluțiile științifice și tehnice.”; 

(b) la alineatul (2), al treilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate 

de completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] unui punct final în 

lanțul de prelucrare dincolo de care produsele derivate menționate la prezentul alineat 

nu mai fac obiectul cerințelor prevăzute de prezentul regulament.”. 

2.  Articolul 6 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (1), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate 

de completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] măsurilor menționate la 

primul paragraf litera (b) punctul (ii).”; 

(b) la alineatul (2), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate 

de completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] măsurilor menționate la 

primul paragraf.”. 

3.  La articolul 7, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] măsurilor menționate la 

alineatele (2) și (3).”. 
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4.  La articolul 11, alineatul (2) se modifică după cum urmează: 

(a) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea măsurilor referitoare la 

următoarele aspecte:”; 

(b) al doilea paragraf se elimină. 

5.  Articolul 15 se modifică după cum urmează: 

(a) titlul se înlocuiește cu următorul text: 

„Competențe delegate” 

(b) alineatul (1) se modifică după cum urmează: 

(i) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea măsurilor referitoare la 

următoarele aspecte:”; 

(ii) al doilea paragraf se elimină. 

6.  La articolul 17 alineatul (2), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea condițiilor menționate la primul 

paragraf.”. 

7.  La articolul 18, alineatul (3) se modifică după cum urmează: 

(a) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea măsurilor referitoare la următoarele 

aspecte:”; 

(b) al doilea paragraf se elimină. 

8.  La articolul 19, alineatul (4) se modifică după cum urmează: 

(a) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea măsurilor referitoare la 

următoarele aspecte:”; 

(b) al doilea paragraf se elimină. 
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9. La articolul 20, alineatul (11) se modifică după cum urmează: 

(a) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„După primirea avizului EFSA, Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu 

articolul 51a, acte delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea [...]”; 

(b) al doilea paragraf se elimină. 

10. La articolul 21, alineatul (6) se modifică după cum urmează: 

(a) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea măsurilor referitoare la următoarele 

aspecte:”; 

(b) al doilea paragraf se elimină. 

11. Articolul 27 se modifică după cum urmează: 

(a) titlul articolului 27 se înlocuiește cu următorul text: 

„Competențe delegate”;  

(b) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] următoarelor măsuri legate de 

prezenta secțiune și de secțiunea 1 din prezentul capitol:”; 

(c) al doilea paragraf se elimină. 

12. La articolul 31, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] măsurilor referitoare la 

condițiile de sănătate publică și animală pentru colectarea, prelucrarea și tratarea 

subproduselor de origine animală și a produselor derivate menționate la alineatul (1).”. 
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 13. La articolul 32, alineatul (3) se modifică după cum urmează: 

(a) la primul paragraf, teza introductivă se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea măsurilor referitoare la 

următoarele aspecte:”; 

(b) al doilea paragraf se elimină. 

14. Articolul 40 se înlocuiește cu următorul text: 

„Articolul 40 

Competențe delegate și de executare 

(1) „Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea [...] 

condițiilor pentru: 

(a) introducerea pe piață a hranei pentru animale de companie importată sau a 

hranei pentru animale de companie din materiale importate, din materialul de 

categoria 1 menționat la articolul 8 litera (c); 

(b) siguranța aprovizionării și deplasării materialului care urmează a fi folosit în 

condiții care exclud riscuri pentru sănătatea publică și animală; 

(c) utilizarea în siguranță a produselor derivate care prezintă riscuri pentru 

sănătatea publică sau animală. 

(2) Comisia adoptă acte de punere în aplicare privind: 

(a) documentația menționată la articolul 37 alineatul (2) primul paragraf; 

(b) parametrii procesului de prelucrare, astfel cum sunt menționați la articolul 38 

primul paragraf, în special în ceea ce privește aplicarea de tratamente fizice sau 

chimice materialului utilizat; 

(c) cerințele de testare aplicabile produsului finit. 

Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

menționată la articolul 52 alineatul (3).”; 
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15. Articolul 41 se modifică după cum urmează: 

(a) la alineatul (1), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia adoptă acte de punere în aplicare de stabilire a condițiilor menționate la 

primul paragraf litera (b). Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate 

cu procedura menționată la articolul 52 alineatul (3).”; 

(b) la alineatul (3), al treilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia adoptă acte de punere în aplicare de stabilire a cerințelor prevăzute la primul 

paragraf. Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura 

menționată la articolul 52 alineatul (3).”; 

16. Articolul 42 se modifică după cum urmează: 

(a) titlul se înlocuiește cu următorul text: 

„Competențe delegate și de executare”; 

(b) alineatul (2) se înlocuiește cu următorul text: 

„(2) „Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate 

de completare a prezentului regulament prin stabilirea următoarelor: 

 

(a) condițiile pentru importul și tranzitarea materialelor de categoria 1 și categoria 2 și 

pentru produsele derivate din acestea; 

(b) restricțiile legate de sănătatea publică sau animală aplicabile materialului importat de 

categoria 3 sau produselor derivate din acesta care ar putea să fie stabilite prin referire la 

listele de țări terțe sau de părți din țări terțe elaborate în conformitate cu articolul 41 

alineatul (4) sau în alte scopuri legate de sănătatea publică sau animală; 

(c) condițiilor pentru fabricarea de subproduse de origine animală sau de produse derivate 

în unități sau instalații din țări terțe; aceste condiții pot include modalitățile de control al 

unor astfel de unități sau instalații de către autoritatea competentă în cauză și pot scuti 

unele tipuri de unități sau de instalații care manipulează subproduse de origine animală 

sau produse derivate de autorizarea sau înregistrarea menționată la articolul 41 

alineatul (3) al doilea paragraf litera (b); 

Comisia adoptă acte de punere în aplicare de stabilire a modelelor pentru certificatele de 

sănătate, documentele comerciale și declarațiile care trebuie să însoțească transporturile, 

specificând condițiile în care poate fi indicat că subprodusele de origine animală sau 

produsele derivate în cauză au fost colectate sau fabricate în conformitate cu cerințele 

prezentului regulament. Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu 

procedura menționată la articolul 52 alineatul (3).”; 



  

 

14964/18 ADD 8  IK/mc 95 

  LIMITE RO 
 

17. La articolul 43 alineatul (3), al doilea paragraf se înlocuiește cu următorul text: 

„Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte delegate de 

completare a prezentului regulament prin stabilirea […] normelor menționate la primul 

paragraf.”. 

18. La articolul 45, alineatul (4) se înlocuiește cu următorul text: 

„(4) Comisia poate adopta acte de punere în aplicare de stabilire a normelor detaliate de 

punere în aplicare a prezentului articol, inclusiv a normelor privind metodele de referință 

pentru analizele microbiologice. Aceste acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate 

cu procedura menționată la articolul 52 alineatul (3).”; 

19. La articolul 48, alineatele (7) și (8) se înlocuiesc cu următorul text: 

„(7) „Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea următoarelor: 

(a) o perioadă de timp determinată pentru decizia autorității competente astfel cum se 

menționează la alineatul (1); 

(b) condiții suplimentare pentru expedierea subproduselor de origine animală sau a 

produselor derivate menționate la alineatul (4); 

(c) modele pentru certificatele de sănătate care trebuie să însoțească transporturile 

trimise, în conformitate cu alineatul (5); 

Comisia adoptă acte de punere în aplicare de stabilire a condițiilor în care subprodusele 

de origine animală sau produsele derivate destinate utilizării în expoziții, în activități 

artistice, în scopuri de diagnosticare, educaționale sau de cercetare pot fi trimise altor 

state membre, prin derogare de la alineatele (1) - (5) ale prezentului articol. Aceste acte 

de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura menționată la articolul 52 

alineatul (3). 

(8) Comisia este împuternicită să adopte, în conformitate cu articolul 51a, acte 

delegate de completare a prezentului regulament prin specificarea condițiilor în 

care autoritățile competente pot acorda derogări de la alineatele (1) - (4) în ceea ce 

privește următoarele: 
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(a) expedierea gunoiului de grajd transportat între două puncte ale aceleiași ferme sau 

între ferme aflate în regiunea de frontieră comună a statelor membre; 

(b) expedierea altor subproduse de origine animală transportate între unități sau 

instalații aflate în regiunea de frontieră comună a statelor membre și 

(c) transportul unui animal de companie mort în vederea incinerării într-o unitate sau 

instalație aflate în regiunea de frontieră comună a statelor membre. ”. 

20. Se introduc următoarele articole 51a și 51b: 

„Articolul 51a 

Exercitarea delegării de competențe 

(1) Competența de a adopta acte delegate se conferă Comisiei în condițiile prevăzute la 

prezentul articol. 

(2) Delegarea de competențe menționată la articolul 5 alineatele (1) și (2), la articolul 6 

alineatele (1) și (2), la articolul 7 alineatul (4), la articolul 11 alineatul (2), la 

articolul 15 alineatul (1), la articolul 17 alineatul (2), la articolul 18 alineatul (3), la 

articolul 19 alineatul (4), la articolul 20 alineatul (11), la articolul 21 alineatul (6), la 

articolul 27, la articolul 31 alineatul (2), la articolul 32 alineatul (3), la articolul 40 

alineatul (1), la articolul 42 alineatul (2) primul paragraf, la articolul 43 alineatul (3), la 

articolul 48 alineatul (7) primul paragraf și la articolul 48 alineatul (8) se conferă 

Comisiei pentru o perioadă de cinci ani [...], începând cu [data intrării în vigoare a 

prezentului regulament [...]]. Comisia prezintă un raport privind delegarea de 

competențe cel târziu cu nouă luni înainte de încheierea perioadei de cinci ani. 

Delegarea de competențe se prelungește tacit cu perioade de timp identice, cu 

excepția cazului în care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii 

respective cel târziu cu trei luni înainte de încheierea fiecărei perioade. 

(3) Delegarea de competențe menționată la articolul 5 alineatele (1) și (2), la articolul 6 

alineatele (1) și (2), la articolul 7 alineatul (4), la articolul 11 alineatul (2), la 

articolul 15 alineatul (1), la articolul 17 alineatul (2), la articolul 18 alineatul (3), la 

articolul 19 alineatul (4), la articolul 20 alineatul (11), la articolul 21 alineatul (6), la 

articolul 27, la articolul 31 alineatul (2), la articolul 32 alineatul (3), la articolul 40 

alineatul (1), la articolul 42 alineatul (2) primul paragraf, la articolul 43 alineatul (3), la 

articolul 48 alineatul (7) primul paragraf și la articolul 48 alineatul (8) poate fi revocată 

oricând de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capăt 

delegării de competențe specificate în decizia respectivă. Decizia produce efecte din 

ziua următoare datei publicării deciziei în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de 

la o dată ulterioară specificată în decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care 

sunt deja în vigoare. 
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(4) Înainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultă experții desemnați de fiecare 

stat membru în conformitate cu principiile prevăzute în Acordul interinstituțional din 

13 aprilie 2016 privind o mai bună legiferare […]*. 

(5) De îndată ce adoptă un act delegat, Comisia îl notifică simultan Parlamentului European 

și Consiliului. 

(6) Un act delegat adoptat în temeiul articolului 5 alineatele (1) și (2), al articolului 6 

alineatele (1) și (2), al articolului 7 alineatul (4), al articolului 11 alineatul (2), al 

articolului 15 alineatul (1), al articolului 17 alineatul (2), al articolului 18 alineatul (3), 

al articolului 19 alineatul (4), al articolului 20 alineatul (11), al articolului 21 

alineatul (6), al articolului 27, al articolului 31 alineatul (2), al articolului 32 

alineatul (3), al articolului 40 alineatul (1), al articolului 42 alineatul (2) primul 

paragraf, al articolului 43 alineatul (3) primul paragraf, al articolului 48 alineatul (7) 

primul paragraf și al articolului 48 alineatul (8) intră în vigoare numai în cazul în care 

nici Parlamentul European și nici Consiliul nu au formulat obiecțiuni în termen de două 

luni de la notificarea acestuia către Parlamentul European și Consiliu sau în cazul în 

care, înaintea expirării termenului respectiv, Parlamentul European și Consiliul au 

informat Comisia că nu vor formula obiecțiuni. Respectivul termen se prelungește cu 

două luni la inițiativa Parlamentului European sau a Consiliului. 

Articolul 51b 

Procedura de urgență 

(1) Actele delegate adoptate în temeiul prezentului articol intră imediat în vigoare și se 

aplică atât timp cât nu se formulează nicio obiecțiune în conformitate cu alineatul (2). 

Notificarea unui act delegat transmisă Parlamentului European și Consiliului prezintă 

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgență. 

(2) Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiecțiuni la un act delegat în 

conformitate cu procedura prevăzută la articolul 51a alineatul (6). Într-un astfel de caz, 

Comisia abrogă actul imediat, în urma notificării deciziei Parlamentului European sau a 

Consiliului de a formula obiecțiuni.  

__________________ 

* JO L 123, 12.5.2016, p. 1.”. 

 

21. La articolul 52, alineatele (4), (5) și (6) se elimină. 

 


