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II

(Atti non legislativi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2020/1737 DELLA COMMISSIONE
del 14 luglio 2020

recante modifica del regolamento (CE) n. 273/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio e del
regolamento (CE) n. 111/2005 del Consiglio per quanto concerne l'inclusione di determinati
precursori di droghe nell’elenco delle sostanze classificate

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 273/2004 del Parlamento europeo e Consiglio, dell'11 febbraio 2004, relativo ai precursori di
droghe (), in particolare l'articolo 15,

visto il regolamento (CE) n. 111/2005 del Consiglio, del 22 dicembre 2004, recante norme per il controllo del commercio
dei precursori di droghe tra 'Unione e i paesi terzi (%), in particolare l'articolo 30 bis,

considerando quanto segue:

(1)  Lallegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e l'allegato del regolamento (CE) n. 111/2005 contengono ciascuno un
elenco di sostanze classificate soggette a una serie di misure di controllo e di monitoraggio armonizzate previste da
tali regolamenti.

(2)  Con le decisioni 62/10, 62/11 e 62/12 della commissione Stupefacenti delle Nazioni Unite (CND), adottate durante
la sessantaduesima sessione del 19 marzo 2019, le tre sostanze metil 3-(1,3-benzodiossol-5-il)-2-metilossiran-2-
carbossilato (PMK metil glicidato), acido 3-(1,3-benzodiossol-5-il)-2-metilossiran-2-carbossilico (acido PMK
glicidico) e alfa-fenilacetoacetammide (AAPA) sono state aggiunte alla tabella I della convenzione delle Nazioni
Unite contro il traffico illecito di stupefacenti e di sostanze psicotrope del 19 dicembre 1988 (°) (di seguito: la
«convenzione delle Nazioni Unite del 1988»). Inoltre, con la decisione 63/1 della CND, adottata durante la
sessantatreesima sessione del 4 marzo 2020, la sostanza metil alfa-fenilacetoacetato (MAPA) ¢ stata aggiunta alla
tabella I della convenzione delle Nazioni Unite del 1988.

(3)  Una delle finalita del regolamento (CE) n. 273/2004 e del regolamento (CE) n. 111/2005 ¢ l'attuazione nell'Unione
dellarticolo 12 della convenzione delle Nazioni Unite del 1988. E pertanto opportuno includere il PMK metil
glicidato, 'acido PMK glicidico, TAPAA e il MAPA nell'allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e nell'allegato del
regolamento (CE) n. 111/2005.

(4)  Le sostanze classificate elencate nell'allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e nell'allegato del regolamento (CE)
n. 111/2005 sono suddivise in categorie per le quali si applicano misure distinte, in modo da conseguire un giusto
equilibrio tra il livello di minaccia posto da ogni sostanza specifica e I'impatto sul commercio lecito. Le sostanze
della categoria 1 sono sottoposte alle misure di controllo e di monitoraggio pit rigorose. Ad esempio, le sostanze
della categoria 1 devono essere immagazzinate in locali sicuri e ciascun operatore che entra in contatto con tali
sostanze deve essere in possesso di una licenza.

() GUL 47 del 18.2.2004, pag. 1.
() GUL 22 del 26.1.2005, pag. 1.
() GUL 326 del 24.11.1990, pag. 57.
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(5) 11 PMK metil glicidato e l'acido PMK glicidico sono precursori immediati della 3,4-metilenediossimetanfetamina
(MDMA), comunemente nota come «ecstasy». LAPAA e il MAPA sono precursori immediati delle anfetamine. In
altri termini, entrambe le sostanze possono essere facilmente trasformate in MDMA o in anfetamine.

(6)  Luso improprio e l'abuso di MDMA e di anfetamine stanno causando gravi problemi sociali e di salute pubblica in
alcune regioni dell'Unione. Inoltre, i gruppi della criminalita organizzata nell'Unione producono grandi quantita di
MDMA e di anfetamine. Ingenti quantita di MDMA e di anfetamine sono altresi esportate verso paesi terzi.

(7)  Nell'Unione non esistono produzione, commercio o uso leciti noti di PMK metil glicidato, acido PMK glicidico,
APAA e MAPA. Linclusione di tali sostanze nella categoria 1 dell'allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e
nellallegato del regolamento (CE) n. 111/2005 non comporterebbe pertanto alcun onere amministrativo
supplementare per gli operatori economici e le autorita competenti dell'Unione.

(8)  Alla luce della minaccia che il PMK metil glicidato, 'acido PMK glicidico, TAPAA e il MAPA rappresentano sul piano
sociale e per la salute pubblica nell'Unione e considerando che la loro inclusione non avra alcun impatto sul
commercio, sulla produzione e sull'uso leciti nell'Unione, tali sostanze dovrebbero essere incluse nella categoria 1
dell’elenco dell’allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e dell’allegato del regolamento (CE) n. 111/2005.

(9)  Anche le sostanze metil 2-metil-3-fenilossiran-2-carbossilato (BMK metil glicidato) e acido 2-metil-3-fenilossiran-2-
carbossilico (acido BMK glicidico) sono precursori immediati delle anfetamine e sono frequentemente utilizzate per
la produzione illecita di anfetamine. Tali sostanze dovrebbero pertanto essere incluse nell'allegato I del regolamento
(CE) n. 273/2004 e nell'allegato del regolamento (CE) n. 111/2005.

(10) Nell'Unione non esistono produzione, commercio o uso leciti significativi di BMK metil glicidato e di acido BMK
glicidico. Linclusione di tali sostanze nella categoria 1 dell’allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e
dell'allegato del regolamento (CE) n. 111/2005 non comporterebbe pertanto alcun onere amministrativo
supplementare significativo per gli operatori economici e le autorita competenti dell'Unione.

(11) Alla luce della minaccia che il BMK metil glicidato e 'acido BMK glicidico rappresentano sul piano sociale e per la
salute pubblica nell'Unione e considerando che la loro inclusione avra soltanto un'incidenza marginale sul
commercio, sulla produzione e sull'uso leciti nellUnione, tali sostanze dovrebbero essere incluse nella categoria 1
dell’elenco dell’allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e dell’allegato del regolamento (CE) n. 111/2005.

(12) 1l fosforo rosso ¢ spesso deviato dal commercio nel mercato interno e utilizzato nell'Unione per la fabbricazione
illecita di metanfetamina. E utilizzato come catalizzatore nella conversione chimica in metanfetamina di efedrina o
pseudoefedrina, gia elencate nella categoria 1 dell'allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e dell’allegato del
regolamento (CE) n. 111/2005. Di conseguenza, il fosforo rosso dovrebbe essere incluso nell'allegato I del
regolamento (CE) n. 273/2004.

(13) La metanfetamina ¢ un farmaco a forte dipendenza che sta causando gravi problemi sociali e di salute pubblica in
alcune regioni dell'UE.

(14) Tuttavia il fosforo rosso ha usi leciti importanti e diversificati, come la produzione di ritardanti di fiamma per
materie plastiche e materiali pirotecnici e di superfici di sfregamento per fiammiferi di sicurezza e fiaccole.

(15) Al fine di conseguire un giusto equilibrio tra la minaccia rappresentata dal fosforo rosso sul piano sociale e per la
salute pubblica nell'Unione e l'onere a carico del commercio lecito di tale sostanza sul mercato interno, il fosforo
rosso dovrebbe essere incluso nella categoria 2 A dell’allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004.

(16) Benché attualmente non sia noto se anche il fosforo rosso sia deviato dal commercio tra I'Unione e i paesi terzi, ¢
molto probabile che, una volta che gli scambi commerciali di tale sostanza sul mercato interno siano sottoposti a
controllo nell'ambito del regolamento (CE) n. 273/2004, i fabbricanti di droghe illecite cerchino di procurarsela
dirottando tali scambi commerciali extra-unionali. Di conseguenza, il fosforo rosso presenta un elevato rischio di
sviamento con riguardo al commercio tra 'Unione e i paesi terzi ed ¢ pertanto opportuno includerlo nella
categoria 2 dell’allegato del regolamento (CE) n. 111/2005. Tale misura garantisce inoltre il mantenimento del
parallelismo tra le sostanze incluse nel regolamento (CE) n. 273/2004 e nel regolamento (CE) n. 111/2005 e
semplifica l'attuazione di tali regolamenti da parte degli operatori e delle autorita competenti.
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(17) Lallegato II del regolamento (CE) n. 273/2004 fissa le soglie quantitative applicabili alle operazioni relative a talune
sostanze effettuate nell'arco di un anno. Lo scopo di tale allegato ¢ evitare di ostacolare indebitamente il commercio
legittimo di tali sostanze ove sia possibile ridurre o eliminare il rischio di diversione verso canali illeciti limitando le
restrizioni sugli scambi a quantitativi eccedenti una determinata soglia. Sulla base dei dati disponibili e delle
consultazioni con le autorita competenti degli Stati membri, per il fosforo rosso tale soglia dovrebbe essere fissata
a0,1kg.

(18) E altresi opportuno, per consentire la corretta classificazione delle sostanze classificate, aggiornare i codici della
nomenclatura combinata (codici NC) nei regolamenti (CE) n. 273/2004 e (CE) n. 111/2005 sulla base della piu
recente versione della nomenclatura combinata adottata dal regolamento di esecuzione (UE) 2019/1776 della
Commissione (*) e applicabile a decorrere dal 1° gennaio 2020.

(19) Poiché la sostanza alfa-fenilacetoacetonitrile ¢ comunemente denominata APAAN dalle autorita competenti degli
Stati membri, tale abbreviazione dovrebbe essere aggiunta nell'allegato I del regolamento (CE) n. 273/2004 e
nell'allegato del regolamento (CE) n. 111/2005.

(20)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza i regolamenti (CE) n. 273/2004 e (CE) n. 111/2005.

(21) Dal momento che nell'Unione esistono una produzione, un commercio e un uso leciti importanti di fosforo rosso, gli
operatori economici e le autorita competenti dovrebbero disporre di tempo sufficiente per adeguarsi alle nuove
restrizioni relative a tale sostanza introdotte dal presente regolamento.

(22) 1l regolamento (CE) n. 273/2004 e il regolamento (CE) n. 111/2005 attuano congiuntamente alcune disposizioni
della convenzione delle Nazioni Unite del 1988. Tenuto conto della stretta correlazione tra i due regolamenti &
giustificato adottare le modifiche mediante un unico atto delegato,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Modifiche del regolamento (CE) n. 2732004

Gli allegati I e I del regolamento (CE) n. 273/2004 sono modificati conformemente all’allegato I del presente regolamento.

Articolo 2

Modifiche del regolamento (CE) n. 111/2005

L'allegato del regolamento (CE) n. 111/2005 & modificato conformemente all'allegato II del presente regolamento.

Articolo 3

Entrata in vigore e applicazione

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea.

Il punto 1), lettera b), e il punto 2) dell'allegato 1 e il punto 2), lettera b), dell'allegato II si applicano a decorrere dal
13 gennaio 2021.

(*) Regolamento (UE) 2019/1776 della Commissione, del 9 ottobre 2019, che modifica I'allegato I del regolamento (CEE) n. 2658/87 del
Consiglio relativo alla nomenclatura tariffaria e statistica ed alla tariffa doganale comune (GU L 280 del 31.10.2019, pag. 1).
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Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 14 luglio 2020

Per la Commissione
La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ALLEGATO I

Gli allegati I e II del regolamento (CE) n. 273/2004 sono cosi modificati:

1) lallegato I & cosi modificato:

a) la tabella «Categoria 1» & cosi modificata:

i)

ii)
iii)

iv)

la voce relativa all'alfa-fenilacetoacetonitrile ¢ sostituita dalla seguente:

Sostanza

Denominazione NC
(se diversa)

Codice NC

N. CAS

«ALFA-fenilacetoacetonitrile (APAAN)

2926 40 00

4468-48-8;

nella voce relativa a (1R,25)-(-)- cloroefedrina, il codice NC «2939 99 00» ¢ sostituito dal codice <2939 79 90»;

nella voce relativa a (1S,2R)-(+)- cloroefedrina, il codice NC «2939 99 00» & sostituito dal codice <2939 79 90»;

nella voce relativa a (1S,25)-(+)- cloropseudoefedrina, il codice NC «2939 99 00» & sostituito dal codice

«293979 90»;

v) nella voce relativa a (1R,2R)-(-)- cloropseudoefedrina, il codice NC «2939 99 00» ¢ sostituito dal codice

«2939 79 90»;

vi) le voci seguenti sono inserite al punto appropriato, in modo sequenziale in base al loro codice NC:

Sostanza Denomin.azione NC Codice NC N. CAS
(se diversa)

«Metil 3-(1,3-benzodiossol-5-il)-2-meti-
lossiran-2-carbossilato (PMK metil glici- 29329900 13605-48-6
dato)
Acido 3-(1,3-benzodiossol-5-il)-2-meti-
lossiran-2-carbossilico (acido PMK glici- 29329900 2167189-50-4
dico)
ALFA-fenilacetoacetammide (APAA) 29242970 4433-77-6
Metil 2-metil-3-fenilossiran-2-carbossi-
lato 29189990 80532-66-7
(BMK metil glicidato)
Acido 2-metil-3-fenilossiran-2-carbossilico
(acido BMK licidico) 29189990 25547-51-7
Metil alfa-fenilacetoacetato (MAPA) 2918 30 00 16648-44-5»

base al codice NC:

b) nella tabella <SSOTTOCATEGORIA 2 A», la voce seguente ¢ inserita al punto appropriato, in modo sequenziale in

Sostanza

Denominazione NC
(se diversa)

Codice NC

N. CAS

«Fosforo rosso

28047000

7723-14-0;

dal codice «ex 2922 43 00»;

«2807 00 00»;

¢) nella tabella <SSOTTOCATEGORIA 2 B», alla voce relativa all’'acido antranilico, il codice NC «2922 43 00» & sostituito

d) nella tabella «Categoria 3», alla voce relativa all'acido solforico, il codice NC «2807 00 10» ¢ sostituito dal codice
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2) nella tabella dell’allegato II ¢ aggiunta la voce seguente:

Sostanza Soglia

«Fosforo rosso 0,1 kg».
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ALLEGATO 11

Lallegato del regolamento (CE) n. 111/2005 ¢ cosi modificato:

1) la tabella «Categoria 1» ¢ cosi modificata:

2)

a) la voce relativa all'alfa-fenilacetoacetonitrile ¢ sostituita dalla seguente:

Sostanza

Denominazione NC (se
diversa)

Codice NC

N. CAS

«ALFA-fenilacetoacetonitrile (APAAN)

2926 40 00

4468-48-8>;

b) nella voce relativa a (1R,25)-(-)- cloroefedrina, il codice NC «2939 99 00» ¢ sostituito dal codice <2939 79 90»;

¢) nella voce relativa a (1S,2R)-(+)- cloroefedrina, il codice NC «2939 99 00» ¢ sostituito dal codice «2939 79 90»;

d) nella voce relativa a (1S,25)-(+)- cloropseudoefedrina, il codice NC «2939 99 00» ¢ sostituito dal codice

«293979 90,

e) nella voce relativa a (1R,2R)-(-)- cloropseudoefedrina, il codice NC «2939 99 00» ¢ sostituito dal codice

«293979 90»;

f) le voci seguenti sono inserite al punto appropriato, in modo sequenziale in base al loro codice NC:

Denominazione NC (se

Sostanza . Codice NC N. CAS
diversa)

«Metil 3-(1,3-benzodiossol-5-il)-2-metilos- 29329900 13605-48-6
siran-2-carbossilato (PMK metil glicidato)
Acido 3-(1,3-benzodiossol-5-il)-2-meti- 29329900 2167189-50-4
lossiran-2-carbossilico (acido PMK glici-
dico)
ALFA-fenilacetoacetammide (APAA) 29242970 4433-77-6
Metil 2-metil-3-fenilossiran-2-carbossilato 29189990 80532-66-7
(BMK metil glicidato)
Acido  2-metil-3-fenilossiran-2-carbossi- 29189990 25547-51-7
lico
(acido BMK glicidico)
Metil alfa-fenilacetoacetato (MAPA) 2918 30 00 16648-44-5»,

la tabella «Categoria 2» & cosi modificata:

a) alla voce relativa all'acido antranilico, il codice NC «2922 43 00» & sostituito dal codice «ex 2922 43 00»;

b) la voce seguente ¢ inserita al punto appropriato, in modo sequenziale in base al codice NC:

Sostanza

Denominazione NC (se
diversa)

Codice NC

N. CAS

«Fosforo rosso

28047000

7723-14-0;

nella tabella «Categoria 3», alla voce relativa all'acido solforico, il codice NC «2807 00 10» ¢ sostituito dal codice

«2807 00 00»;

la tabella «Categoria 4» ¢ modificata come segue:

a) alla voce relativa ai medicinali e prodotti veterinari contenenti efedrina o relativi sali, il codice NC «3003 40 20» &
sostituito dal codice «3003 41 00» e il codice NC «3004 40 20» ¢ sostituito dal codice <3004 41 00»;

b) alla voce relativa ai medicinali e prodotti veterinari contenenti pseudoefedrina o relativi sali, il codice NC «3003 40 30»
¢ sostituito dal codice <3003 42 00> e il codice NC «3004 40 30» ¢ sostituito dal codice <3004 42 00».
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2020/ 1738 DELLA COMMISSIONE
del 16 novembre 2020

recante approvazione di una modifica non minore del disciplinare di un nome registrato nel registro
delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche protette «Asparago verde di
Altedo» (IGP)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di
qualita dei prodotti agricoli e alimentari (!), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) Al sensi dell'articolo 53, paragrafo 1, primo comma, del regolamento (UE) n. 1151/2012, la Commissione ha
esaminato la domanda dell'Ttalia relativa allapprovazione di una modifica del disciplinare dell'indicazione geografica
protetta «Asparago verde di Altedo», registrata in virtis del regolamento (CE) n. 492/2003 della Commissione (3.

(2)  Trattandosi di una modifica non minore ai sensi dell’articolo 53, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 1151/2012, la
Commissione ha pubblicato la domanda di modifica nella Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea (), in applicazione
dell’articolo 50, paragrafo 2, lettera a), del suddetto regolamento.

(3)  Poiché alla Commissione non ¢ stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del
regolamento (UE) n. 1151/2012, la modifica del disciplinare deve essere approvata,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

E approvata la modifica, pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea, del disciplinare riguardante il nome «Asparago
verde di Altedo» (IGP).

Articolo 2

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea.

Il presente regolamento & obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 16 novembre 2020

Per la Commissione
a nome della presidente
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membro della Commissione

() GUL 343 del 14.12.2012, pag. 1.

() Regolamento (CE) n. 492/2003 della Commissione, del 18 marzo 2003, che completa T'allegato del regolamento (CE) n. 2400/96
relativo alliscrizione di alcune denominazioni nel Registro delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche
protette di cui al regolamento (CEE) n. 2081/92 del Consiglio relativo alla protezione delle indicazioni geografiche e delle
denominazioni di origine dei prodotti agricoli e alimentari (Sopressa Vicentina, Asparago verde di Altedo, Péra Rocha do Oeste)
(GUL 73 del 19.3.2003, pag. 3).

() GU C 221 del 6.7.2020, pag. 7.
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2020/ 1739 DELLA COMMISSIONE
del 20 novembre 2020

che modifica e rettifica il regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 per quanto riguarda i quantitativi

disponibili per i contingenti tariffari per taluni prodotti agricoli inclusi nell’elenco dell’OMC riferito

all’'Unione a seguito del recesso del Regno Unito dall’'Unione, un contingente tariffario per le carni di

pollame originarie dell'Ucraina e un contingente tariffario per le carni di animali della specie bovina
originarie del Canada

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell’'Unione europea,

visto il regolamento [(UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, (CE)
n. 10372001 ¢(CE) n. 1234/2007 del Consiglio (!), in particolare l'articolo 187, primo comma, lettera a),

considerando quanto segue:

(1)  Iregolamento delegato (UE) 2020/760 della Commissione (%) e il regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 (%) della
Commissione stabiliscono le norme per la gestione di contingenti tariffari di importazione ed esportazione per i
prodotti agricoli soggetti a un regime di titoli di importazione e di esportazione, sostituiscono e abrogano un certo
numero di atti che hanno aperto tali contingenti e prevedono norme specifiche.

(2) 1l regolamento di esecuzione (UE) 2019/386 della Commissione (*), che stabilisce norme per l'assegnazione di
contingenti tariffari per taluni prodotti agricoli inclusi nell'elenco delllOMC riferito all'Unione a seguito del recesso
del Regno Unito dall'Unione dispone che, a decorrere dal giorno dal quale si applica I'articolo 1, paragrafo 2, del
regolamento (UE) 2019/216 del Parlamento europeo e del Consiglio (), i quantitativi dei contingenti tariffari che
figurano nei rispettivi regolamenti di apertura sono sostituiti dai nuovi quantitativi derivanti dalla suddivisione,
indicati nella terza colonna degli allegati I e II del regolamento di esecuzione (UE) 2019/386. Al fine di garantire che
i quantitativi dei contingenti tariffari stabiliti nel regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 siano coerenti con i
nuovi quantitativi dei contingenti tariffari risultanti dalla suddivisione indicata nella terza colonna dell'allegato I del
regolamento di esecuzione (UE) 2019/386, ¢ opportuno modificare di conseguenza i quantitativi dei contingenti
tariffari stabiliti negli allegati II, II1, IV, VI, VIIL, IX, X e XII del regolamento di esecuzione (UE) 2020/761.

(3) A seguito delle discussioni tra I'Unione e il Regno Unito, ¢ stato raggiunto un accordo sui nuovi quantitativi per
quattro contingenti tariffari nel settore risiero. E pertanto opportuno modificare i quantitativi dei contingenti
tariffari recanti i numeri d’ordine 09.4127, 09.4128, 09.4129 e 09.4130 di cui all’allegato III del regolamento di
esecuzione (UE) 2020/761.

() GUL 347 del 20.12.2013, pag. 671.

() Regolamento delegato (UE) 2020/760 della Commissione, del 17 dicembre 2019, che integra il regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le norme di gestione dei contingenti tariffari di importazione e di
esportazione soggetti a titoli e che integra il regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto
riguarda la costituzione di cauzioni nella gestione dei contingenti tariffari (GU L 185 del 12.6.2020, pag. 1).

() Regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 della Commissione, del 17 dicembre 2019, recante modalita di applicazione dei
regolamenti (UE) n. 1306/2013, (UE) n. 1308/2013 e (UE) n. 510/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda il
sistema di gestione dei contingenti tariffari con titoli (GU L 185 del 12.6.2020, pag. 24).

(*) Regolamento di esecuzione (UE) 2019/386 della Commissione, dell'11 marzo 2019, che stabilisce le norme relative alla suddivisione
dei contingenti tariffari per taluni prodotti agricoli inclusi nell'elenco delllOMC riferito all'Unione a seguito del recesso del Regno
Unito dall'Unione e ai titoli di importazione rilasciati e ai diritti di importazione assegnati nel quadro di tali contingenti tariffari
(GUL 70 del 12.3.2019, pag. 4).

() Regolamento (UE) 2019/216 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 gennaio 2019, relativo alla suddivisione dei contingenti
tariffari inclusi nell'elenco dellOMC riferito all'Unione a seguito del recesso del Regno Unito dallUnione e recante modifica del
regolamento (CE) n. 32/2000 del Consiglio (GU L 38 dell’8.2.2019, pag. 1).
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(4) 1l regolamento di esecuzione (UE) 2020/94 della Commissione (°) modifica il regolamento di esecuzione (UE)
2015/2078 () che dispone l'apertura e la gestione di contingenti tariffari dell'Unione per I'importazione di carni di
pollame originarie dell'Ucraina, per tener conto dei quantitativi del contingente tariffario e dei codici NC messi a
disposizione a norma dell'accordo in forma di scambio di lettere tra 'Unione europea e I'Ucraina che modifica le
preferenze commerciali per le carni di pollame e le preparazioni derivate previste dallaccordo di associazione tra
I'Unione europea e la Comunita europea dell’energia atomica e i loro Stati membri, da una parte, e 'Ucraina,
dallaltra, approvato con decisione (UE) 2019/2145 del Consiglio (%) (d’accordo»). E pertanto opportuno modificare
la quantita e i codici CN del contingente tariffario recante il numero d’ordine 09.4273 di cui all'allegato II del
regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 per tenere conto dei quantitativi dei contingenti tariffari e dei codici CN
messi a disposizione ai sensi dell'accordo.

(5)  E necessario rettificare un errore editoriale nell'allegato VIII del regolamento di esecuzione (UE) 2020761 per
quanto riguarda la descrizione del prodotto relativa al contingente tariffario per le carni di animali della specie
bovina originarie del Canada.

(6)  E pertanto opportuno modificare e rettificare di conseguenza il regolamento di esecuzione (UE) 2020/761.

(7)  Per garantire la certezza del diritto e per applicare i quantitativi riveduti dei contingenti tariffari alle domande di
titolo che potrebbero essere presentate per contingenti tariffari il cui periodo contingentale inizia il 1° gennaio
2021, ¢ opportuno che il presente regolamento entri in vigore con urgenza il giorno successivo alla pubblicazione
nella Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea.

(8)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato per I'organizzazione comune dei
mercati agricoli,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Modifica del regolamento di esecuzione (UE) n. 2020/761

1l regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 ¢ cosi modificato:
(1) gliallegati IL, III, IV, VI, VIIL IX e X sono modificati conformemente all'allegato I del presente regolamento;

(2) lallegato XII ¢ modificato conformemente all’allegato II del presente regolamento.

Articolo 2
Rettifica del regolamento di esecuzione (UE) 2020/761

Nell'allegato VIII del regolamento di esecuzione (UE) 2020/761, per il numero d’ordine 09.4281, la descrizione del
prodotto «Carni di animali della specie bovina, escluso il bisonte, fresche o refrigerate» ¢ sostituita da «Carni di animali
della specie bovina, escluso il bisonte, congelate o altro».

Atrticolo 3
Entrata in vigore
Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell' Unione europea.

(®) Regolamento di esecuzione (UE) 2020/94 della Commissione, del 22 gennaio 2020, che modifica il regolamento di esecuzione (UE)
2015/2078 per quanto riguarda i contingenti tariffari dell' Unione per 'importazione di carni di pollame originarie dell'Ucraina e che
deroga a tale regolamento di esecuzione per 'anno contingentale 2020 (GU L 18 del 23.1.2020, pag. 1).

() Regolamento di esecuzione (UE) 2015/2078 della Commissione, del 18 novembre 2015, recante apertura e modalita di gestione di
contingenti tariffari dell'Unione per 'importazione di carni di pollame originarie dell'Ucraina (GU L 302 del 19.11.2015, pag. 63).

(®) Decisione (UE) 2019/2145 del Consiglio, del 5 dicembre 2019, relativa alla conclusione, a nome dell’'Unione, dell'accordo in forma di
scambio di lettere tra 'Unione europea e 'Ucraina che modifica le preferenze commerciali per le carni di pollame e le preparazioni
derivate previste dall'accordo di associazione tra I'Unione europea e la Comunita europea dell’energia atomica e i loro Stati membri, da
una parte, e I'Ucraina, dall’altra (GU L 325 del 16.12.2019, pag. 41).
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Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.
Fatto a Bruxelles, il 20 novembre 2020
Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN



L 392/12 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea 23.11.2020

ALLEGATO I

Gli allegati I, II1, IV, VI, VIII, IX e X del regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 sono cosi modificati:

(1) nell'allegato II, per i numeri d'ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi
indicati nella colonna di destra:

Numero d’ordine Nuovo quantitativo
09.4123 «571 943 000 kg»
09.4125 «2 285 665 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»
09.4131 «269 214 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»

(2) nell'allegato III, per i numeri d’ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi
indicati nella colonna di destra:

Numero d’ordine Nuovo quantitativo

09.4112 «4 682 000 kg, suddivisi come segue:

4 682 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° settembre al 31 dicembre»

09.4116 «990 000 kg, suddivisi come segue:

990 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° settembre al 31 dicembre»

09.4117 «1 458 000 kg, suddivisi come segue:

1458 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° settembre al 31 dicembre»

09.4118 «1 370 000 kg, suddivisi come segue:

1370 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° settembre al 31 dicembre»

09.4119 «3 041 000 kg, suddivisi come segue:

3041 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° settembre al 31 dicembre»

09.4127 «17 251 000 kg, suddivisi come segue:

4313 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo

8 626 000 kg per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno

4312 000 kg per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° al 30 settembre»

09.4128 «17 728 000 kg, suddivisi come segue:

8 864 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo

4 432 000 kg per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno

4432000 kg per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° al 30 settembre»

09.4129 «220 000 kg, suddivisi come segue:

0 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo

220 000 kg per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° al 30 settembre»
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Numero d’ordine Nuovo quantitativo

09.4130 «1 532 000 kg, suddivisi come segue:

0 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo

1532 000 kg per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno

riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° al 30 settembre»

09.4148 «1 416 000 kg, suddivisi come segue:

1416 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno
riporto per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
riporto per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre»

09.4149 «48 729 000 kg, suddivisi come segue:
34110 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno
14 619 000 kg per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 dicembre»

09.4150 «14 993 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»
09.4153 «8 434 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»
09.4154 «11 245 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»
09.4166 «22 442 000 kg, suddivisi come segue:

7 480 000 kg per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 30 giugno
14 962 000 kg per il sottoperiodo dal 1° luglio al 31 agosto
riporto per il sottoperiodo dal 1° settembre al 31 dicembre»

09.4168 «26 581 000 kg, suddivisi come segue:
26 581 000 kg per il sottoperiodo dal 1° al 30 settembre
riporto dai sottoperiodi precedenti, per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre»

(3) nell'allegato IV, per i numeri d’'ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi
indicati nella colonna di destra:

Numero d’ordine Nuovo quantitativo
09.4317 «4 961 000 kg»
09.4318 «Periodi contingentali fino al 2023/2024: 308 518 000 kg
Periodi contingentali dal 2024/2025: 380 555 000 kg»
09.4320 «260 390 000 kg»
09.4321 «5 841 000 kg»
09.4329 «Periodi contingentali fino al 2021/2022: 72 037 000 kg

Periodi contingentali dal 2022/2023: 54 028 000 kg»

09.4330 «Periodo contingentale 2022/2023: 18 009 000 kg
Periodi contingentali dal 2023/2024: 54 028 000 kg»

(4) nell'allegato VI, per i numeri d’ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi
indicati nella colonna di destra:

Numero d’ordine Nuovo quantitativo

09.4285 «40 556 000 kg, suddivisi come segue:

10 423 000 kg per il sottoperiodo dal 1° giugno al 31 agosto

10 423 000 kg per il sottoperiodo dal 1° settembre al 30 novembre
9 044 000 kg per il sottoperiodo dal 1° dicembre al 2829 febbraio
10 666 000 kg per il sottoperiodo dal 1° marzo al 31 maggio»

09.4287 «3 711 000 kg, suddivisi come segue:

822 000 kg per il sottoperiodo dal 1° giugno al 31 agosto

1726 000 kg per il sottoperiodo dal 1° settembre al 30 novembre
822 000 kg per il sottoperiodo dal 1° dicembre al 28/29 febbraio
341 000 kg per il sottoperiodo dal 1° marzo al 31 maggio»
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(5) nell'allegato VIII, per i numeri d’ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi
indicati nella colonna di destra:

Numero d’ordine Nuovo quantitativo

09.4001 «1 405 000 kg espressi in peso di carne disossata»

09.4002 «11 481 000 kg di peso del prodotto, suddivisi come segue:
il quantitativo disponibile per ogni sottoperiodo corrisponde a un dodicesimo del quantitativo
totale»

09.4003 «43 732 000 kg di carni disossate»

09.4450 «29 389 000 kg di carni disossate»

09.4451 «2 481 000 kg di peso del prodotto»

09.4452 «5 606 000 kg di carni disossate»

09.4453 «8 951 000 kg di carni disossate»

09.4454 «846 000 kg di peso del prodotto»

09.4455 «711 000 kg di carni disossate»

(6) nell'allegato IX, per i numeri d’ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi
indicati nella colonna di destra:

Numero d’ordine Nuovo quantitativo
09.4182 «21 230 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»
09.4195 «25 947 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»
09.4514 «4 361 000 kg»
09.4515 «1 670000 kg»
09.4595 «14 941 000 kg, suddivisi come segue: 50 % per ciascun sottoperiodo»

(7) nell'allegato X, per i numeri d’ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi
indicati nella colonna di destra:

Numero d’ordine Nuovo quantitativo
09.4038 «12 680 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»
09.4170 «1 770 000 kg (peso netto), suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»
09.4282 «Periodo contingentale 2021: 68 048 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottope-
;’leor(iic())do contingentale a partire dal 2022: 80 548 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per cia-
scun sottoperiodo»
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ALLEGATO 11

Lallegato XII del regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 ¢ cosi modificato:

(1) per i numeri d'ordine elencati nella colonna di sinistra, i quantitativi sono sostituiti dai quantitativi indicati nella

colonna di destra:

Numero d’ordine

Nuovo quantitativo

09.4067

«4 054 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»

09.4068

«8 253 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»

09.4069

«2 427 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»

09.4211

«129 930 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4212

«68 385 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4213

«824 000 kg»

09.4214

«52 665 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4215

«109 441 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4216

«8 471 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4217

«89 950 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4218

«11 301 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4251

«10 969 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»

09.4252

«59 699 000 kg, suddivisi come segue:

30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»
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Numero d’ordine Nuovo quantitativo
09.4254 «8 019 000 kg, suddivisi come segue:
30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»
09.4255 «1 162 000 kg, suddivisi come segue:
30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»
09.4256 «8 572 000 kg, suddivisi come segue:
30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»
09.4257 «0 kg»
09.4260 «1 669 000 kg, suddivisi come segue:
30 % per il sottoperiodo dal 1° luglio al 30 settembre
30 %per il sottoperiodo dal 1° ottobre al 31 dicembre
20 % per il sottoperiodo dal 1° gennaio al 31 marzo
20 % per il sottoperiodo dal 1° aprile al 30 giugno»
09.4263 «159 000 kg»
09.4264 0 kg»
09.4410 «14 479 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»
09.4411 «4 432 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»
09.4412 «2 868 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»
09.4420 «4 227 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»
09.4422 «2121 000 kg, suddivisi come segue: 25 % per ciascun sottoperiodo»
2) lariga corrispondente al numero d’ordine 09.4273 ¢ sostituita dalla seguente:

«Numero d’ordine 09.4273

Accordo internazionale o | Decisione (UE) 2017/1247 del Consiglio, dell'11 luglio 2017, relativa alla conclu-
altro atto sione, a nome dell'Unione europea, dell'accordo di associazione tra 'Unione europea e
la Comunita europea dell’'energia atomica e i loro Stati membri, da una parte, e 'Ucraina,
dall’altra, fatta eccezione per le disposizioni concernenti il trattamento dei cittadini dei
paesi terzi legalmente assunti come lavoratori subordinati nel territorio dell’altra parte

Decisione (UE) 2019/2145 del Consiglio, del 5 dicembre 2019, relativa alla conclu-
sione, a nome dell’'Unione, dell’accordo in forma di scambio di lettere tra 'Unione euro-
pea e I'Ucraina che modifica le preferenze commerciali per le carni di pollame e le pre-
parazioni derivate previste dall'accordo di associazione tra 'Unione europea e la
Comunita europea dell'energia atomica e i loro Stati membri, da una parte, e 'Ucraina,
dallaltra
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«Numero d’ordine 09.4273

Periodo contingentale Dal 1° gennaio al 31 dicembre

Sottoperiodi contingentali | Dal 1° gennaio al 31 marzo
Dal 1° aprile al 30 giugno
Dal 1° luglio al 30 settembre
Dal 1° ottobre al 31 dicembre

Domanda di titoli Conformemente agli articoli 6, 7 e 8 del presente regolamento

Descrizione del Carni e frattaglie commestibili, fresche, refrigerate o congelate, di volatili; altre prepara-
prodotto zioni e conserve di carni di tacchino e di galli e galline della specie Gallus domesticus

Origine Ucraina

Prova dell’origine presen- | No
tata contestualmente alla
domanda di titolo. In caso
affermativo, organismo
autorizzato al rilascio

Prova dell’origine per I'im- | Si Conformemente al titolo V del protocollo n. 1 dell'accordo di associazione tra
missione in libera pratica 'Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, e I'Ucraina, dall'altra

Quantitativo in chilo- Periodo contingentale a partire dal 2021: 70 000 000 kg (peso netto), suddivisi come
grammi segue: 25 % per ciascun sottoperiodo

Codici NC 020711 30
0207 1190
020712

02071310
02071320
020713 30
02071350
02071360
02071370
02071399
0207 1410
02071420
0207 14 30
02071450
0207 14 60
02071470
02071499
0207 24

0207 25

02072610
0207 26 20
0207 26 30
0207 26 50
0207 26 60
02072670
0207 26 80
02072699
02072710
0207 27 20
0207 27 30
0207 27 50
0207 27 60
02072770
0207 27 80
02072799
0207 41 30
0207 41 80
0207 42
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«Numero d’ordine

09.4273

0207 4410
0207 44 21
0207 44 31
0207 44 41
0207 44 51
0207 44 61
0207 4471
0207 44 81
0207 4499
0207 4510
0207 45 21
0207 45 31
0207 45 41
0207 45 51
0207 4561
0207 45 81
0207 4599
02075110
0207 5190
02075290
0207 5410
0207 54 21
0207 54 31
0207 54 41
0207 5451
0207 54 61
0207 5471
0207 54 81
0207 5499
0207 5510
0207 5521
0207 55 31
0207 55 41
0207 5551
0207 5561
0207 55 81
0207 5599
0207 60 05
0207 6010
ex 0207 60 21 (freschi o refrigerati, meta o quarti di faraone)
0207 60 31
0207 60 41
0207 60 51
0207 60 61
0207 60 81
0207 6099
021099 39
1602 31
1602 32
160239 21

Dazio doganale applicabile
al contingente

0 EUR

Prova dello svolgimento di
un’attivitd commerciale

Si La prova dello svolgimento di un’attivita commerciale ¢ richiesta soltanto quando si
applica l'articolo 9, paragrafo 9, del regolamento delegato (UE) 2020/760. 25 tonnellate

Cauzione per i titoli di
importazione

75 EUR per 100 kg

Diciture specifiche da indi-
care sulla domanda di titolo
e sul titolo stesso

La sezione 8 della domanda di titolo di importazione e del titolo stesso reca l'indicazione
del paese di origine; la casella «si» della suddetta sezione deve essere barrata
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Numero d’ordine 09.4273

Durata di validita di un Conformemente all’articolo 13 del presente regolamento
titolo

Trasferibilita del titolo Si

Quantitativo di riferimento | Si

Registrazione dell'opera- Si
tore nella banca dati LORI

Condizioni specifiche No»
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2020/ 1740 DELLA COMMISSIONE
del 20 novembre 2020

che stabilisce le disposizioni necessarie per I'attuazione della procedura di rinnovo dell’approvazione
delle sostanze attive a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del
Consiglio e che abroga il regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 della Commissione

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi
e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce I'Autorita europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure
nel campo della sicurezza alimentare (!), in particolare 'articolo 39 septies,

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (), in
particolare 'articolo 19,

considerando quanto segue:

(1)  Larticolo 14, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009 dispone che, su domanda, I'approvazione di una
sostanza attiva puo essere rinnovata qualora sia accertato che i criteri di approvazione previsti all’articolo 4 di tale
regolamento sono soddisfatti.

(2) Il regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 della Commissione (*) stabilisce le norme necessarie per l'attuazione
della procedura di rinnovo dell'approvazione delle sostanze attive. Esso stabilisce in particolare norme sulle diverse
fasi della procedura di rinnovo, dall'elaborazione alla presentazione della domanda di rinnovo dell'approvazione di
una sostanza attiva (Ja domanda di rinnovo»), sul formato e sul contenuto di tale domanda, sul trattamento
riservato e sulla divulgazione al pubblico della domanda di rinnovo nonché sull'adozione di un regolamento sul
rinnovo o sul mancato rinnovo dellapprovazione delle sostanze attive.

(3) Il regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 ¢ stato per tre volte modificato in modo sostanziale (*). A seguito
dell'adozione del regolamento (UE) 2019/1381 del Parlamento europeo e del Consiglio () si rendono necessarie
nuove modifiche.

(4)  Per motivi di chiarezza ¢ pertanto opportuno abrogare il regolamento di esecuzione (UE) n. 8442012 e sostituirlo
con il presente regolamento.

(5)  E opportuno stabilire nuove disposizioni necessarie per l'attuazione della procedura di rinnovo, in particolare per
quanto concerne i termini per le diverse fasi di tale procedura.

() GUL 31 dell'1.2.2002, pag. 1.

() GUL 309 del 24.11.2009, pag. 1.

() Regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 della Commissione, del 18 settembre 2012, che stabilisce le norme necessarie per
l'attuazione della procedura di rinnovo dell'approvazione delle sostanze attive a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari (GU L 252 del 19.9.2012, pag. 26).

(*) Regolamento di esecuzione (UE) 2018/1659 della Commissione, del 7 novembre 2018, che modifica il regolamento di esecuzione
(UE) n. 844/2012 alla luce dei criteri scientifici per la determinazione delle proprieta di interferente endocrino introdotti dal
regolamento (UE) 2018/605 (GU L 278 dell’8.11.2018, pag. 3); regolamento di esecuzione (UE) 2019/724 della Commissione, del
10 maggio 2019, che modifica il regolamento di esecuzione (UE) n. 686/2012 per quanto riguarda la nomina degli Stati membri
relatori e degli Stati membri correlatori per le sostanze attive glifosato, lambda-cialotrina, imazamox e pendimetalin e che modifica il
regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 per quanto riguarda la possibilita che un gruppo di Stati membri assuma
congiuntamente il ruolo di Stato membro relatore (GU L 124 del 13.5.2019, pag. 32); regolamento di esecuzione (UE) 2020/103 della
Commissione, del 17 gennaio 2020, che modifica il regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 per quanto riguarda la classificazione
armonizzata delle sostanze attive (GU L 19 del 24.1.2020, pag. 1).

() Regolamento (UE) 2019/1381 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, relativo alla trasparenza e alla sostenibilita
dell’analisi del rischio dell'Unione nella filiera alimentare, e che modifica i regolamenti (CE) n. 178/2002, (CE) n. 1829/2003, (CE)
n. 1831/2003, (CE) n. 2065/2003, (CE) n. 1935/2004, (CE) n. 13312008, (CE) n. 1107/2009, (UE) 2015/2283 e la direttiva
2001/18/CE (GUL 231 del 6.9.2019, pag. 1).
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(6) Il regolamento (UE) 2019/1381 ha modificato, tra l'altro, i regolamenti (CE) n. 178/2002 e (CE) n. 1107/2009. Tali
modifiche rafforzano la trasparenza e la sostenibilita dell'analisi del rischio dell'Unione in tutti i settori della filiera
alimentare nei quali I'Autorita europea per la sicurezza alimentare (’Autorita») effettua un’analisi scientifica del
rischio.

(7) 1 regolamento (UE) 2019/1381 ha introdotto disposizioni pertinenti ai fini della procedura di rinnovo
dell'approvazione delle sostanze attive di cui al regolamento (CE) n. 1107/2009. Tali disposizioni comprendono, fra
l'altro, la fornitura di orientamenti prima della presentazione riguardo ai test e agli studi previsti ai fini di un rinnovo,
previa specifica notifica da parte del potenziale richiedente e consultazione di terzi, la fornitura di orientamenti
generali prima della presentazione riguardo alle norme applicabili alla domanda di rinnovo e al relativo contenuto,
I'imposizione agli operatori economici, ai laboratori e alle strutture incaricate di effettuare i test di un obbligo di
notifica in occasione di studi da essi commissionati o effettuati a sostegno di una domanda, la divulgazione al
pubblico da parte dellAutorita di tutti i dati scientifici, gli studi e le altre informazioni a sostegno di una domanda
ammissibile nonché la consultazione di terzi riguardo ai dati scientifici, agli studi e alle altre informazioni presentati
a sostegno di una domanda ammissibile. E opportuno stabilire norme dettagliate al fine di assicurare la corretta
attuazione di tali disposizioni nel contesto della procedura di rinnovo dell'approvazione delle sostanze attive.

(8)  La domanda di rinnovo dovrebbe contenere i dati e le valutazioni del rischio necessari nonché dimostrare il motivo
per cui sono necessari nuovi dati e valutazioni del rischio.

(9) Al fine di attuare il requisito di cui all'articolo 38, paragrafo 1, lettera c), del regolamento (CE) n. 1782002,
modificato dal regolamento (UE) 2019/1381, l'articolo 39 septies, paragrafo 2, del primo regolamento prevede
l'adozione di formati standard di dati per la presentazione, l'utilizzo in operazioni di ricerca, la copia e la stampa dei
documenti nel rispetto delle disposizioni normative del diritto dell'Unione. Occorre pertanto adottare un formato
standard di dati.

(10) Dovrebbero essere stabilite norme relative alla determinazione dell'ammissibilita della domanda di rinnovo da parte
dello Stato membro relatore.

(11) Qualora tutte le domande di rinnovo presentate siano inammissibili, la Commissione dovrebbe adottare un
regolamento sul mancato rinnovo dell'approvazione della sostanza attiva in questione per chiarirne lo stato.

(12) 1l regolamento (UE) 2019/1381 ha inoltre introdotto ulteriori prescrizioni in materia di trasparenza e riservatezza
come pure prescrizioni procedurali specifiche per la presentazione di richieste di riservatezza in relazione alle
informazioni presentate da un richiedente. Per assicurare la corretta attuazione di tali prescrizioni & opportuno
stabilire le condizioni per la valutazione delle richieste di riservatezza nel contesto delle domande di rinnovo. Tale
valutazione dovrebbe essere svolta dall’Autorita conformemente al regolamento (UE) 2019/1381 una volta che la
pertinente domanda di rinnovo ¢ stata ritenuta ammissibile dallo Stato membro relatore.

(13) Al richiedente, agli Stati membri, ad eccezione dello Stato membro relatore, e al pubblico dovrebbe essere offerta la
possibilita di presentare osservazioni sul progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo preparato dagli Stati
membri relatori e dallo Stato membro correlatore o dagli Stati membri che agiscono congiuntamente in qualita di
Stato membro relatore.

(14) Conformemente all'articolo 36, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio (%), le sostanze attive ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009 devono di norma essere oggetto di
classificazione ed etichettatura armonizzate. E pertanto opportuno stabilire norme procedurali dettagliate per la
presentazione di proposte all’Agenzia europea per le sostanze chimiche conformemente all'articolo 37, paragrafo 1,
del regolamento (CE) n. 1272/2008 da parte dello Stato membro relatore durante il rinnovo dell'approvazione delle
sostanze attive a norma dell'articolo 14 del regolamento (CE) n. 1107/2009.

(15) LAutorita dovrebbe organizzare consultazioni di esperti e formulare conclusioni, tranne nei casi in cui la
Commissione comunica allAutorita che non sono necessarie conclusioni.

(16) E opportuno stabilire norme riguardanti la relazione sul rinnovo e l'adozione di un regolamento sul rinnovo o sul
mancato rinnovo dell'approvazione della sostanza attiva.

() Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione,
alletichettatura e allimballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548|CEE e 1999/45/CE e che reca
modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006 (GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1).
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(17) Dato che il presente regolamento attua determinate disposizioni del regolamento (UE) 2019/1381, che si applica a
decorrere dal 27 marzo 2021, ¢ opportuno che il presente regolamento si applichi a decorrere dalla stessa data.
Poiché le domande di rinnovo a norma del presente regolamento devono essere presentate almeno tre anni prima
della scadenza del periodo di approvazione di una sostanza attiva, il presente regolamento dovrebbe applicarsi al
rinnovo dellapprovazione di sostanze attive per le quali il periodo di approvazione termina il 27 marzo 2024 o
successivamente, anche se una domanda di rinnovo ¢ gia stata presentata conformemente al regolamento di
esecuzione (UE) n. 844/2012.

(18) E opportuno prevedere misure transitorie per le sostanze attive per le quali il periodo di approvazione termina prima
del 27 marzo 2024 al fine di assicurare che la procedura di rinnovo dell'approvazione di tali sostanze possa
proseguire. Il regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 dovrebbe continuare ad applicarsi alle sostanze attive il
cui periodo di approvazione alla data di applicazione del presente regolamento scade prima del 27 marzo 2024 o
per le quali un regolamento, adottato conformemente all'articolo 17 del regolamento (CE) n. 1107/2009 il
27 marzo 2021 o successivamente, proroga il periodo di approvazione al 27 marzo 2024 o a una data successiva.

(19) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali,
gli alimenti e 1 mangimi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

CAPO 1

OGGETTO E AMBITO DI APPLICAZIONE

Articolo 1
Oggetto

I presente regolamento stabilisce norme sulla procedura per il rinnovo dell'approvazione delle sostanze attive ai sensi del
regolamento (CE) n. 1107/2009.

Articolo 2
Ambito di applicazione

Il presente regolamento si applica al rinnovo dell'approvazione delle sostanze attive il cui periodo di approvazione termina
il 27 marzo 2024 o successivamente.

Esso non si applica tuttavia al rinnovo dellapprovazione di sostanze attive per le quali un regolamento, adottato
conformemente all'articolo 17 del regolamento (CE) n. 1107/2009 il 27 marzo 2021 o successivamente, proroga il
periodo di approvazione al 27 marzo 2024 o a una data successiva.

CAPO 2

NOTIFICA E ORIENTAMENTI PRIMA DELLA PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA DI RINNOVO

Atrticolo 3
Notifica degli studi previsti e orientamenti riguardo agli studi previsti

1. Le notifiche degli studi che si prevede di condurre a sostegno di una futura domanda di rinnovo conformemente
all'articolo 32 quater, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 178/2002 sono presentate con sufficiente anticipo rispetto alla
data di presentazione della domanda di rinnovo conformemente all'articolo 5, paragrafo 1, del presente regolamento al
fine di consentire in modo tempestivo e adeguato lo svolgimento di consultazioni pubbliche, la fornitura di orientamenti
completi da parte dell'Autorita nonché la conduzione degli studi richiesti a sostegno di una futura domanda di rinnovo.

2. Gli orientamenti da parte dellAutorita prima della presentazione della domanda a norma dell’articolo 32 quater,
paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 178/2002 sono forniti con la partecipazione dello Stato membro relatore e dello
Stato membro correlatore, tenendo conto delle esperienze e delle conoscenze esistenti pertinenti per la sostanza attiva, ivi
compresi, se del caso, gli studi disponibili dalla precedente approvazione o dal precedente rinnovo dell'approvazione.
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Articolo 4

Orientamenti generali prima della presentazione

1. 1l potenziale richiedente puo richiedere al personale dellAutorita orientamenti generali prima della presentazione in
qualsiasi momento precedente la presentazione della domanda di rinnovo. LAutorita informa lo Stato membro relatore
della richiesta ed essi decidono congiuntamente se lo Stato membro correlatore ¢ tenuto a partecipare alla fornitura di
orientamenti generali prima della presentazione.

2. Se diversi potenziali richiedenti richiedono orientamenti generali prima della presentazione, 'Autorita propone loro
di presentare una domanda congiunta di rinnovo e di scambiarsi a tale scopo i rispettivi recapiti.

CAPO 3

PRESENTAZIONE E AMMISSIBILITA DELLA DOMANDA DI RINNOVO

Articolo 5
Presentazione della domanda di rinnovo

1. Ladomanda di rinnovo ¢ presentata elettronicamente da un fabbricante della sostanza attiva attraverso un sistema di
presentazione centrale utilizzando il formato di cui allarticolo 7 non piu tardi di tre anni prima della scadenza
dell'approvazione.

Lo Stato membro relatore di cui alla seconda colonna dell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 686/2012 della
Commissione () o ciascuno degli Stati membri di un gruppo di Stati membri che agiscono congiuntamente in qualita di
Stato membro relatore di cui alla quarta colonna di tale allegato, lo Stato membro correlatore di cui alla terza colonna di
tale allegato, gli altri Stati membri, 'Autorita e la Commissione sono informati attraverso il sistema di presentazione
centrale di cui all’articolo 7.

Qualora un gruppo di Stati membri assuma congiuntamente il ruolo di Stato membro relatore di cui alla quarta colonna
delle tabelle dell’allegato, parti B e C, del regolamento di esecuzione (UE) n. 686/2012, non ¢ nominato alcuno Stato
membro correlatore. In tal caso, tutti i riferimenti allo «Stato membro relatore» nel presente regolamento sono intesi come
riferimenti al «gruppo di Stati membri che agiscono congiuntamente in qualita di Stato membro relatore».

Prima della scadenza del termine per la presentazione della domanda di rinnovo, gli Stati membri che agiscono
congiuntamente in qualita di Stato membro relatore concordano la ripartizione di tutti i compiti e del carico di lavoro.

Gli Stati membri appartenenti al gruppo di Stati membri che agiscono congiuntamente in qualita di Stato membro relatore
si adoperano per raggiungere un consenso durante la valutazione.

2. Un’associazione di fabbricanti designata dai fabbricanti puo presentare una domanda congiunta di rinnovo.
Se il rinnovo dell'approvazione della stessa sostanza attiva ¢ richiesto da piu richiedenti, questi prendono tutte le misure
ragionevoli per presentare congiuntamente i loro fascicoli. Se, contrariamente agli orientamenti dellAutorita di cui

all'articolo 4, tali fascicoli non sono presentati congiuntamente da tutti i richiedenti interessati, ne sono indicati i motivi
nei fascicoli stessi.

Articolo 6

Contenuto della domanda di rinnovo

1. Ladomanda di rinnovo consiste in un fascicolo relativo al rinnovo nel formato di cui all’articolo 7.

g

Il fascicolo relativo al rinnovo comprende quanto segue:

a) il nome e lindirizzo del richiedente responsabile della domanda di rinnovo e degli obblighi previsti dal presente
regolamento;

7} Regolamento di esecuzione (UE) n. 686/2012 della Commissione, del 26 luglio 2012, che ripartisce tra gli Stati membri, ai fini della
procedura di rinnovo, la valutazione delle sostanze attive (GU L 200 del 27.7.2012, pag. 5).
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b) se al richiedente si aggiungono uno o piu altri richiedenti, i nomi e gli indirizzi di questi ultimi e, se del caso, il nome
dell'associazione di fabbricanti di cui all'articolo 5, paragrafo 2;

¢) informazioni riguardanti uno o pitt impieghi rappresentativi di almeno un prodotto fitosanitario contenente la
sostanza attiva su una coltura ampiamente diffusa in ciascuna zona; tali informazioni devono dimostrare che i criteri
di approvazione previsti all'articolo 4 del regolamento (CE) n. 1107/2009 sono soddisfatti;

d) idati e le valutazioni del rischio che si rivelino necessari:

i) per tenere conto delle modifiche delle prescrizioni normative successive allapprovazione o all'ultimo rinnovo
dell'approvazione della sostanza attiva in questione;

ii) per tenere conto degli sviluppi delle conoscenze scientifiche e tecniche successivi allapprovazione o all'ultimo
rinnovo dell’'approvazione della sostanza attiva in questione;

iii) per tenere conto delle modifiche degli impieghi rappresentativi; oppure
iv) perché la domanda riguarda un rinnovo modificato;

e) per ciascuno dei requisiti relativi ai dati applicabili alla sostanza attiva di cui al regolamento (UE) n. 2832013 della
Commissione (), il testo integrale di ciascuna relazione dei test o degli studi e le relative sintesi, compresi quelli facenti
parte del fascicolo relativo all'approvazione o dei successivi fascicoli relativi al rinnovo;

f) per ciascuno dei requisiti relativi ai dati applicabili al prodotto fitosanitario di cui al regolamento (UE) n. 284/2013
della Commissione (), il testo integrale di ciascuna relazione dei test o degli studi e le relative sintesi, compresi, se del
caso, quelli facenti parte del fascicolo relativo all'approvazione o dei successivi fascicoli relativi al rinnovo;

g) sedel caso, la documentata evidenza di cui all’articolo 4, paragrafo 7, del regolamento (CE) n. 1107/2009;

h) per ciascun test o ciascuno studio sugli animali vertebrati, la descrizione delle misure prese per evitare la
sperimentazione animale su vertebrati;

i) se del caso, una copia della domanda relativa ai livelli massimi di residui di cui all'articolo 7 del regolamento (CE)
n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio ();

j) una proposta di classificazione qualora si ritenga che la sostanza debba essere classificata o riclassificata
conformemente al regolamento (CE) n. 1272/2008;

k) un elenco di controllo (checklist) che dimostri la completezza del fascicolo relativo al rinnovo in previsione degli
impieghi richiesti e che indichi quali dati sono nuovi;

1) le sintesi e i risultati della letteratura scientifica revisionata disponibile di cui all’articolo 8, paragrafo 5, del regolamento
(CE) n. 1107/2009;

m) una valutazione, in base alle conoscenze scientifiche e tecniche attuali, di tutte le informazioni presentate, compresa, se
del caso, una rivalutazione degli studi e delle informazioni facenti parte del fascicolo relativo all'approvazione o dei
successivi fascicoli relativi al rinnovo;

n) un esame e una proposta relativi a eventuali misure di mitigazione del rischio necessarie e opportune;

o) tutte le informazioni pertinenti relative alla notifica degli studi conformemente all’articolo 32 ter del regolamento (CE)
n. 178/2002.

Le informazioni di cui al primo comma, lettera o), sono chiaramente identificabili.

11 fascicolo relativo al rinnovo non contiene alcuna relazione di test o studi implicanti la somministrazione intenzionale
della sostanza attiva o del prodotto fitosanitario contenente tale sostanza ad esseri umani.

3. I richiedenti si adoperano al massimo per ottenere l'accesso agli studi facenti parte del fascicolo relativo
all'approvazione o dei successivi fascicoli relativi al rinnovo e per fornire tali studi a norma del paragrafo 2, lettere €) e f).

() Regolamento (UE) n. 283/2013 della Commissione, del 1° marzo 2013, che stabilisce i requisiti relativi ai dati applicabili alle sostanze
attive, conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo all'immissione sul mercato
dei prodotti fitosanitari (GU L 93 del 3.4.2013, pag. 1).

(’) Regolamento (UE) n. 284/2013 della Commissione, del 1° marzo 2013, che stabilisce i requisiti relativi ai dati applicabili ai prodotti
fitosanitari, conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo all'immissione sul
mercato dei prodotti fitosanitari (GU L 93 del 3.4.2013, pag. 85).

(") Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 febbraio 2005, concernente i livelli massimi di residui
di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del

Consiglio (GUL 70 del 16.3.2005, pag. 1).
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Lo Stato membro che ha svolto la funzione di relatore per il precedente fascicolo relativo all'approvazione efo i successivi
fascicoli relativi al rinnovo o I'Autorita si adoperano per mettere a disposizione tali studi qualora il richiedente provi che i
tentativi di ottenere I'accesso presso il proprietario dello studio sono stati vani.

4. Se le informazioni presentate conformemente al paragrafo 2, lettera c), non si riferiscono a tutte le zone o non
riguardano una coltura ampiamente diffusa, ¢ fornita una giustificazione.

5. Gli impieghi di cui al paragrafo 2, lettera c), includono, se del caso, quelli valutati per I'approvazione o per i successivi
rinnovi. Almeno uno dei prodotti fitosanitari di cui al paragrafo 2, lettera c), non contiene altre sostanze attive, sempre che
un tale prodotto esista per un impiego rappresentativo.

6. Il richiedente indica ed elenca i nuovi dati che presenta, compresi i nuovi studi su animali vertebrati in un elenco
separato. Esso dimostra che i nuovi dati sono necessari conformemente all'articolo 15, paragrafo 2, primo comma, del
regolamento (CE) n. 1107/2009 e, se del caso, fa riferimento agli orientamenti ricevuti durante la fase preliminare alla
presentazione della domanda conformemente agli articoli 32 bis e 32 quater del regolamento (CE) n. 178/2002.

7. Nel chiedere che talune informazioni siano tenute riservate conformemente all'articolo 63, paragrafi 1, 2 e 2 bis, del
regolamento (CE) n. 1107/2009, il richiedente indica la versione riservata e la versione non riservata delle informazioni
presentate.

8. 1l richiedente puo presentare richieste di protezione dei dati a norma dell'articolo 59 del regolamento (CE)
n.1107/2009.

Atrticolo 7
Formato e software per la presentazione della domanda di rinnovo

1. L'Autorita istituisce e rende disponibile online un sistema di presentazione centrale. UAutorita assicura che il sistema
di presentazione centrale agevoli la verifica dell'lammissibilita svolta dagli Stati membri conformemente all’articolo 8.

2. Sono adottati i formati standard di dati proposti dall’Autorita nellambito del pacchetto software IUCLID a norma
dell’articolo 39 septies del regolamento (CE) n. 178/2002.

3. Ladomanda di rinnovo ¢ presentata attraverso il sistema di presentazione centrale utilizzando il pacchetto software
[UCLID.

4. Nel chiedere che talune informazioni siano tenute riservate conformemente all'articolo 63, paragrafi 1, 2 e 2 bis, del
regolamento (CE) n. 1107/2009, il richiedente indica tali informazioni utilizzando la pertinente funzionalita [UCLID.

L'Autorita valuta tale richiesta solo se la domanda ¢ ritenuta ammissibile conformemente all'articolo 8 del presente
regolamento.

Articolo 8

Ammissibilita della domanda di rinnovo

1. Lo Stato membro relatore considera ammissibile una domanda di rinnovo purché siano soddisfatti tutti i requisiti
seguenti:

a) la domanda di rinnovo ¢ stata presentata entro il termine di cui all'articolo 5, paragrafo 1, e conformemente al formato e
utilizzando il software di cui all'articolo 7;

b) la domanda di rinnovo contiene tutti gli elementi di cui all'articolo 6;

¢) la domanda di rinnovo contiene integralmente tutti gli studi precedentemente notificati conformemente
allarticolo 32 ter del regolamento (CE) n. 178/2002 e nessuno studio ulteriore ad eccezione di quelli contenuti nel
fascicolo relativo all'approvazione o nei successivi fascicoli relativi al rinnovo oppure condotti prima dell'applicazione
dell'obbligo di cui all'articolo 32 ter del regolamento (CE) n. 178/2002, a meno che non sia fornita una valida
giustificazione;

d) la pertinente tassa ¢ stata pagata.
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2. Entro il termine di un mese dalla data di cui all'articolo 5, paragrafo 1, lo Stato membro relatore informa il
richiedente, lo Stato membro correlatore, la Commissione e I'Autorita della data di ricevimento della domanda di rinnovo
e della sua ammissibilita.

3. Se una domanda di rinnovo ¢ stata presentata conformemente al paragrafo 1, lettera a), ma mancano uno o pit
elementi di cui al paragrafo 1, lettera b) o d), entro il termine di un mese dalla data di ricevimento della domanda di
rinnovo lo Stato membro relatore informa il richiedente degli elementi mancanti e fissa un termine di 14 giorni per la
presentazione di tali elementi attraverso il sistema di presentazione centrale di cui all'articolo 7. Alla scadenza di tale
termine lo Stato membro relatore procede senza indugio conformemente al paragrafo 4 o 5.

4. Se la domanda di rinnovo non ¢ conforme al paragrafo 1, lettera c), entro il termine di un mese dalla data di
ricevimento della domanda di rinnovo lo Stato membro relatore, in coordinamento con l'Autorita, ne informa il
richiedente e fissa un termine di 14 giorni per la presentazione di una valida giustificazione per tale mancata conformita.
Alla scadenza di tale termine e qualora non sia stata fornita una valida giustificazione, la domanda di rinnovo ¢ considerata
inammissibile e si applica l'articolo 32 ter, paragrafo 4 o 5, del regolamento (CE) n. 178/2002. La valutazione dell’ammis-
sibilita di una domanda di rinnovo ripresentata inizia solo dopo la scadenza del periodo di sei mesi di cui all'articolo 32 ter,
paragrafo 4 o 5, del regolamento (CE) n. 1782002 successivo alla notifica dei pertinenti studi e/o alla presentazione degli
studi ove necessario e a condizione che tale momento non sia posteriore a tre anni prima della scadenza dell'approvazione
della sostanza attiva. Se tale momento ¢ posteriore a tre anni prima della scadenza dell'approvazione della sostanza attiva, la
domanda di rinnovo ripresentata ¢ ritenuta inammissibile.

5. Seladomanda di rinnovo non ¢ stata presentata entro il termine di cui al paragrafo 1, lettera a), o se alla scadenza del
termine di 14 giorni fissato per la presentazione degli elementi mancanti conformemente ai paragrafi 3 e 4 la domanda di
rinnovo non contiene ancora tutti gli elementi di cui all’articolo 6, lo Stato membro relatore informa senza indugio il
richiedente, lo Stato membro correlatore, la Commissione, gli altri Stati membri e 'Autorita dell'inammissibilita della
domanda di rinnovo e dei motivi dellinammissibilita.

Atrticolo 9
Adozione di un regolamento sul mancato rinnovo
Qualora tutte le domande di rinnovo presentate per una sostanza attiva siano inammissibili conformemente all'articolo 8, ¢

adottato un regolamento sul mancato rinnovo dell'approvazione di tale sostanza attiva conformemente all'articolo 20,
paragrafo 1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1107/2009.

Atrticolo 10
Accesso del pubblico alle informazioni della domanda di rinnovo e consultazione di terzi

L'Autorita concede un termine di 60 giorni dalla data in cui la domanda di rinnovo ¢ resa pubblica conformemente
all'articolo 38, paragrafo 1, lettera c), del regolamento (CE) n. 178/2002 per la presentazione di osservazioni scritte in
merito a tali informazioni e alla disponibilita di altri studi o dati scientifici pertinenti sull'oggetto della domanda di
rinnovo. Il presente paragrafo non si applica alla presentazione di informazioni supplementari da parte del richiedente
durante il processo di valutazione.

CAPO 4

VALUTAZIONE E RELAZIONE E REGOLAMENTO SUL RINNOVO

Articolo 11

Valutazione dello Stato membro relatore e dello Stato membro correlatore

1. Sela domanda & ammissibile conformemente all’articolo 8, lo Stato membro relatore, dopo aver consultato lo Stato
membro correlatore, presenta alla Commissione e allAutorita, entro 13 mesi dalla data di presentazione della domanda di
rinnovo conformemente all'articolo 5, paragrafo 1, un rapporto in cui si valuta se sia prevedibile che la sostanza attiva
rispetti ancora i criteri di approvazione previsti all'articolo 4 del regolamento (CE) n. 1107/2009 (<l progetto di rapporto
di valutazione per il rinnovo»).
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2. 1l progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo comprende quanto segue:

a) una raccomandazione riguardante il rinnovo dell'approvazione, comprese le condizioni e restrizioni necessarie;

b) una raccomandazione che indichi se la sostanza debba essere considerata «a basso rischio»;

¢) una raccomandazione che indichi se la sostanza debba essere considerata una sostanza candidata alla sostituzione;

d) una proposta di fissazione dei livelli massimi di residui o una giustificazione nel caso in cui tale proposta non sia
pertinente;

e) una proposta per la classificazione, o la sua conferma, se del caso, o la riclassificazione della sostanza attiva
conformemente ai criteri di cui al regolamento (CE) n. 1272/2008, come specificato nel fascicolo da presentare a
norma del paragrafo 9 del presente articolo e in linea con tale fascicolo;

f) conclusioni che indichino quali studi compresi nel fascicolo relativo al rinnovo siano pertinenti per la valutazione;

g) una raccomandazione relativa alle parti del rapporto su cui deve essere organizzata una consultazione di esperti
conformemente articolo 13, paragrafo 1;

h) se del caso, i punti sui quali lo Stato membro correlatore non concorda con la valutazione dello Stato membro relatore
o, se del caso, i punti in cui non € raggiunto un accordo tra gli Stati membri che compongono un gruppo di Stati
membri che agiscono congiuntamente in qualita di Stato membro relatore; nonché

i) 1 risultati della consultazione pubblica svolta a norma dell'articolo 10 e il modo in cui essi sono stati presi in
considerazione.

3. Lo Stato membro relatore esegue una valutazione indipendente, obiettiva e trasparente, alla luce delle conoscenze
scientifiche e tecniche attuali, utilizzando i documenti d’orientamento applicabili alla data della presentazione della
domanda di rinnovo. Esso tiene conto di tutte le informazioni presentate nell’ambito della domanda di rinnovo, compresi i
fascicoli presentati per l'approvazione e per i successivi rinnovi dell'approvazione. Inoltre lo Stato membro relatore indica
ed esamina, se del caso, misure di mitigazione del rischio e tiene conto delle osservazioni scritte ricevute nel corso della
consultazione pubblica a norma dell'articolo 10. Qualora, sebbene siano stati compiuti i massimi sforzi, il richiedente non
abbia potuto presentare il testo integrale e la sintesi di ciascuna relazione dei test e degli studi facenti parte del fascicolo
relativo all'approvazione o dei successivi fascicoli relativi al rinnovo e richiesti conformemente all’articolo 6, paragrafo 2,
lettere ¢) e f), lo Stato membro relatore provvede affinché gli studi in questione siano valutati e presi in considerazione
nella sua valutazione complessiva.

4. Nella sua valutazione lo Stato membro relatore accerta, in primo luogo, se siano soddisfatti i criteri di approvazione
di cui ai punti 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 e 3.7 dell'allegato I del regolamento (CE) n. 1107/20009.

Se tali criteri non sono soddisfatti, il progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo si limita alle parti della valutazione
ad essi corrispondenti, salvo applicazione dell'articolo 4, paragrafo 7, del regolamento (CE) n. 1107/2009.

5. Qualora abbia bisogno di informazioni supplementari, lo Stato membro relatore fissa al richiedente un termine entro
cui fornirle. Tale termine non comporta la proroga del termine di 13 mesi di cui al paragrafo 1. Le richieste di riservatezza a
norma dell’articolo 63 del regolamento (CE) n. 1107/2009 sono rivolte all’Autorita conformemente all’articolo 6, paragrafo
7, del presente regolamento.

6. Lo Stato membro relatore puo consultare I'Autorita e chiedere agli altri Stati membri ulteriori informazioni tecniche o
scientifiche. Tali consultazioni e richieste non comportano la proroga del termine di 13 mesi di cui al paragrafo 1.

7. Le informazioni presentate dal richiedente senza che siano state richieste, o presentate dopo la scadenza del termine
fissato per la loro presentazione conformemente al paragrafo 5 del presente articolo, non sono prese in considerazione, a
meno che non siano presentate conformemente all’articolo 56 del regolamento (CE) n. 1107/2009.

8. Nel presentare alla Commissione e all’Autorita il progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo, lo Stato membro
relatore chiede al richiedente di presentare senza indugio il fascicolo relativo al rinnovo, aggiornato per includervi le
informazioni supplementari richieste dallo Stato membro relatore conformemente al paragrafo 5 del presente articolo o
presentate conformemente all'articolo 56 del regolamento (CE) n. 1107/2009, attraverso il sistema di presentazione
centrale di cui all’articolo 7 del presente regolamento.

Le richieste di riservatezza a norma dell’articolo 63 del regolamento (CE) n. 1107/2009 sono rivolte allAutorita
conformemente all'articolo 6, paragrafo 7, del presente regolamento.
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9. Lo Stato membro relatore, al pitt tardi al momento della presentazione del progetto di rapporto di valutazione per il
rinnovo, presenta una proposta allAgenzia europea per le sostanze chimiche a norma dell'articolo 37, paragrafo 1, del
regolamento (CE) n. 1272/2008 e conformemente alle disposizioni del’Agenzia al fine di ottenere un parere in merito a
una classificazione armonizzata della sostanza attiva almeno per le seguenti classi di pericolo:

a) esplosivi;

b) tossicita acuta;

¢) corrosionefirritazione della pelle;

d) gravi lesioni oculari/irritazione oculare;

e) sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle;

f) mutagenicita sulle cellule germinali;

g) cancerogenicita;

h) tossicita per la riproduzione;

i) tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola);
j) tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta);

k) pericoloso per 'ambiente acquatico.

Se ritiene che i criteri di classificazione per una o piti di tali classi di pericolo non siano soddisfatti, lo Stato membro relatore
giustifica debitamente la sua opinione.

Se ¢ gia stata presentata all’Agenzia una proposta di classificazione di una sostanza attiva la cui valutazione ¢ in corso, lo
Stato membro relatore presenta una proposta di classificazione supplementare, limitata alle classi di pericolo di cui al
primo comma che non sono contemplate dalla proposta in attesa di valutazione, a meno che non siano diventate
disponibili nuove informazioni che non erano state incluse nel fascicolo in attesa di valutazione per quanto riguarda le
summenzionate classi di pericolo.

Per quanto riguarda le classi di pericolo gia contemplate da un parere esistente del comitato per la valutazione dei rischi
dellAgenzia, istituito a norma dell'articolo 76, paragrafo 1, lettera ¢), del regolamento (CE) n. 1907/2006,
indipendentemente dal fatto che tale parere abbia costituito o meno la base di una decisione concernente una voce
dell'allegato VI del regolamento (CE) n. 1272/2008 relativa alla classificazione e alletichettatura armonizzate di una
sostanza, ¢ sufficiente che lo Stato membro relatore, nella proposta presentata all’Agenzia, giustifichi debitamente che il
parere esistente o, qualora tale parere abbia gia costituito la base di una decisione concernente l'inclusione nell'allegato VI,
la classificazione esistente restano validi per quanto riguarda le classi di pericolo di cui al primo comma del presente
paragrafo. UAgenzia puo formulare osservazioni in merito alla proposta presentata dallo Stato membro relatore.

10. Il comitato per la valutazione dei rischi si adopera per adottare il parere di cui all'articolo 37, paragrafo 4, del
regolamento (CE) n. 1272/2008 entro 13 mesi dalla presentazione della proposta di cui al paragrafo 9, primo comma, del
presente articolo.

Articolo 12

Osservazioni sul progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo

1. L'Autorita verifica se il progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo che ha ricevuto dallo Stato membro relatore
contiene tutte le informazioni pertinenti nel formato concordato e lo trasmette al richiedente e agli altri Stati membri entro
tre mesi dal suo ricevimento.

2. Alricevimento del progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo a norma del paragrafo 1 del presente articolo, il
richiedente puo chiedere allAutorita, entro un termine di due settimane, che talune informazioni contenute nel progetto di
rapporto di valutazione per il rinnovo derivanti dalla sua domanda siano tenute riservate a norma dell’articolo 63 del
regolamento (CE) n. 1107/2009 e conformemente all’articolo 6, paragrafo 7, del presente regolamento.

L'Autorita rende pubblico il progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo, ad eccezione delle informazioni per le quali
la richiesta di riservatezza ¢ stata riconosciuta come giustificata.



23.11.2020 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 392/29

3. Per la presentazione di osservazioni scritte 'Autorita concede un termine di 60 giorni dalla data in cui il progetto di
rapporto ¢ messo a disposizione del pubblico. Tali osservazioni sono comunicate allAutorita, che le raccoglie e le
trasmette, unitamente alle proprie osservazioni, agli Stati membri relatori o al gruppo di Stati membri che agiscono
congiuntamente in qualita di Stato membro relatore e, se del caso, allo Stato membro correlatore. LAutorita fornisce alla
Commissione la propria opinione in merito alla necessita, alla luce delle osservazioni ricevute, di proseguire la procedura
conformemente all'articolo 13.

4. L’Autorita mette a disposizione del pubblico il fascicolo relativo al rinnovo aggiornato contestualmente alla messa a
disposizione del progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo conformemente all’articolo 10.

Articolo 13

Conclusioni dell’Autorita

1.  LAutorita, alla luce delle conoscenze scientifiche e tecniche attuali, utilizzando i documenti d’orientamento
applicabili alla data della presentazione della domanda di rinnovo e alla luce del parere del comitato per la valutazione dei
rischi, adotta conclusioni in cui precisa se sia prevedibile che la sostanza attiva soddisfi i criteri di approvazione previsti
all'articolo 4 del regolamento (CE) n. 1107/2009. Se del caso, 'Autorita organizza una consultazione di esperti, compresi
gli esperti dello Stato membro relatore e dello Stato membro correlatore.

L'Autorita redige le conclusioni di cui al primo comma entro cinque mesi dalla scadenza del termine di cui all’'articolo 12,
paragrafo 3, del presente regolamento, o entro due settimane dall'adozione del parere del comitato per la valutazione dei
rischi di cui all'articolo 37, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se tale parere ¢ stato adottato e tale data ¢
posteriore.

Se del caso, nel suo progetto di conclusioni 'Autorita esamina le opzioni per la mitigazione del rischio, individuate nel
progetto di rapporto di valutazione per il rinnovo o durante la revisione tra pari.

Una volta scaduto il termine di cui all’articolo 12, paragrafo 3, la Commissione pud comunicare senza indugio allAutorita
che non sono necessarie conclusioni.

2. Se ritiene necessario che il richiedente fornisca informazioni supplementari, 'Autorita, in consultazione con lo Stato
membro relatore, fissa al richiedente un termine non superiore a un mese entro cui fornire tali informazioni agli Stati
membri, alla Commissione e all’Autorita. Lo Stato membro relatore valuta le informazioni supplementari ricevute e
trasmette la sua valutazione allAutorita entro 60 giorni dalla data di ricevimento delle stesse.

Se si applica il primo comma, il periodo di cui al paragrafo 1 & prorogato per i due periodi di cui a tale comma.

3. LAutorita puo chiedere alla Commissione di consultare un laboratorio di riferimento dell'Unione europea, designato
conformemente al regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio ('), allo scopo di verificare se il
metodo analitico di determinazione dei residui proposto dal richiedente sia soddisfacente e sia conforme ai requisiti di cui
allarticolo 29, paragrafo 1, lettera g), del regolamento (CE) n. 1107/2009. 1l richiedente, su richiesta del laboratorio di
riferimento dell'Unione europea, fornisce campioni e metodi d’analisi.

4. TAutoritda comunica il progetto di conclusioni al richiedente, agli Stati membri e alla Commissione e offre al
richiedente la possibilita di presentare osservazioni entro un termine di due settimane.

Se nel suo progetto di conclusioni I'Autorita individua aspetti critici efo lacune critiche nei dati tali da far prevedere che non
vi sia alcun impiego rappresentativo di almeno un prodotto fitosanitario contenente la sostanza attiva per cui sarebbero
soddisfatti i criteri di approvazione previsti all’articolo 4 del regolamento (CE) n. 1107/2009, e il richiedente non poteva
essere a conoscenza di tali aspetti critici efo lacune critiche nei dati al momento della presentazione della domanda e non

(") Regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli ufficiali e alle altre
attivita ufficiali effettuati per garantire l'applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul
benessere degli animali, sulla sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001,
(CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031
del Parlamento europeo e del Consiglio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43|CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE)
n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE e 97/78|CE del Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consiglio (GU L 95 del 7.4.2017, pag. 1).
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ha potuto farvi fronte a seguito di una richiesta di informazioni supplementari conformemente all’articolo 13, paragrafo 2,
entro il termine di due settimane il richiedente puo anche presentare agli Stati membri, alla Commissione e allAutorita
informazioni supplementari su tali aspetti.

LAutorita esamina le osservazioni e le nuove informazioni in collaborazione con lo Stato membro relatore e lo Stato
membro correlatore. LAutorita rende definitive le conclusioni entro 75 giorni dalla scadenza del termine di due settimane
di cui al primo comma.

Nei casi in cui I'Autorita abbia redatto le conclusioni prima della scadenza del termine di cinque mesi di cui al primo
paragrafo del presente articolo, il tempo rimanente puo essere aggiunto ai 75 giorni di cui al comma precedente.

5. L'Autorita comunica le proprie conclusioni definitive al richiedente, agli Stati membri e alla Commissione.

6.  Dopo aver concesso al richiedente due settimane per chiedere che talune informazioni contenute nelle conclusioni
derivanti dalla sua domanda siano tenute riservate a norma dell'articolo 63 del regolamento (CE) n. 1107/2009 e
conformemente all'articolo 6, paragrafo 7, del presente regolamento, I'Autorita mette a disposizione del pubblico le
proprie conclusioni, escluse le informazioni in relazione alle quali essa ha concesso la riservatezza.

7. Le informazioni presentate dal richiedente senza che siano state richieste, o presentate dopo la scadenza del termine
fissato per la loro presentazione conformemente al paragrafo 2, primo comma, e al paragrafo 4, secondo comma, del
presente articolo, non sono prese in considerazione, a meno che non siano presentate conformemente all’articolo 56 del
regolamento (CE) n. 1107/2009.

Articolo 14

Relazione sul rinnovo e regolamento sul rinnovo

1.  Entro sei mesi dalla data di ricevimento delle conclusioni dell’Autorita o, in assenza di tali conclusioni, dalla scadenza
del termine di cui all'articolo 12, paragrafo 3, del presente regolamento, la Commissione presenta al comitato di cui
all'articolo 79, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009 un progetto di relazione sul rinnovo e un progetto di
regolamento.

1l progetto di relazione sul rinnovo e il progetto di regolamento tengono conto del progetto di rapporto di valutazione per il
rinnovo, delle osservazioni di cui all'articolo 12, paragrafo 3, del presente regolamento, delle conclusioni dellAutorita, se
tali conclusioni sono state presentate, e dell'eventuale parere del comitato per la valutazione dei rischi di cui all’articolo 37,
paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1272/2008.

Al richiedente ¢ offerta la possibilita di presentare osservazioni sul progetto di relazione sul rinnovo entro un termine di 14
giorni.

2. Sulla base della relazione sul rinnovo e tenendo conto delle osservazioni presentate dal richiedente entro il termine di
cui al paragrafo 1, terzo comma, del presente articolo nonché di altri aspetti, se pertinenti, e del principio di precauzione
laddove sussistano le condizioni di cui all'articolo 7, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 178/2002, la Commissione
adotta un regolamento conformemente all’articolo 20, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009.

CAPO 5

SOSTITUZIONE DEL RICHIEDENTE, TASSE E DIRITTI

Articolo 15

Sostituzione del richiedente

11 richiedente pud essere sostituito da un altro fabbricante per quanto riguarda tutti i diritti e gli obblighi a norma del
presente regolamento informando lo Stato membro relatore mediante una dichiarazione comune fatta da entrambi. In tal
caso, entrambi informano contestualmente della sostituzione lo Stato membro correlatore, la Commissione, gli altri Stati
membri, I'Autorita e gli altri richiedenti che hanno presentato una domanda di rinnovo dell'approvazione per la stessa
sostanza attiva.
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Articolo 16
Tasse e diritti

1. Gli Stati membri possono esigere il pagamento di tasse e diritti a norma dell'articolo 74 del regolamento (CE)
n. 1107/2009 a copertura dei costi connessi con l'attivita da essi svolta in applicazione del presente regolamento.

2. In caso di domande simultanee di rinnovo dell'approvazione per piti di una sostanza attiva, per le quali almeno una
parte della valutazione del rischio possa considerarsi applicabile a tutte le domande di rinnovo dell'approvazione delle

sostanze attive, le tasse sono proporzionate e si applicano tenendo conto della possibilita che sia effettuata una valutazione
comune del rischio.

Il primo comma si applica in particolare alle domande simultanee di rinnovo riguardanti ceppi di microrganismi che
presentano similarita genetica, biologica efo ecologica, o feromoni con strutture chimiche simili che agiscono sullo stesso
gruppo tassonomico di organismi bersaglio.

CAPO 6

DISPOSIZIONI FINALI

Articolo 17
Abrogazione
1l regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 ¢ abrogato.

Esso continua tuttavia ad applicarsi alla procedura di rinnovo dell'approvazione delle sostanze attive:
1) il cui periodo di approvazione termina prima del 27 marzo 2024;

2) per le quali un regolamento, adottato conformemente all'articolo 17 del regolamento (CE) n. 1107/2009 il 27 marzo
2021 o successivamente, proroga il periodo di approvazione al 27 marzo 2024 o a una data successiva.

Articolo 18

Entrata in vigore e applicazione

I presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell' Unione
europea.

Esso si applica a decorrere dal 27 marzo 2021.

Il presente regolamento & obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 20 novembre 2020

Per la Commissione
La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISIONI

DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2020/1 741 DELLA COMMISSIONE
del 20 novembre 2020

che modifica l'allegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE recante misure di protezione
contro la peste suina africana in taluni Stati membri

[notificata con il numero C(2020) 8266]

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

vista la direttiva 89/662/CEE del Consiglio, dell'11 dicembre 1989, relativa ai controlli veterinari applicabili negli scambi
intracomunitari, nella prospettiva della realizzazione del mercato interno ('), in particolare I'articolo 9, paragrafo 4,

vista la direttiva 90/425/CEE del Consiglio, del 26 giugno 1990, relativa ai controlli veterinari applicabili negli scambi
intraunionali di taluni animali vivi e prodotti di origine animale, nella prospettiva della realizzazione del mercato
interno (3, in particolare I'articolo 10, paragrafo 4,

vista la direttiva 2002/99/CE del Consiglio, del 16 dicembre 2002, che stabilisce norme di polizia sanitaria per la
produzione, la trasformazione, la distribuzione e I'introduzione di prodotti di origine animale destinati al consumo
umano (), in particolare l'articolo 4, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

(1)  La decisione di esecuzione 2014/709/UE della Commissione (*) stabilisce misure di protezione contro la peste suina
africana in taluni Stati membri in cui sono stati confermati casi di tale malattia in suini domestici o selvatici (gli Stati
membri interessati). L'allegato di detta decisione di esecuzione delimita ed elenca, nelle parti da I a IV, alcune zone
degli Stati membri interessati, differenziate secondo il livello di rischio in base alla situazione epidemiologica
relativa a tale malattia. L'allegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE ¢ stato modificato ripetutamente per
tenere conto dei cambiamenti della situazione epidemiologica relativa alla peste suina africana nell'Unione,
cambiamenti che devono appunto riflettersi in tale allegato. Lallegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE &
stato modificato da ultimo dalla decisione di esecuzione (UE) 2020/1644 della Commissione (°), a seguito di
cambiamenti della situazione epidemiologica relativa a tale malattia in Slovacchia.

(2)  La direttiva 2002/60/CE del Consiglio (*) stabilisce le misure minime da adottare nell’'Unione per la lotta contro la
peste suina africana. In particolare, l'articolo 9 della direttiva 2002/60/CE prevede la creazione di una zona di
protezione e di una zona di sorveglianza quando la diagnosi della peste suina africana nei suini di unazienda &
ufficialmente confermata e gli articoli 10 e 11 di tale direttiva stabiliscono le misure da adottare nelle zone di
protezione e di sorveglianza per impedire la diffusione di tale malattia. Inoltre l'articolo 15 della direttiva
2002/60/CE stabilisce le misure da adottare qualora sia stata confermata la presenza di peste suina africana in
popolazioni di suini selvatici. Lesperienza recente ha dimostrato che le misure stabilite dalla direttiva 2002/60/CE,
in particolare quelle che prevedono la pulizia e la disinfezione delle aziende infette e le altre misure relative
all'eradicazione della malattia nelle popolazioni di suini domestici e selvatici, sono efficaci per contenere la
diffusione di tale malattia.

(3)  Inoltre la situazione epidemiologica in Belgio e in alcune zone della Polonia ¢ migliorata per quanto riguarda i suini
domestici e selvatici, grazie alle misure applicate da tali Stati membri in conformita alla direttiva 2002/60/CE.

(') GUL 395 del 30.12.1989, pag. 13.

() GUL 224 del 18.8.1990, pag. 29.

() GUL 18 del 23.1.2003, pag. 11.

() Decisione di esecuzione 2014/709/UE della Commissione, del 9 ottobre 2014, recante misure di protezione contro la peste suina

africana in taluni Stati membri e che abroga la decisione di esecuzione 2014/178/UE della Commissione (GU L 295 dell'11.10.2014,

pag. 63).

() Decisione di esecuzione (UE) 2020/1644 della Commissione, del 5 novembre 2020, che modifica l'allegato della decisione di
esecuzione 2014/709/UE recante misure di protezione contro la peste suina africana in taluni Stati membri (GU L 370 del 6.11.2020,
pag. 21).

() Difettiva 2002/60/CE del Consiglio, del 27 giugno 2002, recante disposizioni specifiche per la lotta contro la peste suina africana e

recante modifica della direttiva 92/119/CEE per quanto riguarda la malattia di Teschen e la peste suina africana (GU L 192 del

20.7.2002, pag. 27).
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(4)

Considerata l'efficacia delle misure generali applicate in Belgio conformemente alla direttiva 2002/60/CE, in
particolare di quelle stabilite all'articolo 15, e in linea con le misure di attenuazione dei rischi indicate nel codice
sanitario per gli animali terrestri dell'Organizzazione mondiale per la salute animale in relazione alla peste suina
africana, tutte le zone del Belgio attualmente elencate nelle parti I e II dell'allegato della decisione di esecuzione
2014/709/UE dovrebbero ora essere cancellate da tali elenchi, vista la favorevole situazione epidemiologica della
malattia in tale Stato membro.

Considerata lefficacia delle misure applicate in Polonia conformemente alla direttiva 2002/60/CE, in particolare
quelle stabilite all'articolo 10, paragrafo 4, lettera b), e all'articolo 10, paragrafo 5, e in linea con le misure di
attenuazione dei rischi indicate per la peste suina africana indicate nel codice OIE, anche alcune zone dei voivodati
della Podlachia, della Grande Polonia, di Lublino e della Varmia-Masuria, in Polonia, attualmente elencate
nell’allegato, parte III, della decisione di esecuzione 2014/709/UE, dovrebbero ora essere elencate nella parte II di
detto allegato, in considerazione della scadenza del periodo di tre mesi dalla data delle operazioni finali di pulizia e
disinfezione delle aziende infette e vista 'assenza di focolai di peste suina africana in suini domestici in tali zone
negli ultimi tre mesi, conformemente alle disposizioni del codice OIE.

Considerata lefficacia delle misure applicate in Polonia conformemente alla direttiva 2002/60/CE, in particolare
quelle stabilite all'articolo 10, paragrafo 4, lettera b), e all'articolo 10, paragrafo 5, e in linea con le misure di
attenuazione dei rischi indicate per la peste suina africana indicate nel codice OIE, anche alcune zone del voivodato
della Grande Polonia, attualmente elencate nell'allegato, parte III, della decisione di esecuzione 2014/709/UE,
dovrebbero ora essere elencate nella parte I di detto allegato, in considerazione della scadenza del periodo di tre
mesi dalla data delle operazioni finali di pulizia e disinfezione delle aziende infette e vista 'assenza di casi di peste
suina africana in suini selvatici e di focolai di peste suina africana in suini domestici in tali zone negli ultimi tre mesi,
conformemente alle disposizioni del codice OIE.

Inoltre, considerata lefficacia delle misure applicate in Polonia conformemente alla direttiva 2002/60/CE, in
particolare quelle stabilite all'articolo 15, e in linea con le misure di attenuazione dei rischi indicate nel codice OIE
in relazione alla peste suina africana, alcune zone del voivodato della Masovia, attualmente elencate nell’allegato,
parte II, della decisione di esecuzione 2014/709/UE, dovrebbero ora essere elencate nella parte I di detto allegato,
vista I'assenza di casi di peste suina africana in suini selvatici in tali zone negli ultimi dodici mesi, conformemente
alle disposizioni del codice OIE.

Nel settembre 2020 ¢ stato rilevato un caso di peste suina africana in un suino selvatico in Germania nel Land del
Brandeburgo di tale Stato membro federale. In risposta a tale caso sono state adottate le decisioni di esecuzione (UE)
2020/1270 () e (UE) 2020/1513 (*) della Commissione. La decisione di esecuzione (UE) 2020/1513, che ha
abrogato e sostituito la decisione di esecuzione (UE) 2020/1270, si applica fino al 30 novembre 2020. La decisione
di esecuzione (UE) 2020/1513 stabilisce che la zona infetta istituita dalla Germania, in cui si applicano le misure
previste all’articolo 15 della direttiva 2002/60/CE, deve comprendere almeno le zone elencate nell'allegato di tale
decisione di esecuzione.

Successivamente, a fine settembre 2020, ¢ stato rilevato un ulteriore caso di peste suina africana in un suino selvatico
in Germania, sempre nel Land del Brandeburgo, ma in una zona non elencata nella decisione di esecuzione (UE)
2020/1513. La decisione di esecuzione (UE) 2020/1391 della Commissione (°), ¢ stata adottata in risposta a tali casi
e si applica fino al 30 novembre 2020. La decisione di esecuzione (UE) 2020/1391 stabilisce che la zona infetta
istituita dalla Germania, in cui si applicano le misure previste all’articolo 15 della direttiva 2002/60/CE, deve
comprendere almeno le zone elencate nell’allegato di tale decisione di esecuzione.

Nel novembre 2020, la Germania ha comunicato alla Commissione un nuovo caso di peste suina africana in un
suino selvatico nel Land della Sassonia di tale Stato membro federale. In risposta a tale caso ¢ stata adottata la
decisione di esecuzione (UE) 2020/1645 della Commissione ("), che si applica fino al 31 gennaio 2021. Tale
decisione stabilisce che la zona infetta istituita dalla Germania, in cui si applicano le misure previste all'articolo 15
della direttiva 2002/60/CE, deve comprendere almeno le zone elencate nell'allegato di tale decisione di esecuzione.

Decisione di esecuzione (UE) 2020/1270 della Commissione, dell'11l settembre 2020, relativa ad alcune misure provvisorie di
protezione contro la peste suina africana in Germania (GU L 297 I dell'11.9.2020, pag. 1).

Decisione di esecuzione (UE) 2020/1513 della Commissione, del 15 ottobre 2020, relativa ad alcune misure di protezione contro la
peste suina africana in Germania (GU L 344 del 19.10.2020, pag. 29).

Decisione di esecuzione (UE) 2020/1391 della Commissione, del 2 ottobre 2020, relativa ad alcune misure di protezione contro la
peste suina africana in Germania (GU L 321 del 5.10.2020, pag. 5).

Decisione di esecuzione (UE) 2020/1645 della Commissione, del 5 novembre 2020, relativa ad alcune misure provvisorie di
protezione contro la peste suina africana in Germania (GU L 370 del 6.11.2020, pag. 47).
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(12)

(15)

(17)

(18)

Tali recenti casi di peste suina africana in Germania determinano un aumento del livello di rischio che dovrebbe
riflettersi nell'allegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE. Di conseguenza, tali zone della Germania nei
Lander del Brandeburgo e della Sassonia di tale Stato membro federale colpite dai recenti casi di peste suina africana
dovrebbero ora figurare negli elenchi di cui alle parti I e II di tale allegato.

A seguito dei recenti casi di peste suina africana in suini selvatici in Germania, e tenendo conto dell'attuale situazione
epidemiologica nell'Unione, la regionalizzazione in tale Stato membro ¢ stata riesaminata e aggiornata. Sono state
inoltre riesaminate e aggiornate anche le misure di gestione del rischio in vigore. Tali modifiche devono riflettersi
nell’allegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE.

Dalla data di adozione della decisione di esecuzione (UE) 2020/1644 si sono verificati nuovi casi di peste suina
africana in suini selvatici anche in Polonia.

Nel novembre 2020 sono stati rilevati vari casi di peste suina africana in suini selvatici nei distretti di Stubice e
Swiebodzin in Polonia, in zone elencate nell'allegato, parte II, della decisione di esecuzione 2014/709/UE, situate
nelle immediate vicinanze di zone attualmente elencate nella parte I di tale allegato. Tali casi di peste suina africana
rilevati in suini selvatici determinano un aumento del livello di rischio che dovrebbe riflettersi in detto allegato. Di
conseguenza, queste zone della Polonia attualmente elencate nella parte I di tale allegato, situate nelle immediate
vicinanze delle zone elencate nella parte II colpite dai recenti casi di peste suina africana, dovrebbero ora essere
elencate nella parte I, anziché nella parte I, del medesimo allegato.

In aggiunta, nel novembre 2020, sono stati rilevati due casi di peste suina africana in suini selvatici nei distretti di
Sulecin e Miedzyrzecz, in Polonia, in zone attualmente elencate nell'allegato, parte I, della decisione di esecuzione
2014/709/UE. Tali casi di peste suina africana rilevati in suini selvatici determinano un aumento del livello di
rischio che dovrebbe riflettersi in detto allegato. Di conseguenza, tali zone della Polonia attualmente elencate
nell’allegato, parte I, della decisione di esecuzione 2014/709/UE, colpite dai recenti casi di peste suina africana,
dovrebbero ora essere elencate nella parte II, anziché nella parte I, di detto allegato e le attuali delimitazioni di cui
alla parte I dovrebbero essere ridefinite ed estese in modo da tenere conto di tali recenti casi.

Al fine di tenere conto dei recenti sviluppi della situazione epidemiologica della peste suina africana nell'Unione e di
affrontare in modo proattivo i rischi associati alla diffusione di tale malattia, € opportuno delimitare nuove zone ad
alto rischio di dimensioni sufficienti in Polonia e includerle debitamente negli elenchi dell'allegato, parti I e II, della
decisione di esecuzione 2014/709/UE.

Data l'urgenza della situazione epidemiologica nell'Unione per quanto riguarda la diffusione della peste suina
africana, ¢ importante che le modifiche apportate all'allegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE mediante
la presente decisione prendano effetto il prima possibile.

Le misure di cui alla presente decisione sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali,
gli alimenti e i mangimi,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1

Lallegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE ¢ sostituito dal testo che figura nell’allegato della presente decisione.

Articolo 2

Gli Stati membri sono destinatari della presente decisione.

Fatto a Bruxelles, il 20 novembre 2020

Per la Commissione
Stella KYRIAKIDES
Membro della Commissione
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ALLEGATO
Lallegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE ¢ sostituito dal seguente:

«ALLEGATO

PARTE I

1. Estonia
Le seguenti zone dell’Estonia:

— Hiiu maakond.

2. Ungheria
Le seguenti zone dell'Ungheria:

— Békés megye 950950, 950960, 950970, 951950, 952050, 952750, 952850, 952950, 953050, 953150, 953650,
953660, 953750, 953850, 953960, 954250, 954260, 954350, 954450, 954550, 954650, 954750, 954850,
954860, 954950, 955050, 955150, 955250, 955260, 955270, 955350, 955450, 955510, 955650, 955750,
955760, 955850, 955950, 956050, 956060, 956150 és 956160 kodszdmu vadgazdilkoddsi egységeinek teljes
teriilete,

— Bacs-Kiskun megye 600150, 600850, 601550, 601650, 601660, 601750, 601850, 601950, 602050, 603250,
603750 és 603850 kodszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Budapest 1 kddszamd, vadgazdalkodasi tevékenységre nem alkalmas teriilete,

— Csongrdd-Csandd megye 800150, 800160, 800250, 802220, 802260, 802310 és 802450 kdodszami
vadgazdalkodadsi egységeinek teljes teriilete,

— Fejér megye 400150, 400250, 400351, 400352, 400450, 400550, 401150, 401250, 401350, 402050, 402350,
402360, 402850, 402950, 403050, 403250, 403350, 403450, 403550, 403650, 403750, 403950, 403960,
403970, 404570, 404650, 404750, 404850, 404950, 404960, 405050, 405750, 405850, 405950, 406050,
406150, 406550, 406650 és 406750 kédszdmii vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750150, 750160, 750260, 750350, 750450, 750460, 754450, 754550, 754560,
754570, 754650, 754750, 754950, 755050, 755150, 755250, 755350 és 755450 kodszam vadgazdalkodasi
egységeinek teljes teriilete,

— Komdrom-Esztergom megye 250150, 250250, 250350, 250450, 250460, 250550, 250650, 250750, 250850,
250950, 251050, 251150, 251250, 251350, 251360, 251450, 251550, 251650, 251750, 251850, 252150
és 252250, kddszamu vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Pest megye 571550, 572150, 572250, 572350, 572550, 572650, 572750, 572850, 572950, 573150, 573250,
573260, 573350, 573360, 573450, 573850, 573950, 573960, 574050, 574150, 574350, 574360, 574550,
574650, 574750, 574850, 574860, 574950, 575 050,575150, 575250, 575350, 575550, 575650, 575750,
575850, 575950, 576050, 576150, 576250, 576350, 576450, 576650, 576750, 576850, 576950, 577050,
577150, 577350, 577450, 577650, 577850, 577950, 578050, 578150, 578250, 578350, 578360, 578450,
578550, 578560, 578650, 578850, 578950, 579050, 579150, 579250, 579350, 579450, 579460, 579550,
579650, 579750, 580250 és 580450 kddszdmii vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete.

3. Lettonia
Le seguenti zone della Lettonia:
— Pavilostas novada Vérgales pagasts,

— Stopinu novada dala, kas atrodas uz rietumiem no autocela V36, P4 un P5, Acones ielas, Daugulupes ielas un
Daugulupites,

— Grobinas novads,

— Rucavas novada Dunikas pagasts.

4. Lituania
Le seguenti zone della Lituania:
— Klaipédos rajono savivaldybés: Agluonény, Priekulés, Veivirzény, Judrény, Endriejavo ir VéZaiciy senitnijos,
— Kretingos rajono savivaldybés: Darbény, Kretingos ir Zalgirio senifinijos,
— Plungés rajono savivaldybés: Nausodzio sen dalis nuo kelio 166 { pietry¢ius ir Kuliy senifinija,

— Skuodo rajono savivaldybés: Lenkimy, Mosédzio, Skuodo, Skuodo miesto senitinijos.
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5. Polonia
Le seguenti zone della Polonia:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Wielbark i Rozogi w powiecie szczycienskim,

— gminy Janowiec Koscielny, Janowo i cz¢$¢ gminy Kozlowo poltozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge
taczaca miejscowosci Raczki — Kownatki — Gardyny w powiecie nidzickim,

— powiat dzialdowski,

— gmina Dgbréwno w powiecie ostrédzkim,

— gminy Kisielice, Susz, lawa z miastem fawa, Lubawa z miastem Lubawa, w powiecie itawskim,
— gmina Grodziczno w powiecie nowomiejskim,

w wojewo6dztwie podlaskim:

— gminy Wysokie Mazowieckie z miastem Wysokie Mazowieckie, Czyzew i czg$¢ gminy Kulesze KoScielne polozona
na potudnie od linii wyznaczonej przez lini¢ koleja w powiecie wysokomazowieckim,

— gminy Miastkowo, Nowogréd, Sniadowo i Zbéjna w powiecie fomzynskim,

— gminy Szumowo, Zambréw z miastem Zambréw i cz¢$¢ gminy Kolaki Koscielne polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie zambrowskim,

w wojewddztwie mazowieckim:
— powiat ostrofecki,
— powiat miejski Ostroleka,

— gminy Bielsk, Brudzefi Duzy, Drobin, Gabin, £ack, Nowy Duninéw, Radzanowo, Stupno i Stara Biala w powiecie
ptockim,

— powiat miejski Plock,
— powiat sierpecki,
— powiat Zurominski,

— gminy Andrzejewo, Brok, Stary Lubotyn, Szulborze Wielkie, Wasewo, Ostréw Mazowiecka z miastem Ostréw
Mazowiecka, cz¢$¢ gminy Malkinia Gérna potozona na péinoc od rzeki Brok w powiecie ostrowskim,

— gminy Dzierzgowo, Lipowiec Koscielny, miasto Mlawa, Radzandw, Szrefisk, Szydlowo i Wieczfnia Koscielna, w
powiecie mlawskim,

— powiat przasnyski,
— powiat makowski,

— gminy Gzy, Obryte, Zatory, Pultusk i cze§¢ gminy Winnica potozona na wschod od linii wyznaczonej przez droge
taczacy miejscowosci Bielany, Winnica i Pokrzywnica w powiecie puttuskim,

— gminy wyszkowski,
— gminy Jadéw, Strachdwka i Tluszcz w powiecie wolominskim,
— gminy Korytnica, Liw, Lochéw, Miedzna, Sadowne, Stoczek i miasto Wegréw w powiecie wegrowskim,

— gminy Kowala, Wierzbica, cz¢$¢ gminy Wolanéw polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 12 w
powiecie radomskim,

— powiat miejski Radom,

— powiat szydlowiecki,

— powiat gostyninski,

w wojewodztwie podkarpackim:

— gminy Pruchnik, Rokietnica, Rozwienica, w powiecie jarostawskim,



23.11.2020 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 392/37

— gminy Fredropol, Krasiczyn, Krzywcza, Medyka, Orly, Zurawica, Przemy$l w powiecie przemyskim,
— powiat miejski Przemysl,

— gminy Ga¢, Jawornik Polski, Kaficzuga, cze$¢ gminy wiejskiej Przeworsk polozona na zachéd od miasta Przeworsk i
na zachdéd od linii wyznaczonej przez autostrade A4 biegnaca od granicy z gming Tryficza do granicy miasta
Przeworsk, czg$¢ gminy Zarzecze polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 1594R biegnaca od
péinocnej granicy gminy do miejscowosci Zarzecze oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez drogi nr 1617R
oraz 1619R biegnaca do poludniowej granicy gminy w powiecie przeworskim,

— powiat faficucki,

— gminy Trzebownisko, Glogéw Malopolski i czes¢ gminy Sokoléw Malopolski polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez droge nr 875 w powiecie rzeszowskim,

— gminy Dzikowiec, Kolbuszowa, Niwiska i Ranizéw w powiecie kolbuszowskim,

— gminy Borowa, Czermin, Gawluszowice, Mielec z miastem Mielec, Padew Narodowa, Przectaw, Tuszéw Narodowy
w powiecie mieleckim,

w wojewddztwie Swigtokrzyskim:

— powiat opatowski,

— powiat sandomierski,

— gminy Bogoria, Lubnice, Olesnica, Osiek, Polaniec, Rytwiany i Staszow w powiecie staszowskim,
— gmina Skarzysko Koscielne w powiecie skarzyskim,

— gmina Wachock, cze§¢ gminy Brody polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 oraz na
poludniowy - zachdéd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 0618T biegngca od pdéinocnej granicy gminy do
skrzyzowania w miejscowosci Lipie, droge biegnaca od miejscowosci Lipie do wschodniej granicy gminy oraz na
péinoc od drogi nr 42 i czg$¢ gminy Mirzec polozona na zachdéd od linii wyznaczonej przez droge nr 744
biegnaca od potudniowej granicy gminy do miejscowosci Tychéw Stary a nastepnie przez droge nr 0566T biegnaca
od miejscowosci Tychéw Stary w kierunku péinocno - wschodnim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

— powiat ostrowiecki,
— gminy Gowarczow, Koniskie i Staporkéw w powiecie koneckim,
w wojewodztwie todzkim:

— gminy Lyszkowice, Kocierzew Potudniowy, Kiernozia, Chas$no, Nieboréw, cz¢$¢ gminy wiejskiej Lowicz potozona
na pélnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 92 biegnacej od granicy miasta Lowicz do zachodniej granicy
gminy oraz cze¢$¢ gminy wiejskiej Lowicz polozona na wschéd od granicy miasta Lowicz i na péinoc od granicy
gminy Nieboréw w powiecie fowickim,

— gminy Biala Rawska, Cieladz, Rawa Mazowiecka z miastem Rawa Mazowiecka i Regnéw w powiecie rawskim,
— powiat skierniewicki,

— powiat miejski Skierniewice,

— gminy Biataczéw, Mniszkéw, Paradyz, Stawno i Zarnéw w powiecie opoczyniskim,

— gminy Czerniewice, Inowtddz, Lubochnia, Rzeczyca, Tomaszéw Mazowiecki z miastem Tomaszéw Mazowiecki i
Zelechlinek w powiecie tomaszowskim,

w wojew6dztwie pomorskim:

— gminy Ostaszewo, miasto Krynica Morska oraz cze$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na potudniowy -
zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 55 biegnaca od potudniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga
nr 7, nastepnie przez droge nr 7 1 S7 biegnacg do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,

— gminy Lichnowy, Mitoradz, Nowy Staw, Malbork z miastem Malbork w powiecie malborskim,
— gminy Mikolajki Pomorskie, Stary Targ i Sztum w powiecie sztumskim,

— powiat gdanski,

— Miasto Gdansk,

— powiat tczewski,

— powiat kwidzynski,
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w wojewddztwie lubuskim:

— gminy Przytoczna, Pszczew, Skwierzyna i czg$¢ gminy Trzciel polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez drogg
nr 92 w powiecie miedzyrzeckim,

— gminy Lubniewice i Krzeszyce w powiecie sulgciniskim,

— gminy Bogdaniec, Deszczno, Lubiszyn i cze$¢ gminy Witnica polozona na pétnocny - wschéd od drogi biegnacej od
zachodniej granicy gminy od miejscowosci Krze$nica, przez miejscowosci Kamien Wielki - Moscice -Witnica -
Klopotowo do potudniowej granicy gminy w powiecie gorzowskim,

w wojewddztwie dolnoslgskim:
— gminy Bolestawiec z miastem Bolestawiec, Gromadka i Osiecznica w powiecie bolestawieckim,
— gmina Wegliniec w powiecie zgorzeleckim,

— gmina Chocianéw i czg$¢ gminy Przemkéw polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 12 w
powiecie polkowickim,

— gmina Jemielno, Niechlow i Géra w powiecie gorowskim,
— gmina Rudna i Lubin z miastem Lubin w powiecie lubiniskim,
w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Krzemieniewo, Rydzyna, cz¢$¢ gminy Swigciechowa potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge
nr 12w powiecie leszczynskim,

— cz¢$¢ gminy Kwilcz polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 24, czg$¢ gminy Miedzychdd
potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 24 w powiecie migdzychodzkim,

— gminy Lwowek, Kuslin, Opalenica, cz¢$¢ gminy Miedzichowo potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge
nr 92, czg$¢ gminy Nowy Tomysl polozona na wschdéd od linii wyznaczonej przez droge nr 305 w powiecie
nowotomyskim,

— gminy Granowo, Grodzisk Wielkopolski i cze$¢ gminy Kamieniec potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez
droge nr 308 w powiecie grodziskim,

— gmina Czempin, miasto Koscian, czg¢$¢ gminy wiejskiej Koscian polozona na pdlnocny — zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 5 oraz na wschdd od linii wyznaczonej przez kanal Obry, cze$¢ gminy Krzywin
polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez kanal Obry w powiecie koscianiskim,

— powiat miejski Poznan,

— gminy Buk, Dopiewo, Komorniki, Tarnowo Podgérne, Steszew, Swarzedz, Pobiedziska, Czerwonak, Mosina, miasto
Lubon, miasto Puszczykowo i cz¢$¢ gminy Kornik polozona na zachéd od linii wyznaczonych przez drogi: nr S11
biegnaca od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 434 i droge nr 434 biegnacg od tego
skrzyzowania do poludniowej granicy gminy, cz¢$¢ gminy Rokietnica polozona na potudniowy zachdéd od linii
kolejowej biegnacej od pétnocnej granicy gminy w miejscowosci Krzyszkowo do poludniowej granicy gminy w
miejscowosci Kiekrz oraz cze$¢ gminy wiejskiej Murowana Goslina polozona na potudnie od linii kolejowej
biegnacej od péinocnej granicy miasta Murowana GoSlina do péinocno-wschodniej granicy gminy w powiecie
poznanskim,

— gmina Kiszkowo i czg$¢ gminy Klecko polozona na zachéd od rzeki Mala Welna w powiecie gnieZnienskim,

— gminy Lubasz, Czarnkéw z miastem Czarnkéw, cze$¢ gminy Polajewo na potozona na pdinoc od drogi taczacej
miejscowosci Chraplewo, Tarnéwko-Boruszyn, Krosin, Jakubowo, Polajewo - ul. Ryczywolska do péinocno-
wschodniej granicy gminy oraz cze$¢ gminy Wielefi polozona na potudnie od linii kolejowej biegnacej od
wschodniej granicy gminy przez miasto Wielen i miejscowo$¢ Herburtowo do zachodniej granicy gminy w
powiecie czarnkowsko-trzcianeckim,

— gminy Duszniki, KaZmierz, Pniewy, Ostrordg, Wronki, miasto Szamotuly i cz¢$¢ gminy Szamotuly potozona na
zachdd od zachodniej granicy miasta Szamotuly i na poludnie od linii kolejowej biegnacej od potudniowej granicy
miasta Szamotuly, do poludniowo-wschodniej granicy gminy oraz cz¢$¢ gminy Obrzycko polozona na zachéd od
drogi nr 185 lgczacej miejscowosci Gaj Maly, Stopanowo i Obrzycko do pdlnocnej granicy miasta Obrzycko, a
nastepnie na zachdd od drogi przebiegajacej przez miejscowos¢ Chraplewo w powiecie szamotulskim,

— gmina Budzyn w powiecie chodzieskim,
— gminy Miescisko, Skoki i Wagrowiec z miastem Wagrowiec w powiecie wagrowieckim,

— gmina Dobrzyca i cz¢$¢ gminy Gizalki polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr 443 w powiecie
pleszewskim,
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— gmina Zagéréw w powiecie stupeckim,
— gmina Pyzdry w powiecie wrzesifiskim,

— gminy Kotlin, Zerkéw i cze$¢ gminy Jarocin potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez drogi nr S111i 15 w
powiecie jarocinskim,

— gmina Rozdrazew, cz¢$¢ gminy Kozmin Wielkopolski potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 15,
cze$¢ gminy Krotoszyn polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 15 oraz na wschéd od granic
miasta Krotoszyn w powiecie krotoszyniskim,

— gminy Nowe Skalmierzyce, Raszkéw, Ostréw Wielkopolski z miastem Ostrow Wielkopolski w powiecie
ostrowskim,

— powiat miejski Kalisz,

— gminy Cekéw — Kolonia, Godziesze Wielkie, KoZminek, Liskéw, Mycielin, Opatéwek, Szczytniki w powiecie
kaliskim,

— gmina Malanéw i czg¢$¢ gminy Tuliszkéw potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 72 w powiecie
tureckim,

— gminy Rychwal, Rzgéw, cze$¢ gminy Grodziec potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 443, czesé
gminy Stare Miasto potozona na poludnie od linii wyznaczonej przez autostradg nr A2 w powiecie konifiskim,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— cz¢$¢ gminy Boleszkowice polozona na pétnocny wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 31 i czg$¢ gminy
Debno polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 31 biegnaca od zachodniej granicy gminy do
miejscowosci Sarbinowo, a nastepnie na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge biegngca od miejscowosci
Sarbinowo przez miejscowo$¢ Krzesnica do wschodniej granicy gminy w powiecie my$liborskim,

— gmina Mieszkowice w powiecie gryfinskim.

6. Slovacchia
Le seguenti zone della Slovacchia:
— the whole district of Vranov nad Toplou, except municipalities included in part II,
— the whole district of Humenné,
— the whole district of Snina,
— the whole district of Medzilaborce,
— the whole district of Stropkov,
— the whole district of Svidnik, except municipalities included in part II,
— the whole district of Bardejov, except municipalities included in part II,
— the whole district of Sobrance, except municipalities included in part III,
— in the district of Michalovce municipality Strazske,

— in the district of Gelnica, the whole municipalities of Lthomé, Smolnicka Huta, MniSek nad Hnilcom, Prakovce,
Helcmanovce, Gelnica, Kojsov, Velky Folkmdr, Jaklovce, Zakarovce, Margecany, Henclovéd and Stard Voda,

— in the district of PreSov, the whole municipalities of Klenov, Miklusovce, Sedlice, Suchd Dolina, Janov, Radatice,
Lubovec, Licartovce, Drienovskd Nova Ves, Kendice, Petrovany, Drienov, Lemesany, Janovik, Bretejovce, Seniakovee,
Sari$ské Bohdanovce, Varhatiovee, Brestov Mirkovce, Zehna, Dulova Ves, Zaborské, Kokosovce, Abranovce, Lesi¢ek,
Zlatd Bana, Bajerov, Bertotovce, Brezany, Bzenov, FriCovce, Haniska, Hendrichovce, Hermanovce, Hrabkov,
Chminany, Kojatice, Krizovany, Kvacany, Lipovce, Ondrasovce, Ov¢ie, Rokycany, Sindliar, Siroké, Stefanovce, Vitaz,
Zipov, Chminianske Jakubovany, Chminianska Novd Ves,

— in the district of Sabinov, the whole municipalities of Dacov, Dubovica, Kamenica, Krivany, Lipany, Licka, Milpos,
Ol3ov, Rencisov, Sari§ské Dravce, Torysa, Vysokd, Hanigovce,

— in the district of Roziiava, the whole municipalities of Brzotin, Gocaltovo, Honce, Jovice, Kruznd, Kunové Teplica,
Paca, Paskovd, Paskovd, Rakovnica,

— Rozlozn4, Roziavské Bystré, Rozfiava, Rudnd, Stitnik, Vidovd, Cu¢ma and Betliar,

— in the district of Reviica, the whole municipalities of Drzkovce, Chvalovd, Gemerské Teplice, Gemersky Sad, Hucin,
Jel3ava, Levdre, Licince, NadraZ, Prihradzany, Sekere$ovo, Sivetice, Kamenany, Visiiové, Rybnik and Sésa,
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— in the district of Michalovce, the whole municipality of Strazske,
— in the district of Rimavskd Sobota, municipalities located south of the road No.526 not included in Part II,

— in the district of Lucenec, the whole municipalities of Tren¢, Velkd nad Iplom, JelSovec, Panické Dravce, Lucenec,
Kalonda, Rapovce, Trebelovce, Mucin, Lipovany, Ples, Filakovské Kovice, Ratka, Filakovo, Biskupice, Belina,
Radzovce, Cakanovce, Siatorskd Bukovinka, Camovce, Surice, Hali¢, Maskovd, Lubore¢, Sid and Pr3a,

— in the district of Velky Krtfs, the whole municipalities of Ipelské Predmostie, Velkd Ves nad Iplom, Selianky,
Klenany, Hrusov, Vinica, Balog nad Iplom, Dolinka, Kosihy nad Iplom, Durkovce, Sirdkov, Kamenné Kosihy,
Selany, Velkd Calomija, Mald Calomija, Koldre, Trebusovce, Chrastince, Lesenice, Slovenské Darmoty, Opatovska
Novd Ves, Batorovd, Nenince, Zahorce, Zelovce, Sklabind, Novd Ves, Obeckov, Vrbovka, Kiarov, Kovicovce,
Zombor, Olovary, Celdre, Glabusovce, Vel'ké Straciny, Malé Straciny, Maly Krtis, Velky Krtis, Potor, Velké Zlievce,
Malé Zlievce, Busince, Mul'a, Luboriecka, Dolnd Strehovd, Vieska, Slovenské Klacany, Hornd Strehovd, Chrtany and
Zéavada.

Grecia
Le seguenti zone della Grecia:
— in the regional unit of Drama:

— the community departments of Sidironero and Skaloti and the municipal departments of Livadero and
Ksiropotamo (in Drama municipality),

— the municipal department of Paranesti (in Paranesti municipality),
— the municipal departments of Kokkinogeia, Mikropoli, Panorama, Pyrgoi (in Prosotsani municipality),

— the municipal departments of Kato Nevrokopi, Chrysokefalo, Achladea, Vathytopos, Volakas, Granitis, Dasotos,
Eksohi, Katafyto, Lefkogeia, Mikrokleisoura, Mikromilea, Ochyro, Pagoneri, Perithorio, Kato Vrontou and
Potamoi (in Kato Nevrokopi municipality),

— in the regional unit of Xanthi:

— the municipal departments of Kimmerion, Stavroupoli, Gerakas, Dafnonas, Komnina, Kariofyto and Neochori
(in Xanthi municipality),

— the community departments of Satres, Thermes, Kotyli, and the municipal departments of Myki, Echinos and
Oraio and (in Myki municipality),

— the community department of Selero and the municipal department of Sounio (in Avdira municipality),

— in the regional unit of Rodopi:

— the municipal departments of Komotini, Anthochorio, Gratini, Thrylorio, Kalhas, Karydia, Kikidio, Kosmio,
Pandrosos, Aigeiros, Kallisti, Meleti, Neo Sidirochori and Mega Doukato (in Komotini municipality),

— the municipal departments of Ipio, Arriana, Darmeni, Archontika, Fillyra, Ano Drosini, Aratos and the
Community Departments Kehros and Organi (in Arriana municipality),

— the municipal departments of lasmos, Sostis, Asomatoi, Polyanthos and Amvrosia and the community
department of Amaxades (in lasmos municipality),

— the municipal department of Amaranta (in Maroneia Sapon municipality),

— in the regional unit of Evros:

— the municipal departments of Kyriaki, Mandra, Mavrokklisi, Mikro Dereio, Protokklisi, Roussa, Goniko, Geriko,
Sidirochori, Megalo Derio, Sidiro, Giannouli, Agriani and Petrolofos (in Soufli municipality),

— the municipal departments of Dikaia, Arzos, Elaia, Therapio, Komara, Marasia, Ormenio, Pentalofos, Petrota,
Plati, Ptelea, Kyprinos, Zoni, Fulakio, Spilaio, Nea Vyssa, Kavili, Kastanies, Rizia, Sterna, Ampelakia, Valtos,
Megali Doxipara, Neochori and Chandras (in Orestiada municipality),

— the municipal departments of Asvestades, Ellinochori, Karoti, Koufovouno, Kiani, Mani, Sitochori, Alepochori,
Asproneri, Metaxades, Vrysika, Doksa, Elafoxori, Ladi, Paliouri and Poimeniko (in Didymoteixo municipality),

— in the regional unit of Serres:

— the municipal departments of Kerkini, Livadia, Makrynitsa, Neochori, Platanakia, Petritsi, Akritochori, Vyroneia,
Gonimo, Mandraki, Megalochori, Rodopoli, Ano Poroia, Katw Poroia, Sidirokastro, Vamvakophyto,
Promahonas, Kamaroto, Strymonochori, Charopo, Kastanousi and Chortero and the community departments
of Achladochori, Agkistro and Kapnophyto (in Sintiki municipality),
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— the municipal departments of Serres, Elaionas and Oinoussa and the community departments of Orini and Ano
Vrontou (in Serres municipality),

— the municipal departments of Dasochoriou, Irakleia, Valtero, Karperi, Koimisi, Lithotopos, Limnochori,
Podismeno and Chrysochorafa (in Irakleia municipality).
8. Germania

Le seguenti zone della Germania:

Bundesland Brandenburg:

— Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Alt Zauche-Wuflwerk,
— Gemeinde Byhleguhre-Byhlen,
— Gemeinde Mirkische Heide,
— Gemeinde Neu Zauche,
— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Grof Liebitz, Guhlen, Mochow und Siegadel,
— Gemeinde Spreewaldheide,
— Gemeinde Straupitz mit der Gemarkung Straupitz,

— Landkreis Mirkisch-Oderland:
— Gemeinde Neuhardenberg,
— Gemeinde Gusow-Platkow,
— Gemeinde Lietzen,
— Gemeinde Falkenhagen (Mark),
— Gemeinde Zeschdorf,
— Gemeinde Treplin,

— Gemeinde Lebus mit den Gemarkungen Wiiste-Kunersdorf, Wulkow bei Booflen, Schonflief}, Mallnow —
westlich der Bahnstrecke RB 60,

— Gemeinde Fichtenhohe mit den Gemarkungen Niederjesar, Alt Mahlisch, Carzig — westlich der Bahnstrecke RB
60,

— Gemeinde Lindendorf mit den Gemarkungen Neu Mahlisch, Libbenichen — westlich der Bahnstrecke RB 60 und
Dolgelin — westlich der Bahnstrecke RB 60,

— Gemeinde Vierlinden mit den Gemarkungen Marxdorf, Neuentempel, Diedersdorf, Worin, Gorlsdorf, Alt
Rosenthal, Friedersdorf — westlich der Bahnstrecke RB 60,

— Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Trebnitz und Jahnsfelde,

— Gemeinde Letschin mit den Gemarkungen Steintoch, Neu Rosenthal, Letschin, Kiehnwerder, Sietzing, Kienitz,
Wilhelmsaue, Posedin, Solikante, Klein Neuendorf, Neubarnim, Ortwig, Groff Neuendorf, Ortwig Graben,
Mehrin-Graben und Zelliner Loose,

— Gemeinde Seelow mit den Gemarkungen Seelow — westlich der Bahnstrecke RB 60, Werbig — westlich der
Bahnstrecke RB 60 und Langsow — westlich der Bahnstrecke RB 60,

— Landkreis Oder-Spree:
— Gemeinde Storkow (Mark),
— Gemeinde Wendisch Rietz,
— Gemeinde Reichenwalde,
— Gemeinde Diensdorf-Radlow,
— Gemeinde Bad Saarow,

— Gemeinde Rietz-Neuendorf mit den Gemarkungen Buckow, Glienicke, Behrensdorf, Ahrensdorf, Herzberg,
Gorzig, Pfaffendorf, Sauen, Wilmersdorf (G), Neubriick, Drahendorf, Alt Golm,
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Gemeinde Tauche mit den Gemarkungen Briescht, Kossenblatt, Werder, Gorsdorf (B), Wiesendorf, Wulfersdorf,

Falkenberg (T), Lindenberg,

Gemeinde Steinhofel mit den Gemarkungen Dunnitz, Steinhofel, Hasenfelde, Ahrensdorf, Heinersdorf,

Tempelberg,

Gemeinde Langewahl,
Gemeinde Berkenbriick,
Gemeinde Briesen (Mark),

Gemeinde Jacobsdorf,

Landkreis Spree-NeifSe:

Gemeinde Janschwalde,

Gemeinde Peitz,

Gemeinde Tauer,

Gemeinde Turnow-Preilack,

Gemeinde Drachhausen,

Gemeinde Schmogrow-Fehrow,

Gemeinde Drehnow,

Gemeinde Guben mit der Gemarkung Schlagsdorf,

Gemeinde Schenkend6bern mit den Gemarkungen Grabko, Kerrkwitz, Grof Gastrose,

— kreisfreie Stadt Frankfurt (Oder),

Bundesland Sachsen:

Landkreis Gorlitz:

Gemeinde Gablenz,

Gemeinde Bad Muskau,

Gemeinde Krauschwitz sofern nicht bereits Teil des Gefdhrdeten Gebietes,
Gemeinde Weilkeifsel sofern nicht bereits Teil des Gefdhrdeten Gebietes,
Gemeinde Rietschen sofern nicht bereits Teil des Gefdhrdeten Gebietes,
Gemeinde Hihnichen,

Gemeinde Rothenburg/O. L.,

Gemeinde Neifle-Aue,

Gemeinde Gorlitz nordlich der Bundesautobahn 4.

PARTE I

. Bulgaria

Le seguenti zone della Bulgaria:

the whole region of Haskovo,

the whole region of Yambol,

the whole region of Stara Zagora,

the whole region of Pernik,

the whole region of Kyustendil,

the whole region of Plovdiv,

the whole region of Pazardzhik,

the whole region of Smolyan,

the whole region of Burgas excluding the areas in Part IIL
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2. Estonia
Le seguenti zone dell’Estonia:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

3. Ungheria
Le seguenti zone dell'Ungheria:

— Békés megye 950150, 950250, 950350, 950450, 950550, 950650, 950660, 950750, 950850, 950860, 951050,
951150, 951250, 951260, 951350, 951450, 951460, 951550, 951650, 951750, 952150, 952250, 952350,
952450, 952550, 952650, 953250, 953260, 953270, 953350, 953450, 953550, 953560, 953950, 954050,
954060, 954150, 956250, 956350, 956450, 956550, 956650 és 956750 kodszdmi vadgazdalkodasi
egységeinek teljes teriilete,

— Borsod-Abatj-Zemplén megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,

— Fejér megye 403150, 403160, 403260, 404250, 404550, 404560, 405450, 405550, 405650, 406450
és 407050 kodszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Hajda-Bihar megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,
— Heves megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,

— Jdsz-Nagykun-Szolnok megye 750250, 750550, 750650, 750750, 750850, 750970, 750980, 751050, 751150,
751160, 751250, 751260, 751350, 751360, 751450, 751460, 751470, 751550, 751650, 751750, 751850,
751950, 752150, 752250, 752350, 752450, 752460, 752550, 752560, 752650, 752750, 752850, 752950,
753060, 753070, 753150, 753250, 753310, 753450, 753550, 753650, 753660, 753750, 753850, 753950,
753960, 754050, 754150, 754250, 754360, 754370, 754850, 755550, 755650 és 755750 kodszdmi
vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Komdrom-Esztergom megye: 251950, 252050, 252350, 252450, 252460, 252550, 252650, 252750, 252850,
252860, 252950, 252960, 253050, 253150, 253250, 253350, 253450 és 253550 kddszamu vadgazdalkodasi
egységeinek teljes teriilete,

— Nograd megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Pest megye 570150, 570250, 570350, 570450, 570550, 570650, 570750, 570850, 570950, 571050, 571150,
571250, 571350, 571650, 571750, 571760, 571850, 571950, 572050, 573550, 573650, 574250, 577250,
580050 és 580150 kodszami vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Szabolcs-Szatmadr-Bereg megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete.

4. Lettonia
Le seguenti zone della Lettonia:
— AdaZu novads,

— Aizputes novada Aizputes, Ciravas un LaZas pagasts, Kalvenes pagasta dala uz rietumiem no cela pie Vartajas upes
lidz autocelam A9, uz dienvidiem no autocela A9, uz rietumiem no autocela V1200, Kazdangas pagasta dala uz
rietumiem no cela V1200, P115, P117, V1296, Aizputes pilséta,

— Aglonas novads,
— Aizkraukles novads,
— Aknistes novads,
— Alojas novads,
— Alsungas novads,
— Aliksnes novads,
— Amatas novads,
— Apes novads,

— Auces novads,
— Babites novads,
— Baldones novads,

— Baltinavas novads,
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Balvu novads,
Bauskas novads,
Beverinas novads,
Brocénu novads,
Burtnieku novads,
Carnikavas novads,
Césu novads,
Cesvaines novads,
Ciblas novads,
Dagdas novads,
Daugavpils novads,
Dobeles novads,
Dundagas novads,
Durbes novads,
Engures novads,
Erglu novads,
Garkalnes novads,
Gulbenes novads,
Iecavas novads,
Tkskiles novads,
Ilikstes novads,
Incukalna novads,
Jaunjelgavas novads,
Jaunpiebalgas novads,
Jaunpils novads,
Jekabpils novads,
Jelgavas novads,
Kandavas novads,
Karsavas novads,
Keguma novads,
Kekavas novads,
Kocénu novads,
Kokneses novads,
Kraslavas novads,
Krimuldas novads,

Krustpils novads,

Kuldigas novada, Laidu pagasta dala uz ziemeliem no autocela V1296, Padures, Rumbas, Rendas, Kabiles, Varmes,

Pelcu, Edoles, Ivandes, Kurmales, Turlavas, Gudenieku un Snépeles pagasts, Kuldigas pilséta,

Lielvardes novads,
Ligatnes novads,

LimbaZu novads,
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— Livanu novads,

— Lubanas novads,

— Ludzas novads,

— Madonas novads,

— Malpils novads,

— Marupes novads,

— Mazsalacas novads,

— Meérsraga novads,

— Nauksénu novads,

— Neretas novads,

— Ogres novads,

— Olaines novads,

— Ozolnieku novads,

— Pargaujas novads,

— Pavilostas novada Sakas pagasts, Pavilostas pilséta,
— Plavinu novads,

— Preilu novads,

— Priekules novads,

— Priekulu novads,

— Raunas novads,

— republikas pilséta Daugavpils,
— republikas pilséta Jelgava,
— republikas pilséta Jekabpils,
— republikas pilséta Jarmala,
— republikas pilséta Rézekne,
— republikas pilséta Valmiera,
— Reézeknes novads,

— Riebinu novads,

— Rojas novads,

— Ropazu novads,

— Rugaju novads,

— Rundales novads,

— Rijienas novads,

— Salacgrivas novads,

— Salas novads,

— Salaspils novads,

— Saldus novads,

— Saulkrastu novads,

— Sgjas novads,

— Siguldas novads,

— Skriveru novads,
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Skrundas novada Ranku pagasta dala uz ziemeliem no autocela V1272 lidz robeZai ar Ventas upi, Skrundas pagasta
dala no Skrundas uz ziemeliem no autocela A9 un austrumiem no Ventas upes,

Smiltenes novads,

Stopinu novada dala, kas atrodas uz austrumiem no autocela V36, P4 un P5, Acones ielas, Daugulupes ielas un
Daugulupites,

Stren¢u novads,
Talsu novads,
Térvetes novads,
Tukuma novads,
Vainodes novada Vainodes pagasts un Embiites pagasta dala uz dienvidiem autocela P116, P106,
Valkas novads,
Varaklanu novads,
Varkavas novads,
Vecpiebalgas novads,
Vecumnieku novads,
Ventspils novads,
Viesites novads,
Vilakas novads,
Vilanu novads,

Zilupes novads.

. Lituania

Le seguenti zone della Lituania:

Alytaus miesto savivaldybe,
Alytaus rajono savivaldybeé,
Anyksciy rajono savivaldybe,
Akmenés rajono savivaldybeg,
Bir§tono savivaldybe,

Birzy miesto savivaldybe,
Birzy rajono savivaldybé,
Druskininky savivaldybé,
Elektrény savivaldybe,
Ignalinos rajono savivaldybg,
Jonavos rajono savivaldybe,
Joniskio rajono savivaldybe,

Jurbarko rajono savivaldybé: Erzvilko, GirdZiy, Jurbarko miesto, Jurbarky, Raudonés, Simkaiciy, Skirsnemunés,
Smalininky, Veliuonos ir Vie$vilés senitinijos,

Kaisiadoriy rajono savivaldybé,
Kalvarijos savivaldybe,
Kauno miesto savivaldybe,

Kauno rajono savivaldybé: Akademijos, Al§ény, Batniavos, EZerélio, Domeikavos, Garliavos, Garliavos apylinkiy,
Karmélavos, Kulautuvos, Lapiy, Linksmakalnio, Neveroniy, Raudondvario, Ringaudy, Roky, Samyly, Taurakiemio,
Vandziogalos, Uzliedziy, Vilkijos, ir Zapyskio senifinijos, Babty senitinijos dalis j rytus nuo kelio A1, ir Vilkijos
apylinkiy senianijos dalis i vakarus nuo kelio Nr. 1907,
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Kazly riidos savivaldybé,
Kelmés rajono savivaldybe,

Kédainiy rajono savivaldybé: Dotnuvos, Gudzifiny, Kédainiy miesto, Krakiy, Pelédnagiy, Surviliskio, Sétos,
Truskavos, Vilainiy ir Josvainiy senitinijos dalis j Siaure ir rytus nuo kelio Nr. 229 ir Nr. 2032,

Kupiskio rajono savivaldybe,

Kretingos rajono savivaldybé: Imbarés, Kalupény ir Kartenos senitinijos,
Lazdijy rajono savivaldybe,

Marijampolés savivaldybe,

Mazeikiy rajono savivaldybe,

Moléty rajono savivaldybé: Alantos senitinijos dalis | vakarus nuo kelio 119 ir j Siaurg nuo kelio Nr. 2828, Balninky,
Dubingiy, Giedrai¢iy, Joniskio ir Videniskiy senitinijos,

Pagégiy savivaldybg,

Pakruojo rajono savivaldybe,
Panevézio rajono savivaldybe,
PanevéZio miesto savivaldybeg,
Pasvalio rajono savivaldybé,
Radviliskio rajono savivaldybe,
Rietavo savivaldybe,

Prieny rajono savivaldybé,

Plungés rajono savivaldybé: Zlibiny, Stalgény, Nausodzio sen dalis nuo kelio Nr. 166 i Siaurés vakarus, Plungés
miesto ir Sateikiy seniiinijos,

Raseiniy rajono savivaldybé: Betygalos, Girkalnio, Kalnujy, Nemaksciy, Pagojuky, Paliepiy, Raseiniy miesto,
Raseiniy, Siluvos, Viduklés senitinijos,

Rokiskio rajono savivaldybe,
Skuodo rajono savivaldybés: Aleksandrijos ir Ylakiy senitinijos,
Sakiy rajono savivaldybé,
Sal¢ininky rajono savivaldybé,
Siauliy miesto savivaldybé,
Siauliy rajono savivaldybé,
Silutés rajono savivaldybe,
Sirvinty rajono savivaldybeé,
Silalés rajono savivaldybeé,
Svencioniy rajono savivaldybe,
Tauragés rajono savivaldybe,
Tel3iy rajono savivaldybe,
Traky rajono savivaldybe,
Ukmergés rajono savivaldybe,
Utenos rajono savivaldybé,
Varénos rajono savivaldybeg,
Vilniaus miesto savivaldybe,
Vilniaus rajono savivaldybe,
Vilkaviskio rajono savivaldybe,
Visagino savivaldybeg,

Zarasy rajono savivaldybé.
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6. Polonia
Le seguenti zone della Polonia:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Kalinowo, Stare Juchy, Prostki oraz gmina wiejska Etk w powiecie efckim,
— powiat elblaski,
— powiat miejski Elblag,
— powiat goldapski,
— powiat piski,
— gminy Gérowo Iaweckie z miastem Gérowo Haweckie i Sgpopol w powiecie bartoszyckim,

— gminy Biskupiec, Kolno, czg$¢ gminy Olsztynek polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr S51
biegnaca od wschodniej granicy gminy do miejscowo$ci Ameryka oraz na zachdéd od linii wyznaczonej przez
droge biegnaca od skrzyzowania z drogg S51 do pdinocnej granicy gminy, laczacej miejscowosci Manki — Mycyny
— Ameryka w powiecie olsztyfskim,

— gmina Grunwald, cze$¢ gminy Maldyty polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr S7, czg$¢ gminy
Mitomlyn potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr S7, czg$¢ gminy wiejskiej Ostréda potozona na
zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr S7 oraz na potudnie od drogi nr 16, cz¢$¢ miasta Ostroda potozona na
zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr S7 w powiecie ostrédzkim,

— powiat gizycki,

— powiat braniewski,

— powiat ketrzynski,

— gminy Lubomino i Orneta w powiecie lidzbarskim,

— gmina Nidzica i czg$¢ gminy Koztowo potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge taczaca miejscowosci
Raczki — Kownatki — Gardyny w powiecie nidzickim,

— gminy Dzwierzuty, Jedwabno, Pasym, Szczytno i miasto Szczytno i §wif;tajn0 w powiecie szczyciefiskim,
— powiat mragowski,

— gmina Zalewo w powiecie ifawskim,

— powiat wegorzewski,

w wojewo6dztwie podlaskim:

— powiat bielski,

— powiat grajewski,

— powiat moniecki,

— powiat sejnenski,

— gminy Lomza, Pigtnica, Jedwabne, Przytuly i Wizna w powiecie fomzynskim,
— powiat miejski Lomza,

— powiat siemiatycki,

— powiat hajnowski,

— gminy Ciechanowiec, Klukowo, Szepietowo, Kobylin-Borzymy, Nowe Piekuty, Sokoly i czg$¢ gminy Kulesze
Koscielne potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie wysokomazowieckim,

— gmina Rutki i cze$¢ gminy Kolaki Koscielne polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w
powiecie zambrowskim,

— powiat kolneniski z miastem Kolno,
— powiat bialostocki,

— gminy Filipéw, Jeleniewo, Przero$l, Raczki, Rutka-Tartak, Suwalki, Szypliszki Wizajny oraz cze$¢ gminy
Bakalarzewo potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge 653 biegnacej od zachodniej granicy gminy do
skrzyzowania z drogg 1122B oraz na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 1122B biegnaca od drogi 653 w
kierunku potudniowym do skrzyzowania z drogg 1124B i nastgpnie na péinocny - wschéd od drogi nr 1124B
biegnacej od skrzyzowania z droga 1122B do granicy z gming Raczki w powiecie suwalskim,
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— powiat miejski Suwalki,

— powiat augustowski,

— powiat sokolski,

— powiat miejski Bialystok,

w wojewodztwie mazowieckim:
— powiat siedlecki,

— powiat miejski Siedlce,

— gminy Bielany, Cerandw, Jablonna Lacka, Koséw Lacki, Repki, Sabnie, Sterdyn i gmina wiejska Sokotéw Podlaski w
powiecie sokolowskim,

— gminy Grebkéw i Wierzbno w powiecie wegrowskim,

— powiat tosicki,

— powiat ciechanowski,

— powiat sochaczewski,

— gminy Policzna, Przylek, Tczéw i Zwoleit w powiecie zwoleriskim,
— powiat kozienicki,

— gminy Chotcza i Solec nad Wislg w powiecie lipskim,

— gminy G6zd, Jastrzebia, Jedlnia Letnisko, Pionki z miastem Pionki, Skaryszew, Jedlifisk, Przytyk, Zakrzew, czesé
gminy ltza potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 9, czg$¢ gminy Wolanéw polozona na péinoc
od drogi nr 12 w powiecie radomskim,

— gminy Bodzandéw, Bulkowo, StaroZreby, Stubice, Wyszogrdd i Mata Wie$§ w powiecie ptockim,
— powiat nowodworski,
— powiat plonski,

— gminy Pokrzywnica, Swiercze i cz¢s¢ gminy Winnica potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge taczaca
miejscowosci Bielany, Winnica i Pokrzywnica w powiecie pultuskim,

— gminy Debéwka, Klembow, Poswietne, Radzymin, Wotomin, miasto Kobylka, miasto Marki, miasto Zabki, miasto
Zielonka w powiecie wolominskim,

— gminy Borowie, Garwolin z miastem Garwolin, Miastkéw Koscielny, Paryséw, Pilawa, cze$¢ gminy Wilga polozona
na pélnoc od linii wyznaczonej przez rzeke Wilga biegnaca od wschodniej granicy gminy do ujicia do rzeki Wisly,
cze§¢ gminy Goérzno polozona na pédinoc od linii wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Laki i Gorzno
biegngca od wschodniej granicy gminy, nastgpnie od miejscowosci Gorzno na pélnoc od drogi nr 1328W
biegnacej do drogi nr 17, a nastgpnie na pélnoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od drogi nr 17 do
zachodniej granicy gminy przez miejscowosci Jézefow i Kobyla Wola w powiecie garwoliniskim,

— gminy Boguty — Pianki, Zareby Koscielne, Nur i czg$¢ gminy Malkinia G6rna polozona na potudnie od rzeki Brok w
powiecie ostrowskim,

— gminy Stupsk, WiSniewo i Strzegowo w powiecie mlawskim,
— powiat minski,

— powiat otwocki,

— powiat warszawski zachodni,
— powiat legionowski,

— powiat piaseczynski,

— powiat pruszkowski,

— powiat gréjecki,

— powiat grodziski,

— powiat zyrardowski,

— powiat bialobrzeski,

— powiat przysuski,

— powiat miejski Warszawa,
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w wojewddztwie lubelskim:

— powiat bialski,

— powiat miejski Biala Podlaska,

— gminy Batorz, Godziszéw, Jandw Lubelski, Modliborzyce i Potok Wielki w powiecie janowskim,

— gminy Janowiec, Kazimierz Dolny, Koriskowola, Kuréw, Markuszéw, Naleczow, Pulawy z miastem Pulawy,
Wawolnica i Zyrzyn w powiecie putawskim,

— gminy Nowodwor, miasto Deblin i czg$¢ gminy Ryki polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez linig
kolejowa powiecie ryckim,

— gminy Adaméw, Krzywda, Stoczek Lukowski z miastem Stoczek Lukowski, Wola Mystowska, Trzebieszéw, Stanin,
Wojcieszkoéw, gmina wiejska Lukéw i miasto Lukdéw w powiecie tukowskim,

— powiat lubelski,

— powiat miejski Lublin,

— gminy NiedZwiada, Ostréw Lubelski, Serniki i Usciméw w powiecie lubartowskim,
— powiat feczynski,

— powiat $widnicki,

— gminy Fajstawice, Gorzkéw, Izbica, Krasnystaw z miastem Krasnystaw, Krasniczyn, Lopiennik Gérny, Siennica
Rézana i cze$¢ gminy Zotkiewka polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr 842 w powiecie
krasnostawskim,

— gminy Chelm, Ruda — Huta, Sawin, Rejowiec, Rejowiec Fabryczny z miastem Rejowiec Fabryczny, Siedliszcze,
Wierzbica, cz¢$¢ gminy Dorohusk polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa, czgs¢ gminy
Wojstawice polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge 1839L, cze$¢ gminy Le$niowice polozona na
zachéd od linii wyznaczonej przez droge 1839L w powiecie chelmskim,

— powiat miejski Chelm,

— powiat kra$nicki,

— powiat opolski,

— powiat parczewski,

— powiat wlodawski,

— powiat radzyniski,

w wojewddztwie podkarpackim:

— powiat stalowowolski,

— gminy Oleszyce, Lubaczéw z miastem Lubaczéw, Wielkie Oczy w powiecie lubaczowskim,

— cze$¢ gminy Kamien polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19, czes¢ gminy Sokotéw Matopolski
potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 875 w powiecie rzeszowskim,

— gminy Cmolas i Majdan Krélewski w powiecie kolbuszowskim,

— gminy Grodzisko Dolne, cz¢$¢ gminy wiejskiej Lezajsk potozona na potudnie od miasta Lezajsk oraz na zachdd od
linii wyznaczonej przez rzeke San, w powiecie lezajskim,

— gmina Jarocin, cz¢$¢ gminy Harasiuki polozona na pétnoc od linii wyznaczona przez droge nr 1048 R, cze$¢ gminy
Ulan6éw polozona na pdlnoc od linii wyznaczonej przez rzeke Tanew, czg$¢ gminy Nisko polozona na zachdd od
linii wyznaczonej przez droge nr 19 oraz na pdéinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa biegnaca od
wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 19, cze$¢ gminy Jezowe polozona na zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 19 w powiecie nizanskim,

— powiat tarnobrzeski,

w wojewddztwie pomorskim:

— gminy Dzierzgon i Stary Dzierzgon w powiecie sztumskim,
— gmina Stare Pole w powiecie malborskim,

— gminy Stegny, Sztutowo i czg$¢ gminy Nowy Dwor Gdaniski polozona na pétnocny - wschdd od linii wyznaczonej
przez droge nr 55 biegnaca od poludniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 7, nastepnie przez droge
nr 7 i S7 biegnaca do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,
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w wojewddztwie Swigtokrzyskim:

— gmina Tarléw i cze$¢ gminy Ozaréw polozona na pélnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 74 w powiecie
opatowskim,

— cze$¢ gminy Brody polozona na zachéd od linii kolejowej biegnacej od miejscowosci Marcule i od péinocnej granicy
gminy przez miejscowosci Klepacze i Karczma Kunowska do poludniowej granicy gminy oraz na wschdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 9 i na pélnocny - wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 0618T biegnaca od
polnocnej granicy gminy do skrzyzowania w miejscowosci Lipie oraz przez droge biegngca od miejscowosci Lipie
do wschodniej granicy gminy i cze$¢ gminy Mirzec polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 744
biegnaca od potudniowej granicy gminy do miejscowosci Tychéw Stary a nastgpnie przez droge nr 0566T biegnaca
od miejscowosci Tychow Stary w kierunku péinocno — wschodnim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

w wojewodztwie lubuskim:
— powiat wschowski,

— gmina Kostrzyn nad Odrg i czg$¢ gminy Witnica potozona na potudniowy zachéd od drogi biegnacej od zachodniej
granicy gminy od miejscowosci Krzesnica, przez miejscowosci Kamienn Wielki - Moscice -Witnica - Ktopotowo do
potudniowej granicy gminy w powiecie gorzowskim,

— gminy Gubin z miastem Gubin, Maszewo i cz¢$¢ gminy Bytnica polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 1157F w powiecie kro$nieriskim,

— powiat stubicki,
— gminy Slonisk, Sulecin i Torzym w powiecie sulgcifiskim,
— gminy Bledzew i Migdzyrzecz w powiecie migdzyrzeckim,

— gminy Kolsko, cz¢§¢ gminy Kozuchéw polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 283 biegnacg od
wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 290 i na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 290
biegnacej od miasta Mirocin Dolny do zachodniej granicy gminy, cz¢$¢ gminy Bytom Odrzanski potozona na
poinocny zachdd od linii wyznaczonej przez drogi nr 293 i 326, cze$¢ gminy Nowe Miasteczko polozona na
zachéd od linii wyznaczonych przez drogi 293 i 328, cz¢$¢ gminy Siedlisko polozona na péinocny zachéd od linii
wyznaczonej przez droge biegnaca od rzeki Odry przy poludniowe granicy gminy do drogi nr 326 taczacej si¢ z
droga nr 325 biegnacg w kierunku miejscowosci Rézandéwka do skrzyzowania z droga nr 321 biegnaca od tego
skrzyzowania w kierunku miejscowosci Bielawy, a nastepnie przedluzong przez droge przeciwpozarows biegnacy
od drogi nr 321 w miejscowosci Bielawy do granicy gminy w powiecie nowosolskim,

— gminy Nowogr6d Bobrzanski, Trzebiechow cze$¢ gminy Bojadla polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr 278 biegnaca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 282 i na péinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 282 biegnacej od miasta Bojadta do zachodniej granicy gminy i cz¢$¢ gminy Sulechéw
potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr S3 w powiecie zielonogdrskim,

— powiat zarski,

— gminy BrzeZnica, lfowa, Matomice, Szprotawa, Wymiarki, Zagaf, miasto Zagaf, miasto Gozdnica, czg¢s¢ gminy
Niegostawice polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 328 w powiecie zaganskim,

— gminy Lubrza, Lagéw i Swiebodzin w powiecie §wiebodzifiskim,
w wojewddztwie dolnoslaskim:

— gmina Peclaw, cze$¢ gminy Kotla polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez rzeke Krzycki Row, czg$é gminy
wiejskiej Glogéw poltozona na wschéd od linii wyznaczonej przez drogi nr 12, 319 oraz 329, cze$¢ miasta Glogéw
potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 12 w powiecie glogowskim,

— gminy Grebocice i Polkowice w powiecie polkowickim,
w wojewddztwie wielkopolskim:
— gminy Przemet i Wolsztyn w powiecie wolsztynskim,

— gmina Wielichowo cze$¢ gminy Kamieniec polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 308 i czesé
gminy Rakoniewice polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 305 w powiecie grodziskim,

— gminy Lipno, Osieczna, Wijewo, Wloszakowice i czg§¢ gminy Swigciechowa polozona na pédinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 12 w powiecie leszczynskim,

— gmina Smigiel, czgs¢ gminy wiejskiej Koscian potozona na potudniowy — wschéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 5 oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez kanal Obry, czg$¢ gminy Krzywin polozona na zachdd od linii
wyznaczonej przez kanat Obry w powiecie koscianskim,
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powiat miejski Leszno,
powiat obornicki,

cze$¢ gminy Polajewo na polozona na potudnie od drogi taczacej miejscowosci Chraplewo, Tarnéwko-Boruszyn,
Krosin, Jakubowo, Polajewo - ul. Ryczywolska do pétnocno-wschodniej granicy gminy w powiecie czarnkowsko-
trzcianeckim,

gmina Suchy Las, cz¢$¢ gminy wiejskiej Murowana Goslina polozona na pélnoc od linii kolejowej biegnacej od
poinocnej granicy miasta Murowana Goslina do péinocno-wschodniej granicy gminy oraz czg$¢ gminy Rokietnica
polozona na poélnoc i na wschéd od linii kolejowej biegnacej od péinocnej granicy gminy w miejscowosci
Krzyszkowo do potudniowej granicy gminy w miejscowosci Kiekrz w powiecie poznanskim,

cz¢$¢ gminy Szamotuly polozona na wschéd od wschodniej granicy miasta Szamotuly i na péinoc od linii kolejowej
biegnacej od potudniowej granicy miasta Szamotuly do potudniowo-wschodniej granicy gminy oraz cze$¢ gminy
Obrzycko potozona na wschdd od drogi nr 185 laczacej miejscowosci Gaj Maly, Slopanowo i Obrzycko do
polinocnej granicy miasta Obrzycko, a nastepnie na wschod od drogi przebiegajacej przez miejscowo$é Chraplewo
w powiecie szamotulskim,

w wojewodztwie todzkim:

gminy Drzewica, Opoczno i Powietne w powiecie opoczyrniskim,

gmina Sadkowice w powiecie rawskim,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

cze$¢ gminy Boleszkowice polozona na potudniowy - zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 31 i czg$¢ gminy
Debno potozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 31 biegngcg od zachodniej granicy gminy do
miejscowosci Sarbinowo, a nastgpnie na poludnie od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od miejscowosci
Sarbinowo przez miejscowo$¢ Krze$nica do wschodniej granicy gminy w powiecie mysliborskim.

Slovacchia

Le seguenti zone della Slovacchia:

in the district of Gelnica, the whole municipality of Smolnik,

In the district of Kosice-okolie the municipalities of Opdtka, Kosickd Beld, Mald Lodina, Velkd Lodina, Kysak, Sokol,
Trebejov, ObiSovce, Druzstevnd pri Horndde, Kostolany nad Hornddom, Budimir, Vajkovce, Chrastné, Cizatice,
Krélovce, Ploské, Novd Polhora, Boliarov, Kecerovce, Vtickovce, Herlany, Rankovce, Mudrovce, Kecerovsky
Lipovec, Opind, Bunetice,

the whole city of Kosice,

in the district of Michalovce, the whole municipalities of Tusice, Moravany, PozdiSovce, Michalovce, ZaluZice, Liicky,
Zéavadka, Hnojné, Poruba pod Vihorlatom, Jovsa, Kusin, Kloko¢ov, Kaluza, Vinné, Trnava pri Laborci, Oreské, Staré,
Zbudza, Petrovce nad Laborcom, Lesné, Suché, Rakovec nad Ondavou, Nacina Ves, Vola, and Pusté Cemerné,

in the district of Vranov nad Toplou, the whole municipalities of Zdmutov, Rudlov, Juskovd Vola, Banské, Cabov,
Davidov, Kamenn4 Poruba, Vechec, Caklov, Sol, Komarany, Cicava, Nizny Krucov, Vranov nad Toplou, Salurov,
Secovskd Polianka, Dlhé Kl¢ovo, Nizny HruSov, Posa, Nizny Hrabovec, Hencovce, Kuéin, Majerovce, Sedliskd,
Kladzany and Tovarnianska Polianka,

in the district of PreSov, the whole municipalities of Tuhrina, Li¢ina, Podhradik, Okruznd, Ruskd Nova Ves,
Teriakovce, Lubotice, Vysnd Sebastov4, Lipniky, Chmelov, Celovce, Pusovce, Pro¢, Sarigskd Trstend, Chmelovec,
Podhorany, Nemcovce, Lada, Kapusany, Fulianka, Presov, Fintice, Tul¢ik, Demjata, Velky Slivnik, Zahradné, Maly
Slivnik, Mogurov, Terfia, Gregorovce, Medzany, Maly Saris, Zupcany, Svinia, Velky Saris, Geraltov, Trnkov, Sarisskd
Poruba, Lazany, Cervenica,

in the district of Sabinov, the whole municipalities Ostrovany, Daletice, Jarovnice, Sarigské Michalany, Razfiany,
Uzovce, HuboSovce, Ratvaj, Bodovce, Sari$ské Sokolovce, Sabinov, Jakubovany, Uzovsky Salgov, Uzovské Peklany,
Pecovskd Nova Ves, Rozkovany, Jakubova Vola, Drienica, Cervend Voda, Jakovany, Cervenica pri Sabinove, Lutina,
Olejnikov,

in the district of Svidnik, the whole municipalities of Dukovce, Zelmanovce, Kukova, Kalniste, Luzany pri Ondave,
Lucka, Giraltovee, Kracinovcee, Zeleznik, Kobylince, Micakovce,

in the district of Bardejov, the whole municipalities of KriZe, Hervartov, Richvald, Siba, Kluov, Hertnik, Frickovce,
Bartosovce, Kobyly, Osikov, Vaniskovce, Janovce, Trocany, Abrahdmovce, Raslavice, Buclovany, Lopichov, Stulany,
Koprivnica, Kochanovce, Harhaj, Vy$ny Krucov, Brezov, Lascov, Marhan, Ku¢in, Kozany, Kurima, Nemcovce,
Portibka, Hankovce, Ol$avce, Niznd Vola, Refov, Vysnd Vola, Poliakovce, Dubinné, Hrabovec, Komdrov, Lukavica,
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— in the district of Revica, the whole municipalities of Gemer, Tornala, Ziar, Gemerskd Ves, Levkuska, Otrocok,
Polina, Rasice,

— in the district of Rimavskd Sobota, the whole municipalities of Abovce, Barca, Bitka, Cakov, Chanava, Dulovo, Figa,
Gemerské Michalovce, Hubovo, Ivanice, Kalosa, Kesovce, Kral, Lenartovce, Lenka, Neporadza, Ordvka, Radnovce,
Rakytnik, Riecka, Rimavskd Se¢, Rumince, Strdnska, Uzovskd Panica, Valice, Vieska nad Blhom, Vlkytia, Vy3né
Valice, Veelince, Zador, Ciz, Strkovec Tomédsovce and Zip,

— in the district of Presov, the whole municipalities of Tuhrina and Licina.

8. Romania

Le seguenti zone della Romania:

— Judetul Bistrita-Ndsdud, without localities mentioned in Part III:

— Locality Dealu Stefdnitei,

— Locality Romuli.

9. Germania

Le seguenti zone della Germania:

Bundesland Brandenburg:

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Grunow-Dammendorf,

— Gemeinde Mixdorf,

— Gemeinde Schlaubetal,
— Gemeinde Neuzelle,

— Gemeinde Neiflemiinde,

— Gemeinde Lawitz,

— Gemeinde Eisenhiittenstadt,

— Gemeinde Vogelsang,
— Gemeinde Ziltendorf,
— Gemeinde Wiesenau,
— Gemeinde Friedland,
— Gemeinde Miillrose,

— Gemeinde Grof} Lindow,

— Gemeinde Brieskow-Finkenheerd,

— Gemeinde Ragow-Merz,

— Gemeinde Beeskow,

— Gemeinde Rietz-Neuendorf mit den Gemarkungen Grof Rietz und Birkholz,

— Gemeinde Tauche mit den Gemarkungen Stremmen, Ranzig, Trebatsch, Sabrodt, Sawall, Mitwalde und Tauche,

Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Jamlitz,

— Gemeinde Lieberose,

— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Goyatz, Jessern, Lamsfeld, Ressen, Speichrow und Zaue,

Landkreis Spree-NeifSe:

— Gemeinde Schenkendobern mit den Gemarkungen Stakow, Reicherskreuz, Grof§ Drewitz, Sembten, Meuselwitz,
Kreyne, Liibbinchen, Birenklau, Schenkendobern und Atterwasch,

— Gemeinde Guben mit den Gemarkungen Bresinchen, Guben und Deulowitz,
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Landkreis Markisch-Oderland:

— Gemeinde Zechin,

— Gemeinde Bleyen-Genschmar,

— Gemeinde Golzow,

— Gemeinde Kiistriner Vorland,

— Gemeinde Alt Tucheband,

— Gemeinde Reitwein,

— Gemeinde Podelzig,

— Gemeinde Letschin mit der Gemarkung Sophienthal,
— Gemeinde Seelow — ostlich der Bahnstrecke RB 60,

— Gemeinde Vierlinden — ostlich der Bahnstrecke RB 60,
— Gemeinde Lindendorf — ostlich der Bahnstrecke RB 60,
— Gemeinde Fichtenhohe — dstlich der Bahnstrecke RB 60,

— Gemeinde Lebus mit den Gemarkungen Lebus und Mallnow — 6stlich der Bahnstrecke RB 60,

Bundesland Sachsen:

Landkreis Gorlitz:
— Gemeinde Krauschwitz ostlich der B115,

— Gemeinde Weiflkeiflel ostlich der B115,

— Gemeinde Rietschen 6stlich der B115 und nérdlich der Siidgrenze Truppeniibungsplatz Oberlausitz.

PARTE III

. Bulgaria

Le seguenti zone della Bulgaria:

the whole region of Blagoevgrad,
the whole region of Dobrich,

the whole region of Gabrovo,

the whole region of Kardzhali,

the whole region of Lovech,

the whole region of Montana,

the whole region of Pleven,

the whole region of Razgrad,

the whole region of Ruse,

the whole region of Shumen,

the whole region of Silistra,

the whole region of Sliven,

the whole region of Sofia city,

the whole region of Sofia Province,
the whole region of Targovishte,
the whole region of Vidin,

the whole region of Varna,

the whole region of Veliko Tarnovo,

the whole region of Vratza,
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— in Burgas region:
— the whole municipality of Burgas,
— the whole municipality of Kameno,
— the whole municipality of Malko Tarnovo,
— the whole municipality of Primorsko,
— the whole municipality of Sozopol,
— the whole municipality of Sredets,
— the whole municipality of Tsarevo,
— the whole municipality of Sungurlare,
— the whole municipality of Ruen,

— the whole municipality of Aytos.

2. Lettonia
Le seguenti zone della Lettonia:

— Aizputes novada Kalvenes pagasta dala uz austrumiem no cela pie Vartajas upes lidz autocelam A9, uz ziemeliem
no autocela A9, uz austrumiem no autocela V1200, Kazdangas pagasta dala uz austrumiem no cela V1200, P115,
P117,V1296,

— Kuldigas novada, Laidu pagasta dala uz dienvidiem no autocela V1296,

— Skrundas novada Rudbarzu, Nikraces pagasts, Ranku pagasta dala uz dienvidiem no autocela V1272 lidz robezai ar
Ventas upi, Skrundas pagasts (iznemot pagasta dala no Skrundas uz ziemeliem no autocela A9 un austrumiem no
Ventas upes), Skrundas pilséta,

— Vainodes novada Embiites pagasta dala uz ziemeliem autocela P116, P106.

3. Lituania
Le seguenti zone della Lituania:
— Jurbarko rajono savivaldybé: Seredziaus ir Juodaiciy senitinijos,

— Kauno rajono savivaldybé, Cekiskés seniiinija, Babty senifinijos dalis | vakarus nuo kelio Alir Vilkijos apylinkiy
senitnijos dalis | rytus nuo kelio Nr. 1907,

— Kédainiy rajono savivaldybé: Pernaravos senitinija ir Josvainiy senitinijos pietvakariné dalis tarp kelio Nr. 229 ir
Nr. 2032,

— Moléty rajono savivaldybé: Alantos senifinijos dalis j rytus nuo kelio Nr. 119 ir  pietus nuo kelio Nr. 2828, Ciulény,
Inturkés, Luokesos, Mindiiny ir Sugin¢iy senifinijos,

— Plungés rajono savivaldybé: Alsédziy, Babrungo, Paukstakiy, Plateliy ir Zemaiciy Kalvarijos seniinijos,
— Raseiniy rajono savivaldybé: Ariogalos ir Ariogalos miesto seniiinijos,

— Skuodo rajono savivaldybés: Barstyciy, Notény ir Saciy seniinijos.

4. Polonia
Le seguenti zone della Polonia:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Bisztynek i Bartoszyce z miastem Bartoszyce w powiecie bartoszyckim,
— gminy Kiwity i Lidzbark Warmifiski z miastem Lidzbark Warminski w powiecie lidzbarskim,

— gminy Lukta, Morag, Milakowo, cz¢§¢ gminy Maldyty potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr S7,
cze$¢ gminy Mitomlyn potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr S7, cze$¢ gminy wiejskiej Ostroda
potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr S7 oraz na péinoc od drogi nr 16, cze$¢ miasta Ostroda
polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr w powiecie ostrédzkim,

— powiat olecki,

— gminy Barczewo, Gietrzwald, Jeziorany, Jonkowo, Dywity, Dobre Miasto, Purda, Stawiguda, §wiqtki, cze$¢ gminy
Olsztynek poltozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr S51 biegnaca od wschodniej granicy gminy do
miejscowosci Ameryka oraz na wschdd od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od skrzyzowania z drogg S51 do
p6inocnej granicy gminy, laczacej miejscowosci Manki — Mycyny — Ameryka w powiecie olsztyfiskim,
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powiat miejski Olsztyn,

w wojewddztwie podlaskim:

czg$¢ gminy Bakalarzewo polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge 653 biegnacej od zachodniej
granicy gminy do skrzyzowania z drogg 1122B oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 1122B
biegnaca od drogi 653 w kierunku poludniowym do skrzyzowania z droga 1124B i nastgpnie na potudniowy-
zachdd od drogi nr 1124B biegnacej od skrzyzowania z drogg 1122B do granicy z gming Raczki w powiecie
suwalskim,

w wojewodztwie mazowieckim:

gminy taskarzew z miastem Laskarzew, Maciejowice, Sobolew, Trojanéw, Zelechéw, cze$é gminy Wilga potozona
na potudnie od linii wyznaczonej przez rzeke Wilga biegnaca od wschodniej granicy gminy do ujicia do rzeki
Wisly, cz¢$¢ gminy Goérzno polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Laki i
Gérzno biegnacg od wschodniej granicy gminy, nastepnie od miejscowosci Gérzno na potudnie od drogi
nr 1328W biegnacej do drogi nr 17, a nastepnie na potudnie od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od drogi
nr 17 do zachodniej granicy gminy przez miejscowosci Jézeféw i Kobyla Wola w powiecie garwolifiskim,

cze$¢ gminy Itza potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 w powiecie radomskim,
gmina Kazan6w w powiecie zwolenskim,

gminy Ciepieléw, Lipsko, Rzeczniéw i Sienno w powiecie lipskim,

w wojewddztwie lubelskim:

powiat tomaszowski,

gminy Biatopole, Dubienka, Kamiefi, Zmud?, cze¢é¢ gminy Dorohusk potozona na potudnie od linii wyznaczonej
przez lini¢ kolejows, czes¢ gminy Wojstawice polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge 1839L, czesé
gminy Le$niowice potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge 1839L w powiecie chelmskim,

gmina Rudnik i cz¢$¢ gminy Zotkiewka potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 842 w powiecie
krasnostawskim,

powiat zamojski,

powiat miejski Zamos¢,

powiat bilgorajski,

powiat hrubieszowski,

gminy Dzwola i Chrzanéw w powiecie janowskim,
gmina Serokomla w powiecie lukowskim,

gminy Abraméw, Kamionka, Michéw, Lubartéw z miastem Lubartow, Firlej, Jeziorzany, Kock, Ostréwek w powiecie
lubartowskim,

gminy Kloczew, Stezyca, Ulez i czg$¢ gminy Ryki polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w
powiecie ryckim,

gmina Baranéw w powiecie pulawskim,

w wojewodztwie podkarpackim:

gminy Cieszan6w, Horyniec — Zdr6j, Narol i Stary Dzikéw w powiecie lubaczowskim,

gminy Kuryléwka, Nowa Sarzyna, miasto Lezajsk, cze$¢ gminy wiejskiej Lezajsk polozona na pdinoc od miasta
Lezajsk oraz cze$¢ gminy wiejskiej Lezajsk potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez rzeke San, w powiecie
lezajskim,

gminy Krzesz6w, Rudnik nad Sanem, cz¢$¢ gminy Harasiuki potozona na potudnie od linii wyznaczona przez droge
nr 1048 R, cz¢$¢ gminy Ulanéw polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez rzeke Tanew, cz¢$¢ gminy Nisko
potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19 oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez linig
kolejowa biegnacg od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 19, czes¢ gminy Jezowe polozona na
wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19 w powiecie nizariskim,

gminy Chlopice, Jarostaw z miastem Jarostaw, Laszki, Wigzownica, Pawlosiéw, Radymno z miastem Radymno, w
powiecie jarostawskim,
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— gmina Stubno w powiecie przemyskim,
— cze$¢ gminy Kamien polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19 w powiecie rzeszowskim,

— gminy Adamoéwka, Sieniawa, Tryficza, miasto Przeworsk, czg$¢ gminy wiejskiej Przeworsk polozona na wschod od
miasta Przeworsk i na wschdd od linii wyznaczonej przez autostrade A4 biegnaca od granicy z gming Trynicza do
granicy miasta Przeworsk, cz¢$¢ gminy Zarzecze polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 1594R
biegnaca od péinocnej granicy gminy do miejscowosci Zarzecze oraz na péinoc od linii wyznaczonej przez drogi
nr 1617R oraz 1619R biegnaca do poludniowej granicy gminy w powiecie przeworskim,

w wojewodztwie lubuskim:

— gminy Nowa S6l i miasto Nowa S6l, Otyn oraz cz¢$¢ gminy Kozuchéw polozona na péinoc od linii wyznaczonej
przez droge nr 283 biegnaca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 290 i na pénoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 290 biegnacej od miasta Mirocin Dolny do zachodniej granicy gminy, czg$¢ gminy
Bytom Odrzanski potozona na poludniowy wschéd od linii wyznaczonej przez drogi nr 293 i 326, czes$¢ gminy
Nowe Miasteczko polozona na wschéd od linii wyznaczonych przez drogi 293 i 328, cze$¢ gminy Siedlisko
potozona na poludniowy wschéd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od rzeki Odry przy poludniowe
granicy gminy do drogi nr 326 laczacej si¢ z droga nr 325 biegnaca w kierunku miejscowosci Rézanéwka do
skrzyzowania z droga nr 321 biegnaca od tego skrzyzowania w kierunku miejscowosci Bielawy, a nastepnie
przedtuzong przez droge przeciwpozarowa biegnaca od drogi nr 321 w miejscowosci Bielawy do granicy gminy w
powiecie nowosolskim,

— gminy Babimost, Czerwienisk, Kargowa, Swidnica, Zabér, czgs¢ gminy Bojadta potozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez droge nr 278 biegnaca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 282 i na
potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 282 biegnacej od miasta Bojadta do zachodniej granicy gminy i czesé
gminy Sulechéw polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr S3 w powiecie zielonogdrskim,

— cz¢$¢ gminy Niegostawice polozona na wschdod od linii wyznaczonej przez droge nr 328 w powiecie zaganskim,
— powiat miejski Zielona Gora,
— gminy Skape, Szczaniec i Zbaszynek w powiecie $wiebodzifiskim,

— gminy Bobrowice, Dabie, Krosno Odrzafiskie i czg¢$¢ gminy Bytnica potozona na wschod od linii wyznaczonej przez
droge nr 1157F w powiecie kro$nieriskim,

— cze$¢ gminy Trzciel polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 92 w powiecie miedzyrzeckim,
w wojewddztwie wielkopolskim:

— gmina Zbaszyn, cze$¢ gminy Miedzichowo potozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 92, czesé
gminy Nowy Tomysl potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 305 w powiecie nowotomyskim,

— gmina Siedlec w powiecie wolsztyniskim,
— cze$¢ gminy Rakoniewice polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 305 w powiecie grodziskim,

— gminy Chocz, Czermin, Goluchdéw, Pleszew i czg$¢ gminy Gizalki polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez
droge nr 443 w powiecie pleszewskim,

— cze$¢ gminy Grodziec polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 443 w powiecie koniriskim,
— gminy Blizanéw, Stawiszyn, Zelazkéw w powiecie kaliskim,
w wojewddztwie dolnoslaskim:

— gminy Jerzmanowa, Zukowice, cz¢$¢ gminy Kotla potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez rzeke Krzycki
Row, cze$¢ gminy wiejskiej Glogéw potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez drogi nr 12, 319 oraz 329,
cz¢$¢ miasta Glogéw polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 12 w powiecie glogowskim,

— gminy Gaworzyce, Radwanice i czg§¢ gminy Przemkéw potozona na pétnoc od linii wyznaczonej prze droge nr 12
w powiecie polkowickim,

w wojewddztwie swigtokrzyskim:

— czg$¢ gminy Brody polozona na wschéd od linii kolejowej biegnacej od miejscowosci Marcule i od péinocnej
granicy gminy przez miejscowosci Klepacze i Karczma Kunowska do potudniowej granicy gminy w powiecie
starachowickim.

5. Romania
Le seguenti zone della Romania:

— Zona orasului Bucuresti,
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— Judetul Constanta,

— Judetul Satu Mare,

— Judetul Tulcea,

— Judetul Baciu,

— Judetul Bihor,

— The following localities from Judetul Bistrita Nasaud:
— Dealu Stefanitei,
— Romuli,

— Judetul Briila,

— Judetul Buzdu,

— Judetul Cal3rasi,

— Judetul Dambovita,

— Judetul Galati,

— Judetul Giurgiu,

— Judetul Talomita,

— Judetul Ilfov,

— Judetul Prahova,

— Judetul Silaj,

— Judetul Suceava,

— Judetul Vaslui,

— Judetul Vrancea,

— Judetul Teleorman,

— Judetul Mehedinti,

— Judetul Gorj,

— Judetul Arges,

— Judetul Olt,

— Judetul Dolj,

— Judetul Arad,

— Judetul Timis,

— Judetul Covasna,

— Judetul Brasov,

— Judetul Botosani,

— Judetul Valcea,

— Judetul Tasi,

— Judetul Hunedoara,

— Judetul Alba,

— Judetul Sibiu,

— Judetul Caras-Severin,

— Judetul Neamt,

— Judetul Harghita,

— Judetul Mures,

— Judetul Clyj,

— Judetul Maramures.



23.11.2020 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 392/59

6. Slovacchia
— the whole district of Trebisov,
— in the district of Michalovce, the whole municipalities of the district not included in Part I and Part II,
— Region Sobrance — municipalities Lekdrovce, Pinkovce, Zahor, BeZovece,
— the whole district of Kosice — okolie, except municipalities included in part II,

— In the district Roznava, the municipalities of Borka, Lticka, Jablonov nad Turfiou, Drnava, Kova¢ova, Hrhov, Ardovo,
Bohttiovo, Bretka, Coltovo, Dlhd Ves, Gemerskd Horka, Gemerskd Panica, Ke¢ovo, Meliata, Plesivec, Silica, Silickd
Brezovd, Slavec, Hrusov, Krasnohorskd Dlhd Luka, Krasnohorské podhradie, Lipovnik, Silickd Jablonica, Brzotin,
Jovice, Kruznd, Paca, Rozfiava, Rudnd, Vidova and Cu¢ma,

— in the district of Gelnica, the whole municipality of Smolnik and Uhorna.
PARTE IV
Italia

Le seguenti zone dell'Italia:

— tutto il territorio della Sardegna.».
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2020/1 742 DELLA COMMISSIONE
del 20 novembre 2020

relativa ad alcune misure di protezione contro l'influenza aviaria ad alta patogenicita del
sottotipo H5N8 nel Regno Unito

[notificata con il numero C(2020) 8265]

(I testo in lingua inglese ¢ il solo facente fede)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

vista la direttiva 89/662/CEE del Consiglio, dell'11 dicembre 1989, relativa ai controlli veterinari applicabili negli scambi
intracomunitari, nella prospettiva della realizzazione del mercato interno ('), in particolare l'articolo 9, paragrafo 4, in
combinato disposto con larticolo 131 dell'accordo sul recesso del Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord
dall'Unione europea e dalla Comunita europea dell’'energia atomica («accordo di recessov),

vista la direttiva 90/425/CEE del Consiglio, del 26 giugno 1990, relativa ai controlli veterinari applicabili negli scambi
intraunionali di taluni animali vivi e prodotti di origine animale, nella prospettiva della realizzazione del mercato
interno (), in particolare l'articolo 10, paragrafo 4, in combinato disposto con l'articolo 131 dell'accordo di recesso,

considerando quanto segue:

(1)  Linfluenza aviaria ¢ una malattia infettiva virale che colpisce i volatili, compreso il pollame. Nel pollame domestico
le infezioni da virus dell'influenza aviaria provocano due forme principali della malattia, che si distinguono in base
alla loro virulenza. La forma a bassa patogenicita provoca, in genere, solo sintomi lievi, mentre quella ad alta
patogenicita causa tassi di mortalita molto elevati nella maggior parte delle specie di pollame. La malattia puo avere
gravi conseguenze per la redditivita degli allevamenti avicoli, perturbando gli scambi all'interno dell'Unione e le
esportazioni verso paesi terzi.

(2)  Dal 2005 ¢ stato dimostrato che virus dell'influenza aviaria ad alta patogenicita (HPAI) del sottotipo H5 possono
infettare uccelli migratori, che possono poi diffondere tali virus su lunghe distanze durante le loro migrazioni
autunnali e primaverili.

(3)  La presenza di virus dellHPAI nei volatili selvatici costituisce una minaccia costante di introduzione diretta e
indiretta di tali virus nelle aziende in cui sono tenuti pollame o altri volatili in cattivita.

(4)  In caso di comparsa di un focolaio di HPAI vi ¢ il rischio che I'agente patogeno possa diffondersi ad altre aziende in
cui sono tenuti pollame o altri volatili in cattivita.

(5)  La direttiva 2005/94/CE del Consiglio () stabilisce talune misure preventive relative alla sorveglianza e all'indivi-
duazione precoce dellinfluenza aviaria, nonché le misure minime di controllo da applicare in caso di comparsa di
un focolaio di tale malattia nel pollame o in altri volatili in cattivita. La direttiva prevede l'istituzione di zone di
protezione e sorveglianza in caso di comparsa di un focolaio di HPAI Questa regionalizzazione viene applicata in
particolare per tutelare lo stato sanitario dei volatili sul resto del territorio del paese interessato prevenendo
l'introduzione dell'agente patogeno e garantendo l'individuazione precoce della malattia.

GU L 395 del 30.12.1989, pag. 13.
GU L 224 del 18.8.1990, pag. 29.
() Direttiva 2005/94/CE del Consiglio, del 20 dicembre 2005, relativa a misure comunitarie di lotta contro l'influenza aviaria e che
abroga la direttiva 92/40/CEE (GU L 10 del 14.1.2006, pag. 16).

==
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(6) A novembre 2020 il Regno Unito ha notificato alla Commissione la comparsa di focolai di HPAI del sottotipo H5N8
nel suo territorio, nelle contee di Cheshire e Herefordshire, in aziende in cui sono tenuti pollame o altri volatili in
cattivita, e ha immediatamente adottato le misure prescritte a norma della direttiva 2005/94/CE, compresa
listituzione di zone di protezione e sorveglianza.

(7)  La Commissione ha esaminato tali misure in collaborazione con il Regno Unito e ha potuto accertare che i limiti
delle zone di protezione e sorveglianza istituite dall'autorita competente del Regno Unito si trovano a una distanza
sufficiente dalle aziende in cui € stata confermata la presenza dei focolai.

(8) Al fine di prevenire inutili perturbazioni degli scambi all'interno dell'Unione e di evitare che paesi terzi introducano
ostacoli ingiustificati agli scambi, ¢ necessario definire rapidamente a livello dell'Unione le zone di protezione e
sorveglianza istituite nel Regno Unito in relazione allHPAL

(9)  Di conseguenza si dovrebbero definire, nell'allegato della presente decisione, le zone di protezione e sorveglianza del
Regno Unito nelle quali si applicano le misure di controllo in materia di sanita animale previste dalla direttiva
2005/94/CE e si dovrebbe stabilire la durata di tale regionalizzazione.

(10) La decisione di esecuzione (UE) 2020/1654 della Commissione (*), adottata a novembre 2020 in seguito alla notifica
da parte del Regno Unito relativa al focolaio nella contea di Cheshire, e successivamente modificata in seguito alla
notifica relativa al focolaio nella contea di Herefordshire, dovrebbe inoltre essere abrogata e sostituita dalla presente
decisione.

(11) Le misure di cui alla presente decisione sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali,
gli alimenti e i mangimi,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Atrticolo 1
Il Regno Unito garantisce che le zone di protezione e sorveglianza istituite in conformita all'articolo 16, paragrafo 1, della
direttiva 2005/94/CE comprendano almeno le aree elencate nelle parti A e B dell’allegato della presente decisione.

Atrticolo 2

La decisione di esecuzione (UE) 2020/1654 ¢ abrogata.

Articolo 3

La presente decisione si applica fino al 31 dicembre 2020.
Atrticolo 4

Il Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord ¢ destinatario della presente decisione.

Fatto a Bruxelles, il 20 novembre 2020

Per la Commissione
Stella KYRIAKIDES

Membro della Commissione

(*) Decisione di esecuzione (UE) 2020/1654 della Commissione, del 6 novembre 2020, relativa ad alcune misure provvisorie di
protezione contro l'influenza aviaria ad alta patogenicita del sottotipo H5N8 nel Regno Unito (GU L 372 del 9.11.2020, pag. 52).
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ALLEGATO

PARTE A

Zona di protezione di cui all'articolo 1:

Regno Unito

Area comprendente:

Termine ultimo di applicazione a
norma dell'articolo 29,
paragrafo 1, della direttiva

2005/94/CE
Those parts of the county of Cheshire (ADNS code 00140) contained within a circle of a 2711.2020
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81 o
Those parts of the county of Herefordshire (ADNS code 00051) contained within a circle of 2122020

a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and W2.81

PARTE B

Zona di sorveglianza di cui all'articolo 1:

Regno Unito

Area comprendente:

Termine ultimo di applicazione a
norma dell'articolo 31 della
direttiva 2005/94/CE

Those parts of the county of Cheshire (ADNS code 00140) extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres, centred
on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81

6.12.2020

Those parts of the county of Cheshire (ADNS code 00140) contained within a circle of a
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81

Dal 28.11.2020 al 6.12.2020

Those parts of the county of Herefordshire (ADNS code 00051) extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres, centred
on WGS84 dec. coordinates N52.17 and W2.81

17.12.2020

Those parts of the county of Herefordshire (ADNS code 00051) contained within a circle of
a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and W2.81

Dal 9.12.2020 a1 17.12.2020
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RACCOMANDAZIONI

RACCOMANDAZIONE (UE) 2020/ 1743 DELLA COMMISSIONE
del 18 novembre 2020

sull’uso di test antigenici rapidi per la diagnosi dell'infezione da SARS-CoV-2

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 292,
considerando quanto segue:

(1)  In linea con l'articolo 168, paragrafo 7, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea ('), la definizione della
politica sanitaria nonché I'organizzazione e l'attuazione di misure sanitarie rimangono di competenza nazionale.
Spetta quindi agli Stati membri dell'UE decidere in merito all'elaborazione e all'attuazione delle strategie di test per
la COVID-19, compreso il ricorso a test antigenici rapidi, tenendo conto della situazione epidemiologica e sociale
nazionale come pure della popolazione bersaglio per i test.

(2) 1l numero di infezioni da SARS-CoV-2 continua ad aumentare e sta ponendo sotto pressione gli operatori sanitari
coinvolti nel prelievo dei campioni, come pure i laboratori che effettuano test per la COVID-19; cio determina
tempi di risposta pitt lunghi tra la richiesta di test e il relativo risultato. Inoltre, il miglioramento dell'accesso ai siti e
ai servizi di test per la COVID-19 rispetto all'inizio del 2020, quando I'Europa ¢ stata colpita dalla prima ondata di
pandemia, ha comportato picchi elevati nelle richieste di test, spesso risultate superiori alle capacita di effettuare test

disponibili.

(3)  La continua evoluzione scientifica e tecnica sta offrendo nuove informazioni sulle caratteristiche del virus e sulle
possibilita di avvalersi di metodologie e approcci diversi per la diagnosi della COVID-19. Lo standard di riferimento
per la diagnosi della COVID-19 ¢ attualmente il test RT-PCR, ritenuto sia dall'Organizzazione mondiale della sanita
(OMS) sia dal Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) (%) la metodologia pit
affidabile per testare i casi e i contatti.

(4)  E in aumento sul mercato europeo la disponibilita di una nuova generazione di test piti rapidi e meno costosi, i
cosiddetti test antigenici rapidi, che individuano la presenza di proteine virali (antigeni) e possono essere utilizzati
per individuare un’infezione in corso. Nella «Banca dati dei dispositivi diagnostici in vitro e dei metodi di test
COVID-19» della Commissione europea sono inclusi 72 test antigenici rapidi provvisti di marcatura CE ().

(5) 1l quadro normativo attualmente applicabile per I'immissione sul mercato di test antigenici rapidi ¢ la direttiva
98/79/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (*). Conformemente alla direttiva, per i test antigenici rapidi per il
SARS-CoV-2 il fabbricante deve preparare una documentazione tecnica che indichi in maniera esplicita che il test ¢
sicuro e funziona secondo quanto previsto dal fabbricante, dimostrandone la conformita ai requisiti stabiliti
all'allegato I della direttiva. Il fabbricante puo successivamente rilasciare una dichiarazione UE di conformita e
apporre la marcatura CE al proprio dispositivo. Dal 26 maggio 2022 la direttiva sara sostituita dal regolamento (UE)
2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio (°) relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. A norma del
regolamento i test antigenici rapidi saranno soggetti a prescrizioni rafforzate in materia di prestazioni del dispositivo
e a una valutazione approfondita da parte di un organismo notificato.

() https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/[?uri=CELEX:12012E/TXT&from=IT.

() https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents|TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf.

() Situazione al = 12.11.2020:  https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devicesPmarking=Yes&principle=ImmunoAssay-
Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content.

(*) Direttiva 98/79/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre 1998, relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro
(GUL 331 del 7.12.1998, pag. 1).

() Regolamento (UE) 2017746 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medico-diagnostici in
vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227|UE della Commissione (GU L 117 del 5.5.2017, pag. 176). 1l
regolamento prevede un periodo transitorio a decorrere dalla data della sua entrata in vigore (maggio 2017) durante il quale la
conformita dei dispositivi medico-diagnostici in vitro puo essere valutata a norma del regolamento o della direttiva 98/79/CE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=IT
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
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(10)

(11)

In linea con gli orientamenti della Commissione riguardanti i test diagnostici in vitro per la COVID-19 (), il gruppo
di coordinamento per i dispositivi medici (gruppo MDCG) delle autorita competenti degli Stati membri sta lavorando
per facilitare I'applicazione coerente del quadro giuridico per I'immissione sul mercato dei test, prevedendo anche
orientamenti destinati ai fabbricanti a norma della direttiva 98/79/CE. La Commissione intende inoltre, con il
contributo del gruppo MDCG, elaborare e adottare specifiche comuni a norma del regolamento (UE) 2017/746 ai
fini dei test per la COVID-19, compresi i test antigenici rapidi (').

11 15 aprile 2020 la Commissione ha adottato orientamenti riguardanti i test diagnostici in vitro per la COVID-19 e
le relative prestazioni (%), fornendo una panoramica dei test per la COVID-19 e considerazioni sulle prestazioni dei
test. Negli orientamenti si sottolinea che, conformemente alla direttiva 98/79/CE, il fabbricante deve indicare la
destinazione d’uso del dispositivo e quest'ultimo deve essere progettato e fabbricato in modo tale da essere adatto a
tale destinazione, che comprende utilizzatore previsto e aspetti clinici quali la popolazione bersaglio. Il fabbricante
deve indicare inoltre i livelli di prestazione analitica del dispositivo, che devono corrispondere alla destinazione
d'uso. Le informazioni che accompagnano il dispositivo devono tener conto della formazione e delle conoscenze
dei potenziali utilizzatori.

L11 settembre 2020 I'OMS ha pubblicato orientamenti provvisori sulluso di test antigenici rapidi per
lindividuazione dei casi di COVID-19 (’), offrendo ai paesi consulenza sul ruolo potenziale di tali test e sulla
necessita di operare un’attenta selezione dei test. Come sottolineato dallOMS, sebbene i test antigenici rapidi
possano offrire soluzioni utili per la diagnosi dell'infezione da SARS-CoV-2 in una serie di contesti e scenari, le loro
prestazioni cliniche non sono ancora ottimali e occorre agire con cautela.

Tra i modelli esistenti, 'OMS raccomanda di utilizzare test antigenici rapidi che soddisfino requisiti minimi di
prestazione > 80 % di sensibilita e = 97 % di specificita, e di ricorrere in particolare a tali test quando la disponibilita
di test RT-PCR ¢ temporaneamente limitata o quando tempi di risposta prolungati precludono l'utilita clinica. L'uso
di test antigenici rapidi offre la possibilita di individuare rapidamente le persone che presentano il maggiore rischio
di diffusione dell'infezione, in particolare in condizioni di elevata trasmissione all'interno di una comunita.

LECDC ha fornito orientamenti su strategie di test per il SARS-CoV-2 adeguate per conseguire obiettivi specifici di
salute pubblica in varie situazioni epidemiologiche (*°). Gli orientamenti dell'ECDC forniscono un quadro all'interno
del quale i test per il SARS-CoV-2 offrono un contributo fondamentale per generare dati di sorveglianza affidabili,
riuscire a controllare la trasmissione all'interno della comunita, prevenire la trasmissione in contesti ad alto rischio e
limitare la reintroduzione del virus nelle comunita che sono riuscite a mantenere costantemente sotto controllo la
trasmissione.

La sensibilita della maggior parte dei test antigenici rapidi attualmente disponibili risulta inferiore a quella dei test
RT-PCR. Gli orientamenti del’ECDC (") sull'uso dei test antigenici rapidi definiscono, sulla base dei dati attualmente
a disposizione, l'idoneita di varie strategie di test in situazioni e contesti epidemiologici diversi e le prestazioni
cliniche previste. Gli studi di valutazione clinica dei test antigenici rapidi dimostrano al momento attuale una
sensibilita compresa tra il 29 % e il 93,9 % e una specificita compresa tra '80,2 % e il 100 %, rispetto allo standard
di riferimento rappresentato dai test RT-PCR. La sensibilita dei test antigenici rapidi aumenta se i test sono effettuati
entro cinque giorni dalla comparsa dei sintomi e su campioni con elevata carica virale.

[ test antigenici rapidi sono tuttavia in grado di offrire un vantaggio significativo rispetto ai test RT-PCR in termini di
semplicita delle attrezzature necessarie, richiesta inferiore di operatori altamente qualificati, prezzi e tempestivita dei
risultati, fornendo ai servizi sanitari risultati rapidi e di facile utilizzo che contribuiranno altresi ad alleviare la
pressione sui sistemi sanitari. Nell'ambito di un approccio mirato di screening della popolazione, ad esempio, il
rischio di mancata individuazione di tutti i casi o il rischio di risultati falsi negativi sono controbilanciati dalla
tempestivita dei risultati e dalla possibilita di ripetere i test sui soggetti inizialmente negativi. Il valore predittivo di
un risultato positivo o negativo di un test dipende dalle prestazioni dei test e dalla prevalenza di infezione nella
popolazione sottoposta a test. Linterpretazione dei risultati dei test antigenici rapidi dovrebbe pertanto tenere in
debita considerazione tali elementi.

Comunicazione della Commissione «Orientamenti riguardanti i test diagnostici in vitro per la COVID-19 e le relative prestazioni»
(2020/C 1221/01) (GU C 122 1 del 15.4.2020, pag. 1).

Tali specifiche comuni possono essere applicate su base volontaria prima della data di applicazione del regolamento (UE) 2017/746,
fissata al 26 maggio 2022.

Comunicazione della Commissione «Orientamenti riguardanti i test diagnostici in vitro per la COVID-19 e le relative prestazioni»
(2020/C 122 1/01) (GU C 122 1 del 15.4.2020, pag. 1).
https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?
sequence=1&isAllowed=y.

ECDC, COVID-19 testing strategies and objectives, pubblicato il 17.9.2020. Disponibile all'indirizzo: https://www.ecdc.europa.eufen|
publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives.

Guidance on a common validation protocol for rapid antigen tests, ECDC, pubblicazione prevista il 18.11.2020.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives

23.11.2020 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 392/65

(13) Quanto alla possibilita di utilizzare i test antigenici per le persone asintomatiche, ¢ opportuno rilevare che al
momento ¢ disponibile una quantita di dati molto limitata per quanto riguarda le prestazioni dei test antigenici
rapidi in tale contesto. Inoltre, le istruzioni dei fabbricanti per i test antigenici rapidi attualmente disponibili non
citano le persone asintomatiche quale popolazione bersaglio.

(14) Potrebbe essere presa in ulteriore considerazione la possibilita di utilizzare i test antigenici rapidi per i viaggiatori,
tenendo conto dei pitt recenti sviluppi scientifici e tecnologici alla luce della situazione epidemiologica. Ad esempio,
come annunciato nella raccomandazione della Commissione sulle strategie di test per la COVID-19 del 28 ottobre
2020, 'ECDC e I'Agenzia dell'Unione europea per la sicurezza aerea (AESA) stanno elaborando congiuntamente un
protocollo per trasporti aerei pitt sicuri, comprendente un approccio comune per i test negli aeroporti.

(15) Un organismo fondamentale ai fini del coordinamento delle crisi di sanita pubblica che colpiscono 'Unione ¢ il
comitato per la sicurezza sanitaria (CSS). Il suo ruolo consiste nel rafforzare il coordinamento e la condivisione delle
migliori pratiche e delle informazioni relative alla pianificazione nazionale della preparazione e della risposta. L'uso
dei test antigenici rapidi € stato discusso a partire dall'inizio del settembre 2020. Diversi Stati membri hanno
iniziato a utilizzare i test antigenici rapidi nella pratica e ne hanno incluso l'uso nelle rispettive strategie nazionali di
test per la COVID-19. Inoltre, la maggior parte degli Stati membri sta attualmente effettuando studi di convalida o
progetti pilota per valutare le prestazioni cliniche dei test antigenici rapidi in contesti specifici e per la diagnosi
dell'infezione da SARS-CoV-2 in determinate popolazioni bersaglio.

(16) Laraccomandazione della Commissione sui test per la COVID-19, compreso il ricorso ai test antigenici rapidi (') del
28 ottobre 2020 stabilisce orientamenti per i paesi per quanto riguarda elementi chiave da prendere in
considerazione per le strategie di test a livello nazionale, regionale o locale. Le raccomandazioni fornite si
concentrano in particolare sulla portata delle strategie di test per la COVID-19, sui gruppi da considerare prioritari e
sulle situazioni specifiche di cui tenere conto; vi sono inoltre affrontati aspetti chiave connessi alle capacita di
effettuare test e alle risorse necessarie.

(17) Secondo la raccomandazione, gli Stati membri dovrebbero inoltre concordare i criteri per la selezione dei test
antigenici rapidi, in particolare quelli relativi alle prestazioni cliniche quali sensibilita e specificita, nonché
raggiungere un accordo sugli scenari e sui contesti in cui ¢ opportuno ricorrere ai test antigenici rapidi, ad esempio
nelle fattispecie caratterizzate da elevata trasmissione comunitaria.

(18) Nella raccomandazione la Commissione si impegna inoltre a collaborare con gli Stati membri per creare un quadro
per la valutazione, 'approvazione e il riconoscimento reciproco dei test rapidi, come pure per il riconoscimento
reciproco dei risultati dei test, obiettivo al quale la presente raccomandazione contribuisce.

(19) Gli operatori economici devono rispettare le prescrizioni stabilite dal diritto dell'Unione applicabile. Rispettando tali
prescrizioni e apponendo la marcatura CE su un prodotto, un fabbricante dichiara che tale prodotto si conforma a
tutte le prescrizioni giuridiche relative a tale marcatura e puo essere venduto in tutto il SEE. Gli Stati membri hanno
la possibilita di limitare la disponibilita di determinati dispositivi se ritengono che sia nell'interesse della protezione
della salute e della sicurezza o nell'interesse della salute pubblica (). La scelta dei test a livello nazionale dipende
dalla loro disponibilita nonché dalle strategie nazionali di test predisposte, compresi ad esempio le finalita d’uso
previste dei test, le relative combinazioni e i livelli di prestazione accettati, tenendo conto della situazione
epidemiologica e clinica locale dello Stato membro, della regione, del particolare istituto sanitario o del gruppo di
pazienti in questione. La cooperazione a livello dell'UE per la valutazione dei dati raccolti attraverso l'uso di tali test
nella pratica clinica, anche mediante I'azione comune EUnetHTA, puo apportare vantaggi significativi per orientare
le strategie nazionali.

(20) Un'esecuzione efficace dei test svolge un ruolo fondamentale nel consentire il buon funzionamento del mercato
interno poiché permette di adottare misure di isolamento o quarantena mirate. Il riconoscimento reciproco dei test
antigenici rapidi consentirebbe di limitare le restrizioni alla libera circolazione in linea con la raccomandazione (UE)
2020/1475 del Consiglio (**) per un approccio coordinato alla limitazione della liberta di circolazione in risposta
alla pandemia di COVID-19

(21) I servizi sanitari degli Stati membri dovrebbero riconoscere reciprocamente i risultati dei test antigenici rapidi
conformemente agli orientamenti forniti dalla presente raccomandazione. Per sostenere il riconoscimento reciproco
¢ opportuno proseguire le discussioni comuni sulle strategie nazionali di test tra gli Stati membri, in particolare in
sede di comitato per la sicurezza sanitaria e tenendo conto dei contributi dellECDC e di altri pertinenti sforzi di
cooperazione, quali 'azione comune EUnetHTA.

() C(2020) 7502.

() Articoli 8 e 13 della direttiva 98/79/CE.

(") Raccomandazione (UE) 20201475 del Consiglio, del 13 ottobre 2020, per un approccio coordinato alla limitazione della liberta di
circolazione in risposta alla pandemia di COVID-19 (GU L 337 del 14.10.2020, pag. 3).
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(23)

La cooperazione dell'UE nel settore della valutazione delle tecnologie sanitarie si ¢ dimostrata utile per le autorita
nazionali competenti in materia grazie alla fornitura di orientamenti relativi al SARS-CoV-2, anche per quanto
riguarda l'uso dei testi antigenici. La Commissione ha proposto un ulteriore rafforzamento della cooperazione a
livello dell'UE in materia di valutazione delle tecnologie sanitarie (**). Lattuazione di un quadro dell'UE per la
valutazione delle tecnologie sanitarie offrirebbe un importante strumento per la collaborazione, la messa in comune
di risorse, la condivisione di competenze e la fornitura dei dati necessari a orientare le decisioni, anche in merito
all'uso dei testi antigenici.

Al fine di fornire un sostegno supplementare agli Stati membri per l'introduzione dell'uso dei test antigenici rapidi, la
Commissione ha inoltre individuato 100 milioni di EUR provenienti dallo strumento europeo di sostegno per
l'acquisto e la distribuzione di test antigenici rapidi agli Stati membri. La Commissione ha inoltre avviato un appalto
congiunto con gli Stati membri per agevolare un accesso giusto ed equo ai test antigenici rapidi.

La presente raccomandazione si basa sui piu recenti orientamenti del’lECDC e del’OMS. Essa puo essere aggiornata
alla luce di nuovi dati scientifici, dei piti recenti sviluppi tecnologici e dell'evoluzione della situazione epidemiologica,

HA ADOTTATO LA PRESENTE RACCOMANDAZIONE:

)
()

1. SCOPO DELLA RACCOMANDAZIONE

La presente raccomandazione stabilisce orientamenti per gli Stati membri in merito all'uso dei test antigenici rapidi per
individuare l'infezione da SARS-CoV-2 sulla base della raccomandazione del 28 ottobre sulle strategie di test per la
COVID-19.

Essa raccomanda agli Stati membri di effettuare test antigenici rapidi in aggiunta ai test RT-PCR in contesti chiaramente
definiti in cui I'impiego dei test antigenici ¢ opportuno e al fine di contenere la diffusione del coronavirus, individuare
le infezioni da SARS-CoV-2 e limitare 'adozione di misure di isolamento e quarantena.

La presente raccomandazione contribuisce inoltre a garantire la libera circolazione delle persone e il corretto
funzionamento del mercato interno in periodi in cui le capacita di effettuare test sono limitate.

La presente raccomandazione si concentra in particolare sui criteri da adottare per la selezione dei test antigenici

rapidi, sui contesti in cui l'uso di tali test ¢ opportuno, sugli operatori addetti ai test e sulla convalida e il
riconoscimento reciproco dei test antigenici rapidi e dei relativi risultati.

2. CRITERI DI SELEZIONE DEI TESTI ANTIGENICI RAPIDI

Gli Stati membri dovrebbero mirare a utilizzare test antigenici rapidi con prestazioni adeguate, vale a dire > 80 % di
sensibilita e > 97 % di specificita, al fine di evitare il piti possibile risultati falsi negativi e falsi positivi.

I testi antigenici rapidi dovrebbero essere effettuati da personale sanitario addestrato o, ove opportuno, da operatori
addestrati e conformemente alle istruzioni del fabbricante. Un elemento critico, spesso trascurato, ¢ il prelievo del
campione. Dovrebbero essere disponibili anche protocolli per un’acquisizione e una manipolazione efficienti dei
campioni.

I test antigenici rapidi dovrebbero essere utilizzati entro cinque giorni dalla comparsa dei sintomi o entro sette giorni
dall'esposizione a un caso confermato di COVID-19.

Prima che i test antigenici rapidi siano adottati per I'uso gli Stati membri dovrebbero garantire che tali test rechino la
marcatura CE (*) e, prima che siano introdotti nella pratica clinica, che siano stati convalidati, come illustrato nella
presente raccomandazione, sulla base dei test RT-PCR standard nonché nella popolazione bersaglio e nel contesto
d’'uso previsto.

Proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla valutazione delle tecnologie sanitarie, che modifica la
direttiva 2011/24/UE [COM(2018) 51 final].

Tutti i test antigenici rapidi utilizzati dagli Stati membri dovrebbero recare la marcatura CE, ad eccezione dei dispositivi di cui
all'articolo 1, paragrafo 5, della direttiva 98/79/CE.



23.11.2020 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 392/67

3. CONTESTI RACCOMANDATI PER L'USO DI TEST ANTIGENICI

9)  Se la disponibilita dei test RT-PCR & temporaneamente limitata, ¢ possibile prendere in considerazione l'uso di test
antigenici rapidi per le persone che presentano sintomi compatibili con la COVID-19 in zone in cui la percentuale di
positivita dei test ¢ elevata o molto elevata, ad esempio = 10 %.

10) Luso dei test antigenici rapidi pud essere raccomandato per testare le persone indipendentemente dai sintomi in
contesti in cui si prevede che la percentuale di positivita dei test sia > 10 %, ad esempio nel contesto del tracciamento
dei contatti e delle indagini sui focolai.

11) Al fine di mitigare I'impatto della COVID-19 nelle strutture sanitarie e di assistenza sociale, 'uso dei test antigenici
rapidi dovrebbe essere preso in considerazione nel contesto dell'accettazione presso le strutture sanitarie e per il triage
di pazienti o ospiti sintomatici (fino a cinque giorni dalla comparsa dei sintomi), anche per 'assegnazione dei pazienti
a strutture di isolamento.

12) Luso dei test antigenici rapidi dovrebbe essere preso in considerazione anche per un approccio mirato di screening
della popolazione, ad esempio in una comunita locale e in altre situazioni ad alta prevalenza, e nel contesto di misure
restrittive, al fine di individuare le persone con un elevato potenziale di trasmissione nella comunita e ridurre la
pressione sulle strutture sanitarie. In tali situazioni il rischio di non individuare tutti i casi o di ottenere risultati falsi
negativi ¢ controbilanciato dalla rapidita dei risultati e dalla possibilita di ripetere i test su persone risultate
inizialmente negative. Un test di conferma consentira di ottenere ulteriori informazioni per la diagnosi, come indicato
nella presente raccomandazione.

13) In situazioni caratterizzate da un’alta prevalenza efo da una capacita di effettuare test RT-PCR limitata per individuare
le persone con un elevato potenziale di trasmissione, I'uso dei test antigenici rapidi dovrebbe essere preso in
considerazione per effettuare test ripetuti (ad esempio ogni 2-3 giorni) al personale sanitario, di assistenza domiciliare
e di assistenza sociale, di altre strutture di assistenza a lungo termine, che opera in contesti chiusi (ad esempio carceri o
centri di trattenimento amministrativo e altre infrastrutture di accoglienza per richiedenti asilo e migranti), ad altri
professionisti di prima linea in settori pertinenti (impianti di trasformazione delle carni, macelli ecc.) e in altri contesti
simili.

14) Nelle situazioni a bassa prevalenza, l'uso dei test antigenici rapidi dovrebbe concentrarsi in contesti e situazioni in cui
la rapida individuazione di persone infette contribuisce alla gestione dei focolai e al monitoraggio periodico di gruppi
a rischio (elevato) quali il personale medico o altre strutture di assistenza a lungo termine. In tali situazioni ¢ necessario
affrontare il rischio connesso alla mancata individuazione di casi positivi e all'adozione di misure di isolamento e
quarantena dovute all'individuazione di casi falsi positivi. Tale rischio potrebbe essere affrontato mediante I'uso di test
di conferma.

15) Se si utilizza un test antigenico rapido in una popolazione ad alta prevalenza di infezione, i risultati negativi
dovrebbero essere confermati mediante un test RT-PCR o un secondo test antigenico rapido. Se si utilizza un test
antigenico rapido in una popolazione a bassa prevalenza di infezione, i risultati positivi dovrebbero essere confermati
mediante un test RT-PCR o un secondo test antigenico rapido. In entrambi i casi l'uso e la scelta di un test di conferma
dipendono dalla tollerabilita del rischio associato alla mancata individuazione di casi positivi o all'individuazione di
casi falsi positivi.

4. CAPACITA DI EFFETTUARE TEST E RISORSE

16) Oltre alle considerazioni di cui sopra, la scelta di un determinato test diagnostico dipende dalle capacita diagnostiche
esistenti. In caso di carenze di test RT-PCR, o se il tempo necessario a ottenere i risultati di tali test supera le 24 ore, la
scelta di un test antigenico rapido pud essere giustificata in funzione dell'uso previsto e della tollerabilita del rischio
associato ai relativi limiti di prestazione.

17) Per effettuare il prelievo dei campioni, i test e 'analisi dei test e comunicare i risultati al personale clinico e alle autorita
sanitarie a livello locale, regionale, nazionale e internazionale ¢ necessario personale sanitario e di laboratorio
addestrato. Le istruzioni del fabbricante per il prelievo, la manipolazione, l'uso e lo smaltimento sicuri dei campioni
devono essere rigorosamente rispettate, anche per quanto riguarda il tipo di campione e l'uso previsto. Durante il
prelievo, la manipolazione e il trattamento dei campioni devono essere adottate adeguate misure di biosicurezza. Gli
Stati membri devono garantire che vi siano capacita e risorse sufficienti per il prelievo dei campioni, i test e la
comunicazione dei risultati. Affinché tali capacita siano disponibili potrebbe essere necessario addestrare ulteriori
operatori addetti ai test, diversi dal personale sanitario.
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

[ laboratori medici, in particolare quelli che fanno parte della rete dell'UE, accreditati da organismi nazionali degli Stati
membri sulla base della norma armonizzata EN ISO 15189 «Laboratori medici — Requisiti riguardanti la qualita e la
competenza» e, eventualmente, di norme e requisiti aggiuntivi, soddisfano requisiti di elevata qualita e potrebbero
svolgere un ruolo attivo nell'esecuzione di test antigenici rapidi. Uaccreditamento garantisce inoltre che tali laboratori
siano sottoposti a controlli periodici e soddisfino i necessari requisiti di qualita e competenza.

Quando si utilizzano test antigenici rapidi ¢ necessario che vi siano le capacita per effettuare, se opportuno, test
RT-PCR di conferma.

5. CONVALIDA E RICONOSCIMENTO RECIPROCO

Gli Stati membri dovrebbero utilizzare gli orientamenti tecnici elaborati dal’ECDC (V) sull'uso dei test antigenici rapidi
per la COVID-19, in particolare per quanto riguarda la convalida clinica di tali test, per garantire laffidabilita e la
comparabilita dei risultati quando effettuano convalide indipendenti di test antigenici rapidi.

Le considerazioni alla base della convalida dei test antigenici rapidi, come descritta negli orientamenti tecnici
dell’ECDC, comprenderanno elementi relativi alla convalida dei test in contesti simili a quelli di uso previsto, al
rispetto delle istruzioni del fabbricante, al confronto con lo standard di riferimento attuale (test RT-PCR), agli approcci
retrospettivi e alla categorizzazione dei campioni.

Gli Stati membri dovrebbero condividere con 'ECDC e la Commissione, non appena disponibili, i propri risultati di
convalida e le corrispondenti strategie di test in funzione dell'uso previsto, con l'obiettivo di allinearli il piti possibile a
quelli degli altri Stati membri, e dovrebbero condividere qualsiasi altra informazione relativa ai risultati degli studi di
convalida sui test antigenici rapidi realizzati indipendentemente dagli studi condotti dagli sviluppatori e dai
fabbricanti dei test. Le strategie di test dovrebbero tenere costantemente conto delle nuove informazioni derivanti da
tali studi di convalida e, se necessario, essere adattate di conseguenza.

La Commissione ampliera l'attuale banca dati sui test diagnostici per la COVID-19 (Banca dati dei dispositivi
diagnostici in vitro e dei metodi di test COVID-19») con informazioni sui test antigenici rapidi e sugli studi di
convalida e la terra aggiornata con le informazioni pit recenti.

LECDC, in collaborazione con i servizi della Commissione e gli Stati membri, dara priorita alla convalida dei tipi di test
rapidi esistenti e futuri (ad esempio, test che utilizzano tecniche di misurazione o tipi di campione diversi, come la
saliva) e la coordinera al fine di agevolare un ricorso efficiente a nuovi test che rispettano i criteri di prestazione
richiesti e alleviare la pressione sui sistemi sanitari e diagnostici.

La Commissione agevolera le attivita congiunte e lo scambio di informazioni tra gli Stati membri in merito alle
valutazioni delle tecnologie sanitarie relative ai test antigenici rapidi condotte a livello nazionale.

I riconoscimento reciproco dei risultati dei test, previsto al punto 18 della raccomandazione (UE) 2020/1475, &
fondamentale per agevolare la circolazione, il tracciamento dei contatti e la cura a livello transfrontaliero. I risultati
dei test che sono stati convalidati a livello nazionale da uno Stato membro e che soddisfano i criteri di sensibilita e
specificita di cui alla presente raccomandazione dovrebbero essere riconosciuti dagli altri Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 18 novembre 2020

Per la Commissione
Stella KYRIAKIDES
Membro della Commissione

(") Orientamenti tecnici dell’ECDC, Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19, pubblicati il 18.11.2020.






ISSN 1977-0707 (edizione elettronica)
ISSN 1725-258X (edizione cartacea)

Ufficio delle pubblicazioni
dell’Unione europea
L-2985 Lussemburgo
LUSSEMBURGO




	Sommario
	Regolamento delegato (UE) 2020/1737 della Commissione del 14 luglio 2020 recante modifica del regolamento (CE) n. 273/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio e del regolamento (CE) n. 111/2005 del Consiglio per quanto concerne l’inclusione di determinati precursori di droghe nell’elenco delle sostanze classificate (Testo rilevante ai fini del SEE) 
	ALLEGATO I 
	ALLEGATO II 

	Regolamento di esecuzione (UE) 2020/1738 della Commissione del 16 novembre 2020 recante approvazione di una modifica non minore del disciplinare di un nome registrato nel registro delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche protette Asparago verde di Altedo (IGP) 
	Regolamento di esecuzione (UE) 2020/1739 della Commissione del 20 novembre 2020 che modifica e rettifica il regolamento di esecuzione (UE) 2020/761 per quanto riguarda i quantitativi disponibili per i contingenti tariffari per taluni prodotti agricoli inclusi nell’elenco dell’OMC riferito all’Unione a seguito del recesso del Regno Unito dall’Unione, un contingente tariffario per le carni di pollame originarie dell’Ucraina e un contingente tariffario per le carni di animali della specie bovina originarie del Canada 
	ALLEGATO I 
	ALLEGATO II 

	Regolamento di esecuzione (UE) 2020/1740 della Commissione del 20 novembre 2020 che stabilisce le disposizioni necessarie per l’attuazione della procedura di rinnovo dell’approvazione delle sostanze attive a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga il regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 della Commissione (Testo rilevante ai fini del SEE) 
	Decisione di esecuzione (UE) 2020/1741 della Commissione del 20 novembre 2020 che modifica l’allegato della decisione di esecuzione 2014/709/UE recante misure di protezione contro la peste suina africana in taluni Stati membri [notificata con il numero C(2020) 8266] (Testo rilevante ai fini del SEE) 
	ALLEGATO 

	Decisione di esecuzione (UE) 2020/1742 della Commissione del 20 novembre 2020 relativa ad alcune misure di protezione contro l’influenza aviaria ad alta patogenicità del sottotipo H5N8 nel Regno Unito [notificata con il numero C(2020) 8265] (Il testo in lingua inglese è il solo facente fede) (Testo rilevante ai fini del SEE) 
	ALLEGATO 

	Raccomandazione (UE) 2020/1743 della Commissione del 18 novembre 2020 sull’uso di test antigenici rapidi per la diagnosi dell’infezione da SARS-CoV-2 
	Sommario

