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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/1737
af 14. juli 2020

om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 273/2004 og Ridets forordning
(EF) nr. 111/2005 for si vidt angdr optagelse af visse narkotikaprekursorer pd listen over
registrerede stoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 273/2004 af 11. februar 2004 om narkotikapre-
kursorer (), serlig artikel 15,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 111/2005 af 22. december 2004 om regler for overvdgning af handel med
narkotikaprakursorer mellem Unionen og tredjelande (), sarlig artikel 30a, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005 indeholder begge en liste over
registrerede stoffer, som er genstand for en rackke harmoniserede kontrol- og overvagningsforanstaltninger, som der
ogsd er fastsat bestemmelser om i de pagaldende forordninger.

(2) I kraft af De Forenede Nationers Narkotikakommissions beslutning 62/10, 62/11 og 62/12, som blev truffet pd
kommissionens 62. samling den 19. marts 2019, er de tre stoffer methyl-3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-methyloxiran-
2-carboxylat (PMK-methylglycidat), 3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-methyloxiran-2-carboxylsyre (PMK-glycidsyre) og
alpha-phenylacetoacetamid (APAA) fojet til tabel I i De Forenede Nationers konvention imod ulovlig handel med
narkotika og psykotrope stoffer af 19. december 1988 (*) (*FN-konventionen af 1988«). Derudover er methyl-alpha-
phenylacetoacetat (MAPA) i kraft af Narkotikakommissionens beslutning 63/1, der blev truffet pd kommissionens
63. samling den 4. marts 2020, fgjet til tabel I i FN-konventionen af 1988.

(3)  Et af formdlene med forordning (EF) nr. 273/2004 og (EF) nr. 111/2005 er at gennemfore artikel 12 i FN-
konventionen af 1988 i Unionen. PMK-methylglycidat, PMK-glycidsyre, APAA og MAPA ber derfor opferes i bilag I
til forordning (EF) nr. 273/2004 og i bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005.

(4)  De registrerede stoffer, der er opfert pd listen i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og i bilaget til forordning (EF)
nr. 111/2005, er opdelt i kategorier, der er omfattet af forskellige foranstaltninger med henblik pa at opnd en rimelig
balance mellem den trussel, som hvert enkelt stof udger, og den byrde, som den lovlige handel pélagges. De
strengeste kontrol- og overvdgningsforanstaltninger anvendes for stoffer i kategori 1. Disse stoffer skal f.eks.
opbevares i sikrede lokaler, og alle operatarer, der hindterer disse stoffer, skal have en licens.

() EUTL 47 af 18.2.2004, s. 1.
() EUTL 22 af 26.1.2005,s. 1.
() EFTL 326 af 24.11.1990,s. 57.
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(5)  PMK-methylglycidat og PMK-glycidsyre er umiddelbare prakursorer for 3,4-methylenedioxymethamphetamin
(MDMA), almindeligvis kendt som »ecstasy«. APAA og MAPA er umiddelbare prakursorer for amphetamin. Med
andre ord kan de pagaldende stoffer nemt omdannes til MDMA eller amphetamin.

(6)  Misbrug eller fejlagtig anvendelse af MDMA og amphetamin volder alvorlige sociale og folkesundhedsmassige
problemer i nogle af Unionens regioner. Derudover producerer organiserede kriminelle grupper i Unionen enorme
mangder MDMA og amphetamin. Der eksporteres ogsé store mangder MDMA og amphetamin til tredjelande.

(7)  Der findes ikke nogen kendt lovlig fremstilling af, handel med eller anvendelse af PMK-methylglycidat, PMK-
glycidsyre, APAA og MAPA i Unionen. Opforelse af de pagaldende stoffer i kategori 1 i bilag I til forordning (EF)
nr. 273/2004 og i bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005 vil derfor ikke medfere en yderligere administrativ byrde
for de erhvervsdrivende og de kompetente myndigheder i Unionen.

(8) I lyset af den trussel, som PMK-methylglycidat, PMK-glycidsyre, APAA og MAPA udger for samfundet og
folkesundheden, og da deres registrering ikke vil fd nogen indvirkning pd den lovlige handel, fremstilling og
anvendelse i Unionen, ber de pagaldende stoffer opferes i kategori 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og i
bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005.

(9)  Methyl-2-methyl-3-phenyloxiran-2-carboxylat (BMK-methylglycidat) og 2-methyl-3-phenyloxiran-2-carboxylsyre
(BMK-glycidsyre) er ogsé stoffer, der er umiddelbare prakursorer for amphetamin, og som ofte anvendes til ulovlig
fremstilling af amphetamin. Disse stoffer ber derfor opferes i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og bilaget til
forordning (EF) nr. 111/2005.

(10) Der findes ikke nogen vesentlig lovlig fremstilling af, handel med og anvendelse af BMK-methylglycidat og BMK-
glycidsyre i Unionen. Opforelse af de pdgaldende stoffer i kategori 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og i
bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005 vil derfor ikke medfere en yderligere administrativ byrde for de
erhvervsdrivende og de kompetente myndigheder i Unionen.

(11) 1lyset af den trussel, som BMK-methylglycidat og BMK-glycidsyre udger for samfundet og folkesundheden, og da
deres registrering kun vil f4 marginal indvirkning pd den lovlige handel, fremstilling og anvendelse i Unionen, ber
de pagaldende stoffer opferes i kategori 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og i bilaget til forordning (EF)
nr. 111/2005.

(12) Redt phosphor omdirigeres ofte fra handelen pé det indre marked og anvendelse i Unionen til ulovlig fremstilling af
methamphetamin. Det anvendes som katalysator til kemisk omdannelse af ephedrin eller pseudoephedrin, der
allerede er opfert i kategori 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og i bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005,
til methamphetamin. Redt phosphor ber derfor opferes i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004.

(13) Methamphetamin er et meget vanedannende stof og volder alvorlige sociale og folkesundhedsmaessige problemer i
nogle af Unionens regioner.

(14) Redt phosphor har imidlertid vasentlige og forskelligartede lovlige anvendelser, f.eks. ved fremstilling af
flammehaemmende middel til plast, pyroteknik og strygeflader til sikkerhedstaendstikker og fakler.

(15) For at opnd en rimelig balance mellem den trussel, som redt phosphor udger for samfundet og folkesundheden i
Unionen, og den byrde, som den lovlige handel med stoffet pd det indre marked palagges, ber redt phosphor
opferes i kategori 2A i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004.

(16) Selv om det i gjeblikket ikke vides, om radt phosphor ogsé omdirigeres fra handelen mellem Unionen og tredjelande,
er det meget sandsynligt, at producenter af ulovlige stoffer vil forsege at kebe dette stof via omdirigering af handelen
med lande uden for Unionen, ndr handelen med det pa det indre marked bliver overvdget i forbindelse med
forordning (EF) nr. 273/2004. Derfor udger redt phosphor en hej risiko for omdirigering, for sd vidt angar
handelen mellem Unionen og tredjelande, og stoffet ber derfor ogsa opferes i kategori 2 i bilaget til forordning (EF)
nr. 111/2005. Det sikrer ogsd, at der fortsat er parallelitet mellem de stoffer, der er opfert i forordning (EF)
nr. 273/2004 og (EF) nr. 111/2005, og det forenkler de erhvervsdrivendes og de kompetente myndigheders
gennemforelse af disse forordninger.
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(17) Ibilag I il forordning (EF) nr. 273/2004 fastsattes kvantitative taerskelverdier for transaktioner, der involverer visse
stoffer, og som gennemfares over en periode pa et ar. Formalet med ovennavnte bilag er at undgd unedigt at
heemme den lovlige handel med disse stoffer i tilfalde, hvor det er muligt at mindske eller fjerne risikoen for
omdirigering til ulovlige kanaler ved at begranse handelsrestriktionerne til mangder over en vis terskel. Pa
grundlag af den tilgengelige dokumentation og heringer af medlemsstaternes kompetente myndigheder ber denne
taerskel for redt phosphor fastsettes til 0,1 kg.

(18) I denne forbindelse ber koderne i den kombinerede nomenklatur (KN-koder) i forordning (EF) nr. 273/2004 og (EF)
nr. 111/2005 ogsa ajourferes pd grundlag af den seneste udgave af den kombinerede nomenklatur, der blev vedtaget
ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1776 (*), og som er galdende fra den 1. januar 2020, for
at sikre en korrekt klassificering af de registrerede stoffer.

(19) Da stoffet Alpha-phenylacetoacetonitril almindeligvis benavnes APAAN af de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne, ber denne forkortelse tilfojes i bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004 og i bilaget til forordning
(EF) nr. 111/2005.

(20) Forordning (EF) nr. 273/2004 og (EF) nr. 111/2005 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(21) Da der er en vasentlig lovlig fremstilling af, handel med og anvendelse af redt phosphor i Unionen, ber de
ekonomiske aktorer og kompetente myndigheder have tilstraekkelig tid til at tilpasse sig til de nye begransninger
vedrerende stoffet, som indferes ved narvaerende forordning.

(22) Forordning (EF) nr. 273/2004 og (EF) nr. 111/2005 gennemfarer til ssmmen visse bestemmelser i FN-konventionen
af 1988. I betragtning af den nere indholdsmessige forbindelse mellem de to forordninger er det berettiget at
vedtage endringsforslagene ved hjalp af en enkelt delegeret retsakt —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

ZAndringer af forordning (EF) nr. 273/2004

Bilag I og II til forordning (EF) nr. 273/2004 andres som angivet i bilag I til naerveerende forordning.

Artikel 2
ZAndringer af forordning (EF) nr. 111/2005

Bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005 @ndres som angivet i bilag II til na@rverende forordning.

Artikel 3

Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Punkt 1), litra b), og punkt 2) i bilag I og punkt 2), litra b) i bilag Il anvendes fra den 13. januar 2021.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1776 af 9. oktober 2019 om @ndring af bilag I til Radets forordning (EQF)
nr. 2658/87 om told- og statistiknomenklaturen og den falles toldtarif (EUT L 280 af 31.10.2019, s. 1).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 14. juli 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Bilag I og II til forordning (EF) nr. 273/2004 andres siledes:
(1) Bilag I @ndres séledes:
a) Itabellen n/KATEGORI 1« foretages folgende andringer:

i) Angivelsen for Alpha-phenylacetoacetonitril affattes saledes:

KN-betegnelse (hvis

anderledes) KN-kode CAS-nr.

Stof

»Alpha-phenylacetoacetonitril (APAAN) 2926 4000 4468-48-8«

ii) Tangivelsen for (1R,2S)-(-)-chloroephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«
iii) Tangivelsen for (1S,2R)-(+)-chloroephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«

iv) Tangivelsen for (1S,2S)-(+)-chloropseudoephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«

~

v) [angivelsen for (1R,2R)-(-)-chloropseudoephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«

vi) Felgende angivelser indsettes pd deres rette plads i overensstemmelse med deres KN-kode:
Stof KN-betegnelse (hvis KN-kode CAS-nr.
anderledes)

»methyl-3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-
methyloxiran-2-carboxylat (PMK- 29329900 13605-48-6
methylglycidat)
3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-methyloxi-
ran-2-carboxylsyre (PMK-glycidsyre) 29329900 2167189-50-4
Alpha-phenylacetoacetamid (APAA) 29242970 4433-77-6
methyl-2-methyl-3-phenyloxiran-2-car-
boxylat 29189990 80532-66-7
(BMK-methylglycidat)
2-methyl-3-phenyloxiran-2-carboxylsyre
(BMK-glycidsyre) 29189990 25547-51-7
methyl-alpha-phenylacetoacetat (MAPA) 29183000 16648-44-5«

b) Itabellen UNDERKATEGORI 2A« indsaettes folgende angivelser pa deres rette plads i overensstemmelse med deres
KN-kode:

KN-betegnelse (hvis

anderledes) KN-kode CAS-nr.

Stof

»Redt phosphor 28047000 7723-14-0«

c) Iangivelsen for anthranilsyre i tabellen "UNDERKATEGORI 2B« erstattes KN-koden »2922 43 00« af »ex 2922 43
00«

d) Iangivelsen for svovlsyre i tabellen KATEGORI 3« erstattes KN-koden »2807 00 10« af »2807 00 00«
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(2) Itabellen i bilag II tilfgjes folgende angivelse:

Stof Teerskelverdi

»Redt phosphor 0,1 kg«
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BILAG II

Bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005 @ndres saledes:
(1) Itabellen »Kategori 1« foretages folgende @ndringer:

a) Angivelsen for Alpha-phenylacetoacetonitril affattes sdledes:

Stof KN-betegnelse (hvis KN-kode CAS-nr.
forskellig) :

»Alpha-phenylacetoacetonitril (APAAN) 29264000 4468-48-8«

b) Iangivelsen for (1R,2S)-(-)-chloroephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«

¢) Iangivelsen for (1S,2R)-(+)-chloroephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«

d) Tangivelsen for (1S,25)-(+)-chloropseudoephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«

e) langivelsen for (1R,2R)-(-)-chloropseudoephedrin erstattes KN-koden »2939 99 00« af »2939 79 90«

f) Folgende angivelser indsaettes pa deres rette plads i overensstemmelse med deres KN-kode:

Stof KN-betegnelse (hvis KN-kode CAS-nr.
forskellig) :

»methyl-3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2- 29329900 13605-48-6
methyloxiran-2-carboxylat (PMK-methyl-
glycidat)
3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-methyloxiran- 29329900 2167189-50-4
2-carboxylsyre (PMK-glycidsyre)
Alpha-phenylacetoacetamid (APAA) 29242970 4433-77-6
methyl-2-methyl-3-phenyloxiran-2-carbo- 29189990 80532-66-7
xylat
(BMK-methylglycidat)
2-methyl-3-phenyloxiran-2-carboxylsyre 29189990 25547-51-7
(BMK-glycidsyre)
methyl-alpha-phenylacetoacetat (MAPA) 2918 3000 16648-44-5¢

(2) Itabellen »Kategori 2« foretages folgende @ndringer:
a) langivelsen for anthranilsyre erstattes KN-koden »2922 43 00« af »ex 2922 43 00«

b) Felgende angivelse indsattes pd sin rette plads i overensstemmelse med KN-koden:

KN-betegnelse (hvis

forskellig) KN-kode CAS-nr.

Stof

»radt phosphor 28047000 7723-14-0«

(3) Tangivelsen for svovlsyre i tabellen »Kategori 3« erstattes KN-koden »2807 00 10« af »2807 00 00«
(4) Itabellen »Kategori 4« foretages folgende a@ndringer:

a) Iangivelsen for legemidler og veterinzrlegemidler, der indeholder ephedrin eller salte deraf, erstattes KN-koden
»3003 40 20« af »3003 41 00¢, og KN-koden »3004 40 20« erstattes af »3004 41 00«

b) Iangivelsen for legemidler og veterinaerleegemidler, der indeholder pseudoephedrin eller salte deraf, erstattes KN-
koden »3003 40 30«af »3003 42 00«, og KN-koden »3004 40 30« erstattes af »3004 42 00«.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 738
af 16. november 2020

om godkendelse af en vesentlig 2endring af varespecifikationen for en betegnelse, der er opfort i
registret over beskyttede oprindelsesbetegnelser og beskyttede geografiske betegnelser (»Asparago
verde di Altedo« (BGB))

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1151/2012 af 21. november 2012 om kvalitets-
ordninger for landbrugsprodukter og fedevarer ('), serlig artikel 52, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionen har i overensstemmelse med artikel 53, stk. 1, forste afsnit, i forordning (EU) nr. 1151/2012
behandlet Italiens ansggning om godkendelse af en @ndring af varespecifikationen for den beskyttede geografiske
betegnelse »Asparago verde di Altedoc, der er registreret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 492/2003 (3.

(2)  Dader er tale om en vaesentlig @ndring, jf. artikel 53, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1151/2012, har Kommissionen i
medfor af artikel 50, stk. 2, litra a), i samme forordning offentliggjort @ndringsansegningen i Den Europeiske Unions
Tidende ().

(3)  Da Kommissionen ikke har modtaget indsigelser, jf. artikel 51 i forordning (EU) nr. 1151/2012, skal &ndringen af
varespecifikationen godkendes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Den @ndring af varespecifikationen, der blev offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som vedrgrer betegnelsen
»Asparago verde di Altedo« (BGB), godkendes.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
For formanden
Janusz WOJCIECHOWSKI
Medlem af Kommissionen

() EUTL 343 af14.12.2012,s. 1.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 492/2003 af 18. marts 2003 om tilfjelse til bilaget til forordning (EF) nr. 2400/96 om optagelse af
visse betegnelser i det register over beskyttede oprindelsesbetegnelser og beskyttede geografiske betegnelser, der er fastsat i Ridets
forordning (E@F) nr. 2081/92 om beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og
levnedsmidler (Sopréssa Vicentina, Asparago verde di Altedo, Péra Rocha do Oeste) (EUT L 73 af 19.3.2003, s. 3).

() EUT C 221 af 6.7.2020, s. 7.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 739
af 20. november 2020

om @ndring og berigtigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 for si vidt angir disponible

mengder for toldkontingenter for visse landbrugsprodukter opfert pi Unionens WTO-liste efter

Det Forenede Kongeriges udtraeden af Den Europaeiske Union, et toldkontingent for fjerkreked
med oprindelse i Ukraine og et toldkontingent for ked af hornkveg med oprindelse i Canada

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophzavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 922(72, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 10372001 og (EF) nr. 12342007 ('), sarlig artikel 187, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/760 (*) og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2020/761 () fastsattes reglerne for forvaltning af import- og eksporttoldkontingenter for landbrugsprodukter, der
forvaltes ved en ordning med import- og eksportlicenser, og en rakke retsakter, som har dbnet disse kontingenter,
erstattes og ophaves, og der fastsette specifikke regler.

(2)  Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/386 (*), som fastlegger regler for tildeling af
toldkontingenter for visse landbrugsprodukter opfert pd Unionens WTO-liste efter Det Forenede Kongeriges
udtraeden af Den Europaiske Union, fastsattes det, at de toldkontingentmangder, som er fastsat i forordningerne
om abning af de respektive toldkontingenter for visse landbrugsprodukter, fra den dag, hvorfra artikel 1, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/216 () finder anvendelse, erstattes af de nye mengder, der
folger af fordelingen som fastsat i tredje kolonne i bilag I og II til gennemforelsesforordning (EU) 2019/386. For at
sikre, at de i gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 fastsatte toldkontingentmangder er i overensstemmelse med
de nye toldkontingentmaengder, der folger af fordelingen som fastsat i tredje kolonne i bilag I til gennemforelses-
forordning (EU) 2019/386, ber de relevante toldkontingentmangder som fastsat i bilag II, III, IV, VI, VIII, IX, X og
XII til gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 derfor sendres.

(3)  Efter droftelser mellem EU og Det Forenede Kongerige blev der indgdet en aftale om nye mangder for fire
toldkontingenter i rissektoren. Der er derfor ogsd hensigtsmessigt at eendre toldkontingentmaengderne under
lobenummer 09.4127, 09.4128, 09.4129 og 09.4130 som fastsat i bilag III til gennemforelsesforordning (EU)
2020/761.

(") EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/760 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1308/2013 for s& vidt angdr forvaltning af import- og eksporttoldkontingenter, for hvilke der gelder en
licensordning, og supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 for sé vidt angér sikkerheds-
stillelse i forbindelse med forvaltning af toldkontingenter (EUT L 185 af 12.6.2020, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 af 17. december 2019 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1306/2013, (EU) nr. 1308/2013 og (EU) nr. 510/2014 for sa vidt angdr forvaltnings-
ordningen for toldkontingenter med licenser (EUT L 185 af 12.6.2020, s. 24).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/386 af 11. marts 2019 om fastleggelse af regler for fordelingen af
toldkontingenter for visse landbrugsprodukter opfert pd Unionens WTO-liste efter Det Forenede Kongeriges udtreden af Den
Europziske Union og for de importlicenser, der udstedes, og de importrettigheder, der tildeles i henhold til disse toldkontingenter
(EUTL 70 af 12.3.2019, s. 4).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/216 af 30. januar 2019 om fordelingen af toldkontingenter opfert pd Unionens
WTO-liste efter Det Forenede Kongeriges udtreeden af Unionen og om @ndring af Radets forordning (EF) nr. 32/2000 (EUT L 38 af
8.2.2019,s. 1).
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(4)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/94 (%) eendrer gennemforelsesforordning (EU) 2015/2078 ('),
som fastlegger rammerne for dbning og forvaltning af EU-toldkontingenter for import af fjerkreeked med
oprindelse i Ukraine med henblik pa at tage hensyn til de toldkontingentmangder og KN-koder, der skal stilles til
radighed i henhold til aftalen i form af brevveksling mellem Den Europziske Union og Ukraine om andring af de
handelspraferencer for fjerkreeked og tilberedt fjerkraeked, der er fastsat i associeringsaftalen mellem Den
Europaiske Union og Det Europziske Atomenergifellesskab og deres medlemsstater pd den ene side og Ukraine pa
den anden side (vaftalen<), godkendt ved Rédets afgerelse (EU) 2019/2145 (®) (»aftalen<). Det er derfor
hensigtsmassigt at @ndre mangden og KN-koderne for toldkontingentet under lebenummer 09.4273 som fastsat i
bilag XII til gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 med henblik pa at tage hensyn til de toldkontingentmangder
og KN-koder, der skal stilles til rddighed i henhold til aftalen.

(5)  Det er nedvendigt at berigtige en redaktionel fejl i bilag VIII til gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 for sa vidt
angdr varebeskrivelsen for et toldkontingent for ked af hornkvag med oprindelse i Canada.

(6)  Gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 ber derfor &ndres og berigtiges.

(7)  For at sikre retssikkerheden og serge for, at de reviderede toldkontingentmangder kan finde anvendelse pd
ansggninger om licens, der kan indgives for toldkontingenter med en toldkontingentperiode, der starter den
1. januar 2021, ber denne forordning pd grund af sagens hastende karakter traeede i kraft dagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Komitéen for den Felles
Markedsordning for Landbrugsprodukter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) 2020/761

I gennemfprelsesforordning (EU) 2020/761 foretages folgende eendringer:
1) Bilag II, IIL, IV, VI, VIIL, IX og X @ndres som anfort i bilag I til denne forordning.

2) Bilag XII @ndres som anfert i bilag II til denne forordning.

Artikel 2
Berigtigelse til gennemforelsesforordning (EU) 2020/761

For lgbenummer 09.4281 i bilag VIII til gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 erstattes varebeskrivelsen »Ked af
hornkvaeg, undtagen bison, fersk eller kalet« af »Ked af hornkveeg, undtagen bison, frosset eller andet«.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/94 af 22. januar 2020 om endring af Kommissionens gennemferelses-
forordning (EU) 2015/2078 for sa vidt angér toldkontingenter for fjerkraeked med oprindelse i Ukraine og om fravigelse af naevnte
gennemforelsesforordning for kontingentaret 2020 (EUT L 18 af 23.1.2020, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/2078 af 18. november 2015 om abning og forvaltning af EU-toldkontingenter
for import af fjerkreekod med oprindelse i Ukraine (EUT L 302 af 19.11.2015, 5. 63).

(®) Radets afgorelse (EU) 2019/2145 af 5. december 2019 om indgdelse pd Unionens vegne af aftalen i form af brevveksling mellem Den
Europeiske Union og Ukraine om endring af de handelspraeferencer for fjerkraeked og tilberedt fierkraeked, der er fastsat i
associeringsaftalen mellem Den Europaiske Union og Det Europaiske Atomenergifallesskab og deres medlemsstater pa den ene side
og Ukraine pd den anden side (EUT L 325 af 16.12.2019, s. 41).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

I bilag I, 111, IV, VI, VIIL, IX og X til gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 foretages folgende endringer:

1) 1bilag II for de lebenumre, der er opfert i venstre kolonne, erstattes mengderne af de meengder, der er fastsat i hgjre

kolonne:
Lobenummer Ny maengde
09.4123 »571 943 000 kg«
09.4125 »2 285 665 000 kg, fordelt pé folgende méde: 50 % for hver delperiode«
09.4131 »269 214 000 kg, fordelt pa folgende made: 50 % for hver delperiode«

I bilag III for de lgbenumre, der er opfert i venstre kolonne, erstattes mengderne af de meangder, der er fastsat i hojre

kolonne:

Lobenummer

Ny mangde

09.4112

»4 682 000 kg, fordelt pd folgende made:

4 682 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 31. august
Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 31. december«

09.4116

»990 000 kg, fordelt pa folgende méde:

990 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 31. august
Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 31. december«

09.4117

»1 458 000 kg, fordelt pé folgende méde:

1458 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 31. august
Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 31. december«

09.4118

»1 370 000 kg, fordelt pd folgende made:

1370 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 31. august
Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 31. december«

09.4119

»3 041 000 kg, fordelt pa folgende made:

3041 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 31. august
Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 31. december«

09.4127

»17 251 000 kg, fordelt pa folgende méde:

4313 000 kg for delperioden 1. januar til 31. marts

8 626 000 kg for delperioden 1. april til 30. juni

4312 000 kg for delperioden 1. juli til 31. august

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 30. september«

09.4128

»17 728 000 kg, fordelt pa folgende méde:

8 864 000 kg for delperioden 1. januar til 31. marts

4 432 000 kg for delperioden 1. april til 30. juni

4 432000 kg for delperioden 1. juli til 31. august

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 30. september«

09.4129

»220 000 kg, fordelt pa folgende méde:

0 kg for delperioden 1. januar til 31. marts

220 000 kg for delperioden 1. april til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 31. august
Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 30. september«
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09.4130 »1 532 000 kg, fordelt pé folgende méde:

0 kg for delperioden 1. januar til 31. marts

1532000 kg for delperioden 1. april til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 31. august

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. september til 30. september«
09.4148 »1 416 000 kg, fordelt pd folgende made:

1416 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. juli til 30. september

Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. oktober til 31. december«
09.4149 »48 729 000 kg, fordelt péd folgende made:

34110 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

14 619 000 kg for delperioden 1. juli til 31. december«
09.4150 »14 993 000 kg, fordelt pd folgende made: 50 % for hver delperiode«
09.4153 »8 434 000 kg, fordelt pa folgende made: 50 % for hver delperiode«
09.4154 »11 245 000 kg, fordelt pa folgende méde: 50 % for hver delperiodec
09.4166 »22 442 000 kg, fordelt pa folgende méde:

7 480 000 kg for delperioden 1. januar til 30. juni

14 962 000 kg for delperioden 1. juli til 31. august

Fremforsel for delperioden 1. september til 31. december«
09.4168 »26 581 000 kg, fordelt pd folgende made:

26 581 000 kg for delperioden 1. september til 30. september
Fremforsel fra tidligere delperioder for delperioden 1. oktober til 31. december«

I bilag IV for de lobenumre, der er opfert i venstre kolonne, erstattes mangderne af de mangder, der er fastsat i hojre

kolonne:

Lobenummer Ny mangde

09.4317 »4 961 000 kg«

09.4318 »Toldkontingentperioder indtil 2023/24: 308 518 000 kg
Toldkontingentperioder fra 2024/25: 380 555 000 kg«

09.4320 »260 390 000 kg«

09.4321 »5 841 000 kg«

09.4329 »Toldkontingentperioder indtil 2021/22: 72 037 000 kg
Toldkontingentperiode 2022/23: 54 028 000 kg«

09.4330 »Toldkontingentperiode 2022/23: 18 009 000 kg

Toldkontingentperiode 2023/24: 54 028 000 kg«

I bilag VI for de lebenumre, der er opfert i venstre kolonne, erstattes mangderne af de mangder, der er fastsat i hgjre

kolonne:

Lgbenummer Ny maengde
09.4285 »40 556 000 kg, fordelt pd folgende made:
10 423 000 kg for delperioden 1. juni til 31. august
10 423 000 kg for delperioden 1. september til 30. november
9 044 000 kg for delperioden 1. december til 28./29. februar
10 666 000 kg for delperioden 1. marts til 31. maje
09.4287 »3 711 000 kg, fordelt pa folgende made:

822 000 kg for delperioden 1. juni til 31. august

1 726 000 kg for delperioden 1. september til 30. november
822 000 kg for delperioden 1. december til 28./29. februar
341 000 kg for delperioden 1. marts til 31. maje
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5) Ibilag VIII for de lobenumre, der er opfert i venstre kolonne, erstattes mangderne af de mangder, der er fastsat i hgjre

kolonne:

Lobenummer Ny mangde

09.4001 »1 405 000 kg udtrykt i vaegt af udbenet ked«

09.4002 »11 481 000 kg produktvagt, fordelt pa folgende made:
Den mangde, der er disponibel for hver delperiode, er lig med en tolvtedel af den samlede
mangdex

09.4003 »43 732 000 kg, udbenet kad«

09.4450 »29 389 000 kg udbenet kad«

09.4451 »2 481 000 kg produktvegt«

09.4452 »5 606 000 kg udbenet kad«

09.4453 »8 951 000 kg udbenet kad«

09.4454 »846 000 kg produktvaegt«

09.4455 »711 000 kg udbenet kad«

6) Ibilag IX for de lebenumre, der er opfert i venstre kolonne, erstattes mangderne af de mangder, der er fastsat i hgjre

kolonne:

Lobenummer Ny mengde
09.4182 »21 230 000 kg, fordelt pd folgende made: 50 % for hver delperiode«
09.4195 »25 947 000 kg, fordelt pa folgende made: 50 % for hver delperiode«
09.4514 »4 361 000 kg«
09.4515 »1 670 000 kg«
09.4595 »14 941 000 kg, fordelt pd folgende made: 50 % for hver delperiode«

7) 1bilag X for de lobenumre, der er opfert pd i venstre kolonne, erstattes mangderne af de maengder, der er fastsat i hojre

kolonne:
Lobenummer Ny mangde
09.4038 »12 680 000 kg, fordelt pd folgende made: 25 % for hver delperiode«
09.4170 »1 770 000 kg (nettovaegt), fordelt pa felgende méde: 25 % for hver delperiode«
09.4282 »Toldkontingentperiode 2021: 68 048 000 kg, fordelt pd folgende mdde: 25 % for hver delperi-
%gledké)ntingentperioder fra 2022: 80 548 000 kg, fordelt pa folgende made: 25 % for hver del-
periodec
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BILAG II

I bilag XII til gennemforelsesforordning (EU) 2020/761 foretages folgende @ndringer:

1) For de lobenumre, der er opfert i venstre kolonne, erstattes mangderne af de mangder, der er fastsat i hgjre kolonne:

Lobenummer

Ny mangde

09.4067

»4 054 000 kg, fordelt pd folgende made: 25 % for hver delperiode«

09.4068

»8 253 000 kg, fordelt pé folgende made: 25 % for hver delperiode«

09.4069

»2 427 000 kg, fordelt pé folgende mdde: 25 % for hver delperiode«

09.4211

»129 930 000 kg, fordelt pa folgende méde:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. junic

09.4212

»68 385 000 kg, fordelt pa folgende méde:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. junic

09.4213

»824 000 kg«

09.4214

»52 665 000 kg, fordelt pa folgende made:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. juni«

09.4215

»109 441 000 kg, fordelt pa folgende made:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. junic

09.4216

»8 471 000 kg, fordelt pé folgende méde:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april il 30. juni«

09.4217

»89 950 000 kg, fordelt pa folgende méde:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. juni«

09.4218

»11 301 000 kg, fordelt pa folgende made:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. juni«

09.4251

»10 969 000 kg, fordelt pd folgende made:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. junic

09.4252

»59 699 000 kg, fordelt pd folgende made:

30 % for delperioden 1. juli til 30. september

30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts

20 % for delperioden 1. april til 30. juni«
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09.4253 »163 000 kg«
09.4254 »8 019 000 kg, fordelt pd folgende made:
30 % for delperioden 1. juli til 30. september
30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts
20 % for delperioden 1. april til 30. juni«
09.4255 »1 162 000 kg, fordelt pd folgende made:
30 % for delperioden 1. juli til 30. september
30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts
20 % for delperioden 1. april til 30. junic
09.4256 »8 572 000 kg, fordelt pé folgende made:
30 % for delperioden 1. juli til 30. september
30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts
20 % for delperioden 1. april til 30. junic
09.4257 »0 kg«
09.4258 »300 000 kg«
09.4259 1278 000 kge
09.4260 »1 669 000 kg, fordelt pé folgende méde:
30 % for delperioden 1. juli til 30. september
30 % for delperioden 1. oktober til 31. december
20 % for delperioden 1. januar til 31. marts
20 % for delperioden 1. april til 30. junic
094264 »O kg«
09.4410 »14 479 000 kg, fordelt pd folgende made: 25 % for hver delperiode«
09.4411 »4 432 000 kg, fordelt pa folgende mdde: 25 % for hver delperiode«
09.4412 »2 868 000 kg, fordelt pa folgende made: 25 % for hver delperiode«
09.4420 »4 227 000 kg, fordelt pa folgende made: 25 % for hver delperiode«
09.4422 »2 121 000 kg, fordelt pa folgende made: 25 % for hver delperiode«
2) Tabellen med lobenummer 09.4273 erstattes af:

»Lebenummer

09.4273

International aftale eller

anden retsakt

Rédets afgerelse (EU) 2017/1247 af 11. juli 2017 om indgdelse p& Den Europeiske
Unions vegne af associeringsaftalen mellem Den Europziske Union og Det Europaiske
Atomenergifellesskab og deres medlemsstater pa den ene side og Ukraine pd den anden
side med undtagelse af de bestemmelser, der vedrerer behandling af tredjelandsstatsbor-
gere, der er lovligt beskaftigede arbejdstagere pd den anden parts omride

Rédets afgorelse (EU) 2019/2145 af 5. december 2019 om indgéelse p& Unionens
vegne af aftalen i form af brevveksling mellem Den Europziske Union og Ukraine om
andring af de handelspraferencer for fjerkracked og tilberedt fjerkracked, der er fastsat i
associeringsaftalen mellem Den Europiske Union og Det Europaiske Atomenergifael-
lesskab og deres medlemsstater pa den ene side og Ukraine pé den anden side
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Toldkontingentperiode 1. januar til 31. december

Toldkontingentdelperioder | 1.januar til 31. marts

1. april til 30. juni

1. juli til 30. september

1. oktober til 31. december

Ansegning om licens I henhold til artikel 6, 7 og 8 i denne forordning

Varebeskrivelse Kad og spiselige slagtebiprodukter af fjerkrz, fersk, kelet eller frosset Andre varer af
kad, tilberedte eller konserverede af kalkuner og af hens af arten Gallus domesticus

Oprindelse Ukraine

Oprindelsesbevis ved Nej
ansegning om licens. I
bekraftende fald, organ,
der er bemyndiget til at
udstede det

Oprindelsesbevis for over- | Ja I overensstemmelse med afsnit V i protokol nr. 1 til associeringsaftalen mellem Den
gang til fri omsaetning Europziske Union og dens medlemsstater pa den ene side og Ukraine pd den anden side

Mengde i kg Toldkontingentperiode fra 2021: 70 000 000 kg (nettovaegt), fordelt pa folgende made:
25 % for hver delperiode

KN-koder 020711 30
02071190
0207 12

02071310
02071320
02071330
02071350
0207 1360
02071370
02071399
02071410
0207 1420
0207 14 30
0207 14 50
0207 14 60
02071470
0207 1499
0207 24

0207 25

02072610
0207 26 20
0207 26 30
0207 26 50
0207 26 60
02072670
0207 26 80
0207 26 99
02072710
0207 2720
0207 27 30
0207 27 50
0207 27 60
02072770
0207 27 80
0207 2799
0207 41 30
0207 41 80
0207 42
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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 4551
0207 45 61
0207 45 81
0207 4599
0207 5110
0207 5190
0207 5290
0207 5410
0207 54 21
0207 54 31
0207 54 41
0207 54 51
0207 54 61
0207 5471
0207 54 81
0207 5499
0207 5510
0207 55 21
0207 55 31
0207 55 41
0207 5551
0207 5561
0207 55 81
0207 5599
0207 6005
0207 6010
ex 0207 60 21 (halve eller kvarte tamme perlehens, ferske eller kalede)
0207 60 31
0207 60 41
0207 60 51
0207 60 61
0207 60 81
0207 6099
021099 39
1602 31
1602 32
1602 39 21

Toldsats inden for kontin-
gentet

0 EUR

Bevis for handel

Ja Bevis for handel kraeves kun, ndr artikel 9, stk. 9, i delegeret forordning (EU)
2020/760 finder anvendelse. 25 ton

Sikkerhed for importlicens

75 EUR pr. 100 kg

Serlige oplysninger, der
skal angives i licensansog-
ningen og i licensen

I rubrik 8 i importlicensansggningen og importlicensen anferes oprindelseslandet, og
»jac afkrydses i denne rubrik
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Licensens gyldighedsperi-

I henhold til artikel 13 i denne forordning

ode

Overdragelse af licens Ja
Referencemangder Ja
Erhvervsdrivende registre- | Ja
ret i LORI-databasen

Specifikke betingelser Neje
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/ 1740
af 20. november 2020

om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyelsesproceduren for
aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om ophavelse af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed ('), seerlig artikel 391,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414/EDF (), sarlig artikel 19, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Tartikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 fastsattes det, at godkendelsen af et aktivstof kan fornyes efter
ansegning herom, hvis det er godtgjort, at godkendelseskriterierne i naevnte forordnings artikel 4 er opfyldt.

(2)  Ved Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 844/2012 () fastsettes de forngdne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer. Den fastsatter navnlig bestemmelserne for de forskellige
skridt i fornyelsesproceduren fra udarbejdelsen til indgivelsen af ansggningen om fornyelse af godkendelsen af et
aktivstof (vansegningen om fornyelseq), dens indhold og format, om fortrolighed og offentliggorelsen af
ansggningen om fornyelse og om vedtagelsen af en forordning vedrgrende fornyelse eller ikke-fornyelse af
godkendelsen af aktivstoffer.

(3)  Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 844/2012 er blevet @ndret vasentligt tre gange (*). Der skal foretages yderligere
andringer til den som folge af vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1381 ().

(4)  Derfor ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ophaves og erstattes af nervarende forordning af hensyn
til klarheden.

(5)  Det er hensigtsmassigt at fastsatte nye fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyelsesproceduren, navnlig
fristerne for de forskellige trin i fornyelsesproceduren.

() EFTL31af1.2.2002,s. 1.

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 8442012 af 18. september 2012 om fastszttelse af de fornedne bestemmelser til
gennemfprelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1659 af 7. november 2018 om @ndring af gennemferelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 pd grundlag af de ved forordning (EU) 2018/605 indferte videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonfor-
styrrende egenskaber (EUT L 278 af 8.11.2018, s. 3), Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/724 af 10. maj 2019 om
@ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 686/2012 for sa vidt angar udpegelsen af rapporterende medlemsstater og
medrapporterende medlemsstater for aktivstofferne glyphosat, lambda-cyhalotrin, imazamox og pendimethalin og om andring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 for sé vidt angdr muligheden for, at en gruppe af medlemsstater i faellesskab kan fungere
som rapporterende medlemsstat (EUT L 124 af 13.5.2019, s. 32) og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/103 af
17. januar 2020 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 for sd vidt angér harmoniseret klassificering af
aktivstoffer (EUT L 19, 24.1.2020, p. 1).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1381 af 20. juni 2019 om abenhed og baredygtighed i EU’s risikovurdering i
fodevarekaeden og om andring af forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF)
nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283 og direktiv 2001/18/EF (EUT L 231 af 6.9.2019, s. 1).
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(6)  Ved forordning (EU) 2019/1381 andredes bla. forordning (EF) nr. 178/2002 og (EF) nr. 1107/2009. Disse
andringer styrker dbenheden og baredygtigheden i Unionens risikovurdering i alle led i fodevarekaden, hvor Den
Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoritetenc) foretager en videnskabelig risikovurdering.

(7)  Ved forordning (EU) 2019/1381 blev der indfert bestemmelser, som er relevante for fornyelsesproceduren for
aktivstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1107/2009. Disse omfatter bl.a. bestemmelser om rddgivning inden indgivelse af
anspggning om planlagte test og undersegelser med henblik pd fornyelse, efter fremlaggelse af en specifik
meddelelse fra den potentielle anseger og hering af tredjeparter, bestemmelser om generel rddgivning inden
indgivelse af ansegning om de regler, der gazlder for ansegningen om fornyelse, og dens indhold, en
anmeldelsespligt for virksomhedsledere, laboratorier og testanlaeg, ndr de bestiller eller gennemforer undersegelser
som stotte for en ansegning, offentliggerelsen af alle videnskabelige data, undersogelser og andre oplysninger til
statte for en antagelig ansegning hos autoriteten og en hering af tredjeparter om de fremlagte videnskabelige data,
undersegelser og andre oplysninger til stotte for en antagelig ansegning. Der bor fastsattes neermere regler for at
sikre en korrekt gennemforelse af disse bestemmelser i forbindelse med proceduren for fornyelse af godkendelsen af
aktivstoffer.

(8)  Anseggningen om fornyelse ber indeholde de nedvendige data og risikovurderinger og vise, hvorfor det er
nedvendigt med nye data og risikovurderinger.

(9)  For at gennemfare kravet i artikel 38, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 178/2002, som endret ved (EU)
2019/1381, ger forordningens artikel 391, stk. 2, det muligt at vedtage standardiserede dataformater, sdledes at det
bliver muligt at indgive, sege i, kopiere og trykke dokumenter, samtidig med at der sikres overholdelse af
reguleringsmaessige krav fastsat i EU-retten. Det er derfor ngdvendigt at vedtage et standardiseret dataformat.

(10) Der ber fastsettes regler om, hvordan den rapporterende medlemsstat skal beslutte, om ansegningen om fornyelse
kan anses for antagelig.

(11) Huvis ingen af de indsendte ansegninger om fornyelse anses for antagelige, ber Kommissionen vedtage en forordning
om ikke-fornyelse af det pagaeldende aktivstof for at skabe klarhed om aktivstoffets status.

(12) Ved forordning (EU) 2019/1381 blev der ogsa indfert yderligere krav til dbenhed og fortrolighed samt serlige
procedurekrav for indsendelse af anmodninger om fortrolig behandling i forbindelse med oplysninger fra en
anspger. For at sikre en korrekt gennemforelse af disse bestemmelser, ber der fastsattes betingelser for vurderingen
af anmodninger om fortrolig behandling i forbindelse med ansggninger om fornyelse. Denne vurdering ber
foretages af autoriteten i overensstemmelse med forordning (EU) 2019/1381, ndr den rapporterende medlemsstat
har anset den relevante anspgning om fornyelse for antagelig.

(13) Ansegeren, medlemsstaterne, undtagen den rapporterende medlemsstat, og offentligheden ber have mulighed for at
fremsatte bemerkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse, som er udarbejdet af de
rapporterende medlemsstater og den medrapporterende medlemsstat eller af medlemsstater, der i fellesskab
fungerer som rapporterende medlemsstat.

(14) Det folger af artikel 36, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1272/2008 (%), at aktivstoffer efter
betydningen i forordning (EF) nr. 1107/2009 normalt skal vere underlagt harmoniseret klassificering og maerkning.
Der bor derfor fastsattes detaljerede procedureregler vedrerende rapporterende medlemsstaters indgivelse af forslag
til Det Europaiske Kemikalieagentur i overensstemmelse med artikel 37, stk. 1, i forordning (EF) nr. 12722008 i
forbindelse med fornyelse af godkendelsen af et aktivstof i henhold til artikel 14 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(15) Autoriteten ber tilretteleegge heringer af eksperter og fremsatte konklusioner, undtagen ndr Kommissionen
meddeler, at det ikke er nedvendigt med en konklusion.

(16) Der ber fastsettes bestemmelser vedrerende fornyelsesrapporten og vedtagelse af en forordning om fornyelse eller
ikke-fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mearkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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(17) Da naervaerende forordning gennemferer visse bestemmelser i forordning (EU) 2019/1381, som finder anvendelse
fra den 27. marts 2021, ber nerverende forordning finde anvendelse fra samme dato. Da ansggninger om
fornyelse i henhold til narvaerende forordning skal indsendes, mindst tre ar inden godkendelsesperioden for et
aktivstof udleber, ber nzrverende forordning finde anvendelse med hensyn til fornyelse af godkendelsen af
aktivstofferne, for hvilke godkendelsesperioden udlgber den 27. marts 2024 eller senere, selv hvis en ansegning om
fornyelse allerede er indsendt i overensstemmelse med gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 844/2012.

(18) Der ber fastsxttes overgangsforanstaltninger for aktivstoffer, for hvilke godkendelsesperioden udlgber inden den
27. marts 2024, for at sikre, at fornyelsesproceduren for disse stoffer kan fortsatte. Gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 ber fortsat finde anvendelse pd aktivstoffer, hvis godkendelsesperiode pé datoen for denne forordnings
anvendelse udlgber for den 27. marts 2024, eller for hvilken en forordning, der er vedtaget den 27. marts 2021 eller
senere i overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009, forlenger godkendelsesperioden til den
27. marts 2024 eller en senere dato.

(19) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1

FORMAL OG ANVENDELSESOMRADE

Artikel 1
Formal

Ved denne forordning fastsettes der regler om proceduren for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer i den i forordning
(EF) nr. 1107/2009 omhandlede betydning.

Artikel 2
Anvendelsesomride

Denne forordning gelder for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer, hvis godkendelsesperiode udlgber den 27. marts
2024 eller senere.

Den anvendes dog ikke pé fornyelse af godkendelsen af de aktivstoffer, for hvilke en forordning, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere, forleenger godkendel-
sesperioden til den 27. marts 2024 eller en senere dato.

KAPITEL 2

MEDDELELSE OG RADGIVNING INDEN INDGIVELSEN AF ANS@GNINGEN OM FORNYELSE

Artikel 3
Meddelelse om planlagte undersogelser og ridgivning om planlagte undersegelser

1. Meddelelser om undersagelser, der forventes gennemfort til stotte for en fremtidig ansegning om fornyelse i
overensstemmelse med artikel 32¢, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002, skal indsendes i tilstreekkelig god tid inden
indsendelsesdatoen for ansggningen om fornyelse i overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, i denne forordning for at gere
det muligt at afholde offentlige heringer og for autoriteten at yde omfattende rddgivning og foretage de fornedne
undersegelser til statte for en fremtidig ansegning om fornyelse i tide og pé behgrig vis.

2. Autoritetens radgivning forud for indgivelsen i henhold til artikel 32¢, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 ydes med
deltagelse af den rapporterende medlemsstat og den medrapporterende medlemsstat, idet der tages hensyn til eksisterende
erfaringer og viden, der er relevant for aktivstoffet, herunder, hvis det er relevant, tilgaeengelige undersegelser fra den
tidligere godkendelse eller fornyelse af godkendelse.
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Artikel 4

Generel radgivning inden indgivelse af ansogning

1. En potentiel ansgger kan nir som helst anmode autoritetens personale om generel rddgivning inden indgivelse af
ansggningen om fornyelse. Autoriteten informerer den rapporterende medlemsstat om anmodningen og sammen afgor
de, om det er ngdvendigt, at den medrapporterende medlemsstat deltager i rddgivningen inden indgivelse af ansegningen.

2. Huvis flere potentielle ansegere anmoder om generel rddgivning inden indgivelse af en ansegning, foreslar autoriteten,
at de indgiver en felles ansegning om fornyelse og i den forbindelse udveksler kontaktoplysninger.

KAPITEL 3

INDGIVELSE AF ANS@GNINGEN OM FORNYELSE OG ANS@GNINGENS ANTAGELIGHED

Artikel 5

Indgivelse af ansegningen om fornyelse

1. En producent af aktivstoffet skal indgive en ansggning om fornyelse, senest tre ar for godkendelsen udlaber,
elektronisk via et centralt indsendelsessystem under anvendelse af det i artikel 7 fastsatte format.

Den rapporterende medlemsstat, der er opfert i anden kolonne af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 686/2012 (), eller hver af medlemsstaterne i den gruppe af medlemsstater, der i feellesskab fungerer som rapporterende
medlemsstat, og som er opfert i fjerde kolonne i samme bilag, den medrapporterende medlemsstat, som er opfert i tredje
kolonne i samme bilag, de andre medlemsstater, autoriteten og Kommissionen skal underrettes via det centrale indsendel-
sessystem, jf. artikel 7.

Hvis en gruppe af medlemsstater i feellesskab fungerer som rapporterende medlemsstat, jf. fjerde kolonne i tabellerne i del B
og del C i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 686/2012, udpeges der ingen medrapporterende medlemsstat.
dette tilfelde betragtes alle henvisninger til »den rapporterende medlemsstat« i denne forordning som henvisninger til »den
gruppe af medlemsstater, der i faellesskab fungerer som rapporterende medlemsstate.

Inden udlebet af fristen for indgivelse af ansegningen om fornyelse indgdr de medlemsstater, der i feellesskab fungerer som
rapporterende medlemsstat, aftale om fordelingen af alle opgaver og arbejdsbyrden.

Medlemsstater, der indgdr i den gruppe af medlemsstater, der i fellesskab fungerer som rapporterende medlemsstat,
bestraber sig pé at nd til enighed under vurderingen.

2. Der kan indgives en falles ansegning om fornyelse af en producentsammenslutning udpeget af producenterne.

Hvis mere end én anseger anmoder om fornyelse af godkendelsen af det samme aktivstof, treeffer de pdgaldende ansagere
alle rimelige foranstaltninger til at fremleegge deres dossierer i faellesskab. Hvis de berorte ansegere i strid med autoritetens
anbefaling, jf. artikel 4, ikke fremlagger disse dossierer i fellesskab, skal begrundelsen herfor angives i dossiererne.

Artikel 6

Indholdet af ansegningen om fornyelse
1.  Enansegning om fornyelse skal besta af et fornyelsesdossier i det format, der er fastsat i artikel 7.

2. Fornyelsesdossieret skal indeholde folgende:

a) navn og adresse pd den anseger, der er ansvarlig for ansegningen om fornyelse og for forpligtelserne i henhold til denne
forordning

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 686/2012 af 26. juli 2012 om uddelegering til medlemsstaterne af vurderingen af
aktivstoffer i forbindelse med gennemforelsen af proceduren for fornyelse (EUT L 200 af 27.7.2012, s. 5).
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b) hvis en eller flere andre ans@gere har sluttet sig sammen med ansggeren, navn og adresse pd de pageldende andre
ansggere og, hvis det er relevant, navnet pa den producentsammenslutning, der er nevnt i artikel 5, stk. 2

¢) oplysninger om en eller flere reprasentative anvendelser pd en afgrede, der dyrkes i stor udstraeekning, i hver zone af
mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pagaeldende aktivstof, hvoraf det fremgér, at godkendelseskri-
terierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt

d) data og risikovurderinger, som er ngdvendige:

i) for at afspejle ndringer i de retlige krav siden godkendelsen eller sidste fornyelse af godkendelsen for det
pagaldende aktivstof

ii) for at afspejle andringer i den videnskabelige og tekniske viden siden godkendelsen eller sidste fornyelse af
godkendelsen for det pagzldende aktivstof

iii) for at afspejle @ndringer i reprasentative anvendelser eller
iv) fordi ansegningen vedrerer en @ndret fornyelse

e) for hvert datakrav vedrerende aktivstoffet. jf. Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013 (%), den fulde tekst for hver
forsegs- eller undersggelsesrapport og referater deraf, herunder dele af godkendelsesdossieret senere fornyelses-
dossierer

f) for hvert datakrav for plantebeskyttelsesproduktet, jf. Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2013 (°), den fulde tekst
for hver forsegs- eller undersogelsesrapport og referater deraf, herunder, hvor det er relevant, dele af godkendelses-
dossieret eller senere fornyelsesdossierer

g) hvis det er relevant, dokumentation som omhandlet i artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1107/2009

h) for hvert forseg og undersagelse, hvori hvirveldyr indgdr, en beskrivelse af de forholdsregler, der er taget for at undgé
dyreforsag med hvirveldyr

i) en kopi af en ansegning vedrerende maksimalgranseverdier, jf. artikel 7 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 396/2005 (%), hvis det er relevant

j) et forslag til klassificering, sifremt det vurderes, at stoffet skal klassificeres eller omklassificeres i henhold til forordning
(EF) nr. 12722008

k) en tjekliste, som viser, at fornyelsesdossieret er fuldsteendigt under hensyn til de anvendelser, der ansgges om, med
angivelse af, hvilke data der er nye

) resuméer og resultater af videnskabelig, peer-evalueret alment tilgaengelig litteratur, jf. artikel 8, stk. 5, i forordning (EF)
nr. 1107/2009

m) en vurdering i overensstemmelse med den aktuelle videnskabelige og tekniske viden om alle indsendte oplysninger,
herunder, hvor det er relevant, en fornyet vurdering af undersogelser og oplysninger, som var en del af godkendelses-
dossieret eller senere fornyelsesdossierer

n) en overvejelse om og et forslag til nedvendige og hensigtsmaessige risikobegraensende foranstaltninger

o) alle relevante oplysninger om underretningen om undersogelserne i overensstemmelse med artikel 32b i forordning
(EF) nr. 178/2002.

Oplysningerne omhandlet i forste afsnit, litra o), skal klart kunne identificeres.

Fornyelsesdossieret ma ikke indeholde rapporter om forseg eller undersegelser, hvori mennesker forsatligt udszttes for
aktivstoffet eller plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder dette.

3. Ansggerne skal gore deres yderste for at fa adgang til og fremsende de undersggelser, som var en del af godkendelses-
dossieret eller senere fornyelsesdossierer, jf. stk. 2, litra ) og f).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013 af 1. marts 2013 om fastsattelse af datakrav vedrerende aktivstoffer i henhold til
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af 3.4.2013,
s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2013 af 1. marts 2013 om fastsattelse af datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af
3.4.2013,s. 85).

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller
pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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Den medlemsstat, der fungerede som rapporterende medlemsstat for de tidligere godkendelsesdossierer og/eller senere
fornyelsesdossierer, eller autoriteten bestraber sig pd at stille disse undersogelser til rddighed, hvis ansegeren fremlagger
dokumentation for, at vedkommendes forsgg pa at fa adgang fra ejeren af undersggelsen ikke er lykkedes.

4. Hvis de i overensstemmelse med stk. 2, litra ¢), indsendte oplysninger ikke dakker alle zoner, eller hvis de ikke
vedrerer en afgrede, der dyrkes i stor udstraekning, begrundes dette.

5.  De i stk. 2, litra ¢), omhandlede anvendelser skal, hvis det er relevant, omfatte de anvendelser, der er evalueret i
forbindelse med godkendelsen eller efterfolgende fornyelser. Mindst ét af de i stk. 2, litra ¢), omhandlede plantebeskyttel-
sesmidler ma ikke indeholde andre aktivstoffer, forudsat at et sidant middel findes til en reprasentativ anvendelse.

6.  Ansegeren skal identificere og angive de nye oplysninger, vedkommende indsender, herunder nye undersggelser, som
involverer hvirveldyr, i en separat liste. Ansggeren skal godtgere, at de nye oplysninger er nedvendige, jf. artikel 15, stk. 2,
forste afsnit, i forordning (EF) nr. 1107/2009 og, hvis det er relevant, henvise til ridgivning, der er modtaget i fasen forud
for indgivelsen, jf. artikel 32a og 32c i forordning (EF) nr. 178/2002.

7. Ved anmodning om at visse oplysninger behandles fortroligt, jf. artikel 63, stk. 1, stk. 2, og 2a, i forordning (EF)
nr. 1107/2009, skal ansegeren identificere de fortrolige og de ikkefortrolige udgaver af de indsendte oplysninger.

8.  Ansegeren kan fremsatte eventuelle anmodninger om databeskyttelse i henhold til artikel 59 i forordning (EF)
nr. 1107/2009.

Artikel 7

Format og software til indgivelse af ansegningen om fornyelse

1. Autoriteten opretter et centralt indsendelsessystem og ger det tilgaengeligt online. Autoriteten sikrer, at det centrale
indsendelsessystem letter kontrollen af antageligheden udfert af medlemsstaterne, jf. artikel 8.

2. De standarddataformater, som autoriteten har foresldet som en del af IUCLID-softwarepakken, jf. artikel 39f i
forordning (EF) nr. 178/2002, vedtages hermed.

3. Ansegningen om fornyelse indsendes via det centrale indsendelsessystem, der anvender IUCLID-softwarepakken.

4. Ansegeren skal ved anmodning om, at visse oplysninger behandles fortroligt, jf. artikel 63, stk. 1, stk. 2, og 2a, i
forordning (EF) nr. 1107/2009, identificere disse oplysninger ved at anvende den relevante [IUCLID-funktionalitet.

Autoriteten vurderer kun en sddan anmodning, hvis ansggningen anses for antagelig i overensstemmelse med artikel 8 i
denne forordning.

Artikel 8

Antageligheden af ansegningen om fornyelse

1. Den rapporterende medlemsstat anser en ansggning om fornyelse for antagelig, hvis alle de folgende krav er opfyldt:

a) ansegningen om fornyelse er indsendt inden den i artikel 5, stk. 1, angivne frist og i overensstemmelse med det format
og den anvendelse, der er angivet i artikel 7

b) ansegningen om fornyelse indeholder alle de i artikel 6 navnte elementer

c) ansggningen om fornyelse indeholder alle undersegelser (i deres helhed), der tidligere er blevet meddelt i
overensstemmelse med artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, og ingen andre end dem, der er indeholdt i
godkendelsesdossieret eller senere fornyelsesdossierer eller er gennemfort, for forpligtelsen i henhold til artikel 32b i
forordning (EF) nr. 178/2002 gjaldt, medmindre der gives en gyldig begrundelse

d) det relevante gebyr er blevet betalt.
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2. Den rapporterende medlemsstat underretter inden for en frist pd én méned fra den dato, der er fastsat i artikel 5,
stk. 1, ansegeren, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og autoriteten om datoen for modtagelsen af
ansggningen om fornyelse og dens antagelighed.

3. Hvis ansegningen om fornyelse er indsendt i overensstemmelse med stk. 1, litra a), men et eller flere af de elementer,
der kraves i henhold til stk. 1, litra b) eller d) mangler, meddeler den rapporterende medlemsstat senest en méned efter
modtagelsen af ansegningen om fornyelse ansegeren, hvilke elementer der mangler, og fastsetter en frist pd 14 dage for
fremlaeggelse af de pagaldende elementer via det centrale indsendelsessystem, jf. artikel 7. Ved udlebet af denne frist folger
den rapporterende medlemsstat uden opher fremgangsmaden i enten stk. 4 eller stk. 5.

4. Hvis ansggningen om fornyelse ikke opfylder stk. 1, litra c), informerer den rapporterende medlemsstat i samarbejde
med autoriteten, inden for en frist pd én méned fra datoen fra for modtagelsen af ansggningen om fornyelse, ansegeren
herom og fastsaetter en frist pd 14 dage til at give en gyldig begrundelse for manglende opfyldelse. Ved udlebet af denne
frist, og hvis der ikke er givet en gyldig begrundelse, anses ansegningen om fornyelse ikke for antagelig, og artikel 32b,
stk. 4, eller artikel 32b, stk. 5, i forordning (EF) nr. 178/2002 finder anvendelse. Vurderingen af den genindgivne
ansegning om fornyelses antagelighed pdbegyndes forst efter udlgbet af fristen pd seks maneder, jf. artikel 32b, stk. 4, eller
artikel 32b, stk. 5, i forordning (EF) nr. 178/2002, efter underretningen om de relevante studier ogfeller indsendelse af
undersegelser efter behov, dog senest tre ar inden godkendelsen af aktivstoffet udlgber. Hvis det tidspunkt ligger senere
end tre dr, inden godkendelsen af aktivstoffet udlgber, anses den genindsendte ansggning om fornyelse ikke for antagelig.

5. Hvis ansegningen om fornyelse ikke er indsendt inden fristen i stk. 1, litra a), eller hvis ansegningen om fornyelse ved
udlebet af den fastsatte frist pd 14 dage for indsendelse af de manglende elementer, jf. narverende artikels stk. 3 og 4,
stadig ikke indeholder alle de elementer, der kraeves i henhold til artikel 6, meddeler den rapporterende medlemsstat uden
opher ansegeren, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen, de evrige medlemsstater og autoriteten, at
ansegningen ikke anses for antagelig, og begrundelsen herfor.

Artikel 9
Vedtagelse af forordning om ikke at forny godkendelsen

Hvis ingen af de ansegninger om fornyelse, der er indsendt for et aktivstof, anses for antagelige i overensstemmelse med
artikel 8, vedtages der en forordning om ikke at forny godkendelsen af aktivstoffet i overensstemmelse med artikel 20,
stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Artikel 10

Offentlig adgang til oplysningerne i ansegningen om fornyelse og hering af tredjeparterne

Autoriteten indremmer en frist pd 60 dage fra den dato, hvor ansggningen om fornyelse offentliggares, jf. artikel 38, stk. 1,
litra c), i forordning (EF) nr. 178/2002, til indsendelse af skriftlige bemaerkninger til disse oplysninger, og om andre
relevante videnskabelige data eller undersogelser vedrerende genstanden for ansegningen om fornyelse er tilgengelige.
Dette stykke finder ikke anvendelse pa foreleeggelsen af supplerende oplysninger, som ansegeren har forelagt i evaluerings-
processen.

KAPITEL 4

VURDERING OG RAPPORT VEDRORENDE FORNYELSE OG FORORDNING OM FORNYELSE

Artikel 11
Den rapporterende medlemsstats og den medrapporterende medlemsstats vurdering

1. Hvis ansegningen i henhold til artikel 8 anses for antagelig, fremleegger den rapporterende medlemsstat efter samrdd
med den medrapporterende medlemsstat senest 13 maneder efter pd datoen for indgivelse af ansggningen om fornyelse i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, en rapport for Kommissionen og autoriteten, hvori det vurderes, om aktivstoffet
stadig kan forventes at ville opfylde godkendelseskriterierne som fastsat i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009
(udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse«).
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2. Udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse skal indeholde folgende:

a) en anbefaling for s& vidt angdr fornyelsen af godkendelsen, herunder eventuelle nedvendige betingelser og
begraensninger

b) en anbefaling med hensyn til, om stoffet skal anses for at vaere et »lavrisikostof«
c) en anbefaling med hensyn til, om stoffet skal betragtes som kandidat til substitution
d) et forslag om at fastsette maksimalgranseverdier eller en begrundelse, hvis sddan et forslag ikke er relevant

e) et forslag til klassificering, eller i pdkommende tilfeelde bekraftelse heraf, eller omklassificering af aktivstoffet i henhold
til kriterierne i forordning (EF) nr. 1272/2008, som specificeret i og i overensstemmelse med det dossier, der skal
indgives i henhold til stk. 9

f) en konklusion med hensyn til, hvilke af de undersagelser, som er medtaget i fornyelsesdossieret, der er relevante for
vurderingen

g) en anbefaling med hensyn til, hvilke dele af rapporten der skal behandles i en eksperthering i henhold til artikel 13,
stk. 1

h) hvis det er relevant, punkter, hvor den medrapporterende medlemsstat var uenig i den rapporterende medlemsstats
vurdering, eller, hvis det er relevant, punkter, hvor der ikke er enighed mellem de medlemsstater, der udger den gruppe
af medlemsstater, der i fellesskab fungerer som rapporterende medlemsstat, samt

i) resultaterne af den offentlige hering, der er foretaget i henhold til artikel 10, og hvordan der er taget hgjde for
resultaterne.

3. Den rapporterende medlemsstat foretager en uathaengig, objektiv og gennemsigtig vurdering pa grundlag af den
foreliggende videnskab og tekniske viden og under anvendelse af de vejledninger, der er til radighed pé tidspunktet for
indsendelsen af ansegningen om fornyelse. Den tager hensyn til alle de oplysninger, der er indsendt som en del af
ansggningen om fornyelse, herunder de dossierer, der er fremlagt i forbindelse med godkendelsen og senere fornyelser af
godkendelsen. Den rapporterende medlemsstat identificerer og overvejer, hvor det er relevant, ogsd risikobegraensende
foranstaltninger og tager hensyn til de skriftlige bemzrkninger, der er modtaget under den offentlige hering i henhold til
artikel 10. Hvis ansegeren, pd trods af den bedste indsats, ikke kunne indsende den fulde tekst og et resumé af hver
forsegs- eller undersogelsesrapport, der var en del af godkendelsesdossieret eller senere fornyelsesdossierer, som kraeves i
henhold til artikel 6, stk. 2, litra €) og f), sikrer den rapporterende medlemsstat, at de respektive undersegelser evalueres og
tages i betragtning i deres samlede vurdering.

4. I sin vurdering fastsldr den rapporterende medlemsstat i forste omgang, hvorvidt godkendelseskriterierne i punkt
3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 og 3.7 i bilag Il til forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

Hvis disse kriterier ikke er opfyldt, skal udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse kun omfatte de dele af
vurderingen, der svarer til dem, medmindre artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1107/2009 finder anvendelse.

5. Hvis den rapporterende medlemsstat anmoder om yderligere oplysninger, fastsetter den en frist for, hvorndr
ansggeren skal fremlagge disse. Denne frist forer ikke til en forleengelse af den frist pd 13 méneder, der er fastsat i stk. 1.
Anmodninger om fortrolig behandling i henhold til artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009 sendes til autoriteten, jf.
artikel 6, stk. 7, i denne forordning.

6.  Den rapporterende medlemsstat kan here autoriteten og anmode andre medlemsstater om supplerende tekniske eller
videnskabelige oplysninger. Sddanne heringer og anmodninger forer ikke til en forleengelse af den frist pa 13 mdneder, der
er fastsat i stk. 1.

7. Oplysninger, der er fremlagt af ansggeren uopfordret eller er indgivet efter udlobet af den frist, der er fastsat for deres
fremlaeggelse, jf. nervarende artikels stk. 5, tages ikke i betragtning, medmindre de er fremlagt i overensstemmelse med
artikel 56 i forordning (EF) nr. 1107/20009.

8. Den rapporterende medlemsstat anmoder ved fremlaggelsen af udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse
for Kommissionen og autoriteten ansggeren om at fremlagge fornyelsesdossieret, ajourfert med de supplerende
oplysninger, som den rapporterende medlemsstat har udbedt sig i henhold til narvarende artikels stk. 5, eller som straks
er fremlagt i overensstemmelse med artikel 56 i forordning (EF) nr. 11072009, via det centrale indsendelsessystem, jf.
artikel 7 i denne forordning.

Anmodninger om fortrolig behandling i henhold til artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009 sendes til autoriteten, jf.
artikel 6, stk. 7, i naervaerende forordning.
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9.  Senest pa tidspunktet for fremleggelse af udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse indgiver den
rapporterende medlemsstat et forslag til Det Europaiske Kemikalieagentur i henhold til artikel 37, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1272/2008 og i overensstemmelse med agenturets krav om indhentelse af en udtalelse om harmoniseret klassificering
af aktivstoffet for som minimum felgende fareklasser:

a) eksplosiver

b) akut toksicitet

¢) hudatsning/-irritation

d) alvorlig gjenskade/gjenirritation

e) respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
f) kimcellemutagenicitet

g) carcinogenicitet

h) reproduktionstoksicitet

i) specifik milorgantoksicitet — enkelt eksponering

j) specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering

k) farlig for vandmiljoet.

Den rapporterende medlemsstat begrunder behgrigt sin vurdering af, at kriterierne for klassificering ikke er opfyldt for en
eller flere af disse fareklasser.

Har agenturet allerede faet forelagt et forslag til klassificering af et aktivstof, uden at det endnu har feerdiggjort sin vurdering,
indgiver den rapporterende medlemsstat yderligere et forslag til klassificering, som er begranset til en eller flere fareklasser
som navnt i forste afsnit, der ikke er omfattet af det forslag, der er under behandling, medmindre der er fremkommet nye
oplysninger, som ikke var en del af det dossier, der er under behandling, for sé vidt angar de angivne fareklasser.

For fareklasser, der allerede er omfattet af en eksisterende udtalelse fra agenturets Udvalg for Risikovurdering, som er
oprettet i henhold til artikel 76, stk. 1, litra c), i forordning (EF) nr. 1907/2006, er det, uanset om denne udtalelse har
dannet grundlag for en afgerelse vedrerende en indgang med henblik pd harmoniseret klassificering og mearkning af et
stof i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller ¢j, tilstraekkeligt, at den rapporterende medlemsstat i sin foreleeggelse
for agenturet beherigt begrunder, at den eksisterende udtalelse eller, hvis denne allerede har dannet grundlag for en
afgorelse om optagelse i bilag VI, den eksisterende klassificering fortsat er gyldig for s vidt angdr de i dette stykkes forste
afsnit naevnte fareklasser. Agenturet kan udtale sig om det, den rapporterende medlemsstat har forelagt.

10.  Udvalget for Risikovurdering bestraber sig pa at vedtage den i artikel 37, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1272/2008
omhandlede udtalelse senest 13 maneder efter forelaeggelsen som omhandlet i naerveerende artikels stk. 9, forste afsnit.

Artikel 12

Bemzrkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse

1. Autoriteten underseger, om udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse fra den rapporterende medlemsstat
indeholder alle relevante oplysninger i det aftalte format, og sender den til ansggeren og de gvrige medlemsstater senest tre
madneder efter modtagelsen.

2. Efter modtagelse af udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i henhold til denne artikels stk. 1, kan
ansggeren, inden for en frist pd to uger, indsende en anmodning til autoriteten om visse oplysninger i udkastet til
vurderingsrapport, der stammer fra ansegningen om fortrolig behandling i henhold til artikel 63 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 og i overensstemmelse med artikel 6, stk. 7, i nervarende forordning.

Autoriteten gor udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse offentlig tilgaengelig med undtagelse af de oplysninger,
for hvilke anmodning om fortrolig behandling er blevet accepteret som berettiget.
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3. Autoriteten giver i en periode pd 60 dage fra den dato, hvor udkastet til rapporten geores tilgaengelig for
offentligheden, mulighed for at fremseette skriftlige bemerkninger. Disse bemzarkninger meddeles autoriteten, som samler
og formidler oplysningerne sammen med sine egne bemarkninger til de rapporterende medlemsstater eller gruppe af
medlemsstater, der i fellesskab fungerer som rapporterende medlemsstat, og, hvis det er relevant, den medrapporterende
medlemsstat. Autoriteten afgiver udtalelse til Kommissionen om, hvorvidt det i lyset af de modtagne bemarkninger er
nedvendigt at fortsatte proceduren i overensstemmelse med artikel 13.

4. Autoriteten ger det opdaterede fornyelsesdossier tilgengeligt for offentligheden og ger samtidig udkastet til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse tilgeengeligt i overensstemmelse med artikel 10.

Artikel 13

Autoritetens konklusion

1. Autoriteten drager en konklusion pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under
anvendelse af de vejledninger, der er til rddighed pa tidspunktet for fremleggelse af ansegningen om fornyelse, og pé
grundlag af udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering, om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at ville opfylde godkendel-
seskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Autoriteten foretager om nedvendigt en hering af eksperter,
herunder eksperter fra den rapporterende medlemsstat og den medrapporterende medlemsstat.

Senest fem mdneder efter udlgbet af den i forordningens artikel 12, stk. 3, omhandlede frist eller senest to uger efter
vedtagelsen af udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4, i forordning (EF) nr. 12722008, hvis dette
sker pé et senere tidspunkt, udarbejder autoriteten et udkast til den i forste afsnit omhandlede konklusion.

Autoritetens konklusion skal, hvis det er relevant, omfatte de risikobegreensende foranstaltninger, der er identificeret i
udkastet til vurderingsrapport eller under peerevalueringen.

Kommissionen kan straks efter udlebet af den i artikel 12, stk. 3, omhandlede frist meddele autoriteten, at der ikke er behov
for en konklusion.

2. Hvis autoriteten vurderer, at der er behov for supplerende oplysninger fra ansegeren, fastsatter den i samrdd med den
rapporterende medlemsstat en frist, som ikke md overstige en madned, for ansegerens fremleggelse af disse for
medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Den rapporterende medlemsstat evaluerer senest 60 dage efter datoen for
modtagelse af de supplerende oplysninger de modtagne oplysninger og sender sin vurdering til autoriteten.

Hvis forste afsnit finder anvendelse, forlenges den i stk. 1 omhandlede periode med de to perioder, der er omhandlet i
navnte stykke.

3. Autoriteten kan anmode Kommissionen om at here et EU-referencelaboratorium udpeget i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 (') med henblik pa at fa efterprovet, om den analysemetode, ansegeren
foreslar anvendst til bestemmelse af restkoncentrationerne, er tilfredsstillende og opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, litra g),
i forordning (EF) nr. 1107/2009. Ansegeren fremlagger efter anmodning herom fra EU-referencelaboratoriet prover og
analysestandarder.

4. Autoriteten fremsender forslaget til konklusion til ansegeren, medlemsstaterne og Kommissionen og giver ansegeren
mulighed for at fremsette bemeerkninger inden for en frist pa to uger.

Hvis autoriteten i sit udkast til konklusion angiver kritiske omrader og/eller kritiske datamangler, sdledes at det forventes, at
der ikke er nogen repraesentativ anvendelse af mindst ét plantebeskyttelsesprodukt, der indeholder det aktivstof, for hvilket
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 ville blive opfyldt, og hvilket ansegeren ikke har kunnet

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med
henblik pd at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfaerd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets forordning
(EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og
om ophavelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF,
89/662/EQF, 90/425[EQF, 91/496/EGF, 96/23[EF, 96/93[EF og 97/78/EF og Radets afgorelse 92/438/EQF (EUT L 95 af 7.4.2017, .
1).
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have kendskab til pa det tidspunkt, hvor ansegningen blev indgivet, og ikke havde mulighed for at imgdegéd pad anmodning
om yderligere oplysninger, jf. artikel 13, stk. 2, kan ansegeren ogsd indsende yderligere oplysninger om disse omrader til
medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten inden for fristen pa to uger.

Autoriteten vurderer i samarbejde med den rapporterende medlemsstat og den medrapporterende medlemsstat
bemaerkninger og nye oplysninger. Autoriteten faerdigger konklusionen senest 75 dage fra udlebet af fristen pa to uger, jf.
forste afsnit.

Hvis autoriteten udarbejder udkast til konklusionen for fristen pd fem méneder udlgber, jf. denne artikels forste afsnit, kan
den resterende tid leegges til de 75 dage, som er naevnt i det foregdende afsnit.

5. Autoriteten meddeler sin endelige konklusion til ansggeren, medlemsstaterne og Kommissionen.

6.  Efter at have givet ansggeren to uger til i henhold til artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009, og i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 7, i denne forordning, at anmode om, at visse oplysninger i konklusionen pa
baggrund af ansegningen behandles fortroligt, giver autoriteten offentligheden adgang til konklusionen, dog med
undtagelse af oplysninger, for hvilke autoriteten har imedekommet en anmodning om fortrolighed.

7. Oplysninger, der er fremlagt af ansggeren uopfordret eller er indgivet efter udlgbet af den frist, der er fastsat for deres
fremlaeggelse, jf. nerverende artikels stk. 2, forste afsnit, og stk. 4, andet afsnit, tages ikke i betragtning, medmindre de er
fremlagt i overensstemmelse med artikel 56 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Artikel 14

Rapport vedrorende fornyelse og forordning vedrerende fornyelse

1. Senest seks médneder efter modtagelsen af autoritetens konklusion eller, ndr der ikke foreligger en sddan konklusion,
fra udlebet af fristen i artikel 12, stk. 3, i naervaerende forordning, foreleegger Kommissionen et udkast til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse samt et udkast til forordning for den i artikel 79, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte
komité.

Der skal i udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse og udkastet til forordning tages hensyn til udkastet til
vurderingsrapport vedregrende fornyelse, jf. de i artikel 12, stk. 3, i naervarende forordning omhandlede bemearkninger og
autoritetens konklusion, hvis en sddan konklusion er fremlagt, samt en eventuel udtalelse fra Udvalget for Risikovurdering,
jf. artikel 37, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1272/2008.

Anspgeren skal have mulighed for at fremsztte bemarkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse inden
14 dage.

2. Pd grundlag af udkastet til rapport vedrerende fornyelse og under hensyntagen til bemzrkninger fremsat af ansggeren
inden fristen i denne artikels stk. 1, tredje afsnit, samt andre forhold af relevans for den pagaldende sag og forsigtigheds-
princippet, hvor betingelserne i artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 er relevante, vedtager Kommissionen en
forordning i henhold til artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

KAPITEL 5

UDSKIFTNING AF ANSOGER, GEBYRER OG AFGIFTER

Artikel 15

Udskiftning af anseger

En anden producent kan traede i stedet for ansegeren, sdledes at denne indtrader i alle ansegerens rettigheder og
forpligtelser i henhold til denne forordning, hvis den rapporterende medlemsstat underrettes herom i en felles erklaering
fra dem begge. I sa fald skal begge samtidig underrette den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen, de andre
medlemsstater, autoriteten og eventuelle andre ansegere, der har indgivet en ansggning vedrerende det samme aktivstof,
herom.
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Artikel 16
Gebyrer og afgifter

1. Medlemsstaterne kan opkrave betaling af gebyrer og afgifter i overensstemmelse med artikel 74 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 for at dakke udgifterne i forbindelse med udferelsen af deres opgaver inden for rammerne af narvarende
forordning.

2. Ved samtidigt indgivne ansegninger om fornyelse af mere end ét aktivstof, for hvilke mindst en del af risikovur-
deringen kan anses for at vare relevante for alle ansegninger om fornyelse om aktivstoffer, skal gebyrerne vere
forholdsmssige og anvendes pd en méde, som tager hensyn til, at der kan foretages en falles risikovurdering.

Forste afsnit gaelder navnlig for samtidigt indgivne ansggninger om fornyelse vedrerende stammer af mikroorganismer med

genetisk, biologisk og/eller gkologisk lighed eller for feromoner med kemiske strukturer, der ligner hinanden, som virker pa
den samme taksonomisk gruppe af mélorganismer.

KAPITEL 6

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 17
Ophevelse
Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ophaves.

Den finder dog fortsat anvendelse pa proceduren for fornyelse af godkendelsen af aktivstofferne:
1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024

2) for hvilken en forordning, der er vedtaget i overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den
27. marts 2021 eller senere, forlenger godkendelsesperioden til den 27. marts 2024 eller en senere dato.

Artikel 18
Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 27. marts 2021.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. november 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFO@RELSESAFGORELSE(EU) 2020/ 1741
af 20. november 2020

om andring af bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU om dyresundhedsmaessige
foranstaltninger til bekampelse af afrikansk svinepest i visse medlemsstater

(meddelt under nummer C(2020) 8266)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om veterinerkontrol i samhandelen i Faellesskabet
med henblik pd gennemforelse af det indre marked ('), sarlig artikel 9, stk. 4,

under henvisning til Radets direktiv 90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinarkontrol i samhandelen med visse levende
dyr og produkter inden for Unionen med henblik pa gennemforelse af det indre marked (3, seerlig artikel 10, stk. 4,

under henvisning til Rddets direktiv 2002/99/EF af 16. december 2002 om dyresundhedsbestemmelser for produktion,
tilvirkning, distribution og indfersel af animalske produkter til konsum (), sarlig artikel 4, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU (%) er der fastsat dyresundhedsmeassige foranstaltninger
til bekaeempelse af afrikansk svinepest i visse medlemsstater, hvor der har vaeret bekraftede tilfeelde af sygdommen
hos tamsvin eller vildtlevende svin (»de bererte medlemsstater«). I del I-IV i bilaget til nevnte gennemforelses-
afgorelse afgranses og listeopfores visse omrdder i de bergrte medlemsstater, og omrdderne er opdelt efter
risikoniveauet under hensyntagen til den epidemiologiske situation for si vidt angdr den péigeldende sygdom.
Bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU er blevet @ndret flere gange med henblik pa at tage hensyn til
andringer i den epidemiologiske situation for sa vidt angdr afrikansk svinepest i Unionen, som bilaget ngdvendigvis
m4 afspejle. Bilaget til gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU blev senest andret ved Kommissionens gennemforel-
sesafgorelse (EU) 2020/1644 (°) som folge af @ndringer i den epidemiologiske situation vedrerende sygdommen i
Slovakiet.

(2)  De EU-minimumsforanstaltninger, der skal treffes til bekempelse af afrikansk svinepest, er fastsat ved Rédets
direktiv 2002/60/EF (°). Navnlig skal der i henhold til artikel 9 i direktiv 2002/60/EF oprettes en beskyttelseszone
og en overvagningszone, sd snart afrikansk svinepest er blevet officielt bekreaftet hos svin pa en bedrift, og de
foranstaltninger, der skal treffes i beskyttelses- og overvdgningszonerne for at forhindre spredning af sygdommen,
er fastsat ved samme direktivs artikel 10 og 11. I artikel 15 i direktiv 2002/60/EF fastsettes desuden de
foranstaltninger, der skal traffes, hvis der er bekrzaftet afrikansk svinepest hos vildtlevende svin. Nylig erfaring har
vist, at foranstaltningerne i direktiv 2002/60/EF er effektive med hensyn til at bekempe spredning af sygdommen,
navnlig foranstaltningerne vedrerende rengering og desinfektion af inficerede bedrifter og andre foranstaltninger
vedrerende udryddelse af sygdommen i populationer af tamsvin og vildtlevende svin.

(3)  Desuden er den epidemiologiske situation i Belgien og i visse omrdder i Polen blevet forbedret for sd vidt angér
tamsvin og vildtlevende svin pd grund af de foranstaltninger, der er truffet af disse medlemsstater i
overensstemmelse med direktiv 2002/60/EF.

) EFTL 395 af 30.12.1989,s. 13.

%) EFTL 224 af18.8.1990, s. 29.

) EFTL 18 af23.1.2003,s. 11.

) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU af 9. oktober 2014 om dyresundhedsmaessige foranstaltninger til bekeempelse

af afrikansk svinepest i visse medlemsstater og om ophaevelse af gennemforelsesafgorelse 2014/178/EU (EUT L 295 af 11.10.2014, s.

63).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1644 af 5. november 2020 om ndring af bilaget til gennemforelsesafgorelse
2014/709/EU om dyresundhedsmaessige foranstaltninger til bekeempelse af afrikansk svinepest i visse medlemsstater (EUT L 370 af
6.11.2020, s. 21).

(®) Rédets direktiv 2002/60/EF af 27. juni 2002 om specifikke bestemmelser for bekempelse af afrikansk svinepest og om andring af

direktiv 92/119/EQF for sé vidt angar Teschener syge og afrikansk svinepest (EFT L 192 af 20.7.2002, s. 27).
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Under hensyntagen til effektiviteten af de foranstaltninger, der anvendes i Belgien i overensstemmelse med direktiv
2002/60/EF, navnlig artikel 15, og i overensstemmelse med de risikobegransende foranstaltninger for sd vidt angar
afrikansk svinepest, der er beskrevet i Verdensorganisationen for Dyresundheds sundhedskodeks for terrestriske dyr
(OIE-kodeksen), ber alle omrader i Belgien, der for gjeblikket er opfert i del I og II i bilaget til gennemforelses-
afgorelse 2014/709/EU, nu udgd af listerne i del I og II i navnte bilag i betragtning af den positive epidemiologiske
situation i den pdgaeldende medlemsstat

Under hensyntagen til effektiviteten af de foranstaltninger, der anvendes i Polen i overensstemmelse med direktiv
2002/60/EF, navnlig artikel 10, stk. 4, litra b), og artikel 10, stk. 5, og i overensstemmelse med de risikobegraensende
foranstaltninger for sd vidt angdr afrikansk svinepest, der er beskrevet i OIE-kodeksen, ber ogsé visse omrader i
distrikterne Podlaskie, Wielkopolskie, Lubelskie og Warminisko-Mazurskie i Polen, der for gjeblikket er opfert i del
III i bilaget til gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU, nu i stedet opferes i del Il i nevnte bilag i betragtning af
udlebet af perioden pé tre maneder efter den afsluttende rengering og desinfektion af de inficerede bedrifter, og
fordi der ikke har veret nogen udbrud af afrikansk svinepest hos tamsvin i de pagaldende omréder i de seneste tre
maneder, i overensstemmelse med bestemmelserne i OIE-kodeksen.

Under hensyntagen til effektiviteten af de foranstaltninger, der anvendes i Polen i overensstemmelse med direktiv
2002/60/EF, navnlig artikel 10, stk. 4, litra b), og artikel 10, stk. 5, og i overensstemmelse med de risikobegransende
foranstaltninger for sd vidt angdr afrikansk svinepest, der er beskrevet i OIE-kodeksen, ber desuden visse omrédder i
distriktet Wielkopolskie i Polen, der for gjeblikket er opfert i del III i bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/
EU, nu i stedet opfores i del I i nevnte bilag i betragtning af udlebet af perioden pa tre maneder efter den afsluttende
rengering og desinfektion af de inficerede bedrifter, og fordi der ikke har varet nogen forekomster af afrikansk
svinepest hos vildtlevende svin eller udbrud hos tamsvin i de pdgaldende omréider i de seneste tre méneder, i
overensstemmelse med bestemmelserne i OIE-kodeksen.

Under hensyntagen til effektiviteten af de foranstaltninger, der anvendes i Polen i overensstemmelse med direktiv
2002/60/EF, navnlig artikel 15, og i overensstemmelse med de risikobegransende foranstaltninger for sa vidt angér
afrikansk svinepest, der er beskrevet i OIE-kodeksen, ber desuden visse omrdder i distriktet Mazowieckie i Polen,
der for gjeblikket er opfert i del II i bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU, nu i stedet opferes i del I i
samme bilag, fordi der ikke har varet nogen forekomster af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin i de
pagazldende omréder i de seneste 12 méneder, i overensstemmelse med bestemmelserne i OIE-kodeksen.

I september 2020 blev der konstateret et tilfelde af afrikansk svinepest hos vildsvin i delstaten Brandenburg i
Tyskland. Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/1270 () og (EU) 2020/1513 () blev vedtaget som
reaktion pa dette tilfelde. Gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/1270 blev ophaevet ved og erstattet af gennemforel-
sesafgorelse (EU) 2020/1513, der anvendes indtil den 30. november 2020. I henhold til gennemforelsesafgorelse
(EU) 2020/1513 skal det inficerede omrade, som Tyskland har afgranset, og i hvilket foranstaltningerne i artikel 15
i direktiv 2002/60/EF anvendes, som minimum omfatte de omrader, der er opfert i bilaget til ssamme gennemfeorel-
sesafgorelse.

[ slutningen af september 2020 blev der efterfolgende konstateret endnu et tilfelde af afrikansk svinepest hos
vildsvin i Tyskland, igen i delstaten Brandenburg, men i et omrdde, der ikke var omfattet af gennemforelsesafgorelse
(EU) 2020/1513. Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2020/1391 (°) blev vedtaget som reaktion pé dette
tilfelde, og den finder anvendelse indtil den 30. november 2020. I henhold til gennemforelsesafgorelse (EU)
2020/1391 skal det inficerede omréade, som Tyskland har afgranset, og i hvilket foranstaltningerne i artikel 15 i
direktiv 2002/60/EF anvendes, som minimum omfatte de omrader, der er opfert i bilaget til samme gennemforelses-
afgarelse.

I november 2020 underrettede Tyskland Kommissionen om et nyt tilfelde af afrikansk svinepest hos vildsvin i
delstaten Sachsen i den pdgeldende medlemsstat. Kommissionens gennemfarelsesafgorelse (EU) 2020/1645 (%)
blev vedtaget som reaktion pd dette nye tilfeelde, og den finder anvendelse indtil den 31. januar 2021. Den
foreskriver, at det inficerede omrdde, som Tyskland har afgrenset, og i hvilket foranstaltningerne i artikel 15 i
direktiv 2002/60/EF anvendes, som minimum skal omfatte de omréder, der er opfert i bilaget til samme
gennemforelsesafgarelse.

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1270 af 11. september 2020 om visse midlertidige beskyttelsesforanstaltninger
over for afrikansk svinepest i Tyskland (EUT L 297 I af 11.9.2020, s. 1).

Kommissionens gennemferelsesafgerelse (EU) 2020/1513 af 15. oktober 2020 om visse beskyttelsesforanstaltninger over for
afrikansk svinepest i Tyskland (EUT L 344 af 19.10.2020, s. 29).

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1391 af 2. oktober 2020 om visse beskyttelsesforanstaltninger over for afrikansk
svinepest i Tyskland (EUT L 321 af 5.10.2020, s. 5).

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1645 af 5. november 2020 om visse midlertidige beskyttelsesforanstaltninger
over for afrikansk svinepest i Tyskland (EUT L 370 af 6.11.2020, s. 47).
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De nylige tilfelde af afrikansk svinepest i Tyskland udger en eget risiko, der ber vare afspejlet i bilaget til
gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU. De pagzldende omrader i Tyskland i delstaterne Brandenburg og Sachsen i
den pagaldende medlemsstat, der er bergrt af disse nylige tilfelde af afrikansk svinepest, ber derfor nu opferes i del
I og I i nevnte bilag.

Efter de nylige tilfeelde af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin i Tyskland og under hensyntagen til den
nuvarende epidemiologiske situation i Unionen er regionaliseringen i denne medlemsstat blevet revurderet og
ajourfert. Derudover er de eksisterende risikostyringsforanstaltninger ogsd blevet revurderet og ajourfert. Disse
andringer skal afspejles i bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU.

Siden datoen for vedtagelsen af gennemforelsesafgerelse (EU) 2020/1644 har der vaeret nye forekomster af afrikansk
svinepest hos vildtlevende svin i Polen.

I november 2020 blev der konstateret adskillige tilfeelde af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin i distrikterne
stubicki og swiebodzifiski Polen i omréder, der er opfert i del Il i bilaget til gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU,
og som ligger i umiddelbar narhed af omrader, der er for gjeblikket opfert i del I i samme bilag. Disse tilfelde af
afrikansk svinepest hos vildtlevende svin udger en eget risiko, der ber veare afspejlet i naevnte bilag. Disse omrader i
Polen, der for gjeblikket er opfert i del 11 navnte bilag, og som ligger i umiddelbar narhed af omrader, der er opfort i
del II, og som er berert af disse seneste tilfelde af afrikansk svinepest, ber derfor nu opferes i del II i nevnte bilag i
stedet for i del I

I november 2020 blev der endvidere konstateret to tilfeelde af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin i distrikterne
sulecinski og migdzyrzecki i Polen i omrader, der for gjeblikket er opfort pé listen i del i bilaget til gennemforelses-
afgorelse 2014/709/EU. Disse tilfaelde af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin udger en eget risiko, der bor vare
afspejlet i nevnte bilag. Disse omrdder i Polen, der for gjeblikket er opfert i del Ii bilaget til gennemforelsesafgorelse
2014/709(EU, og som er berort af disse seneste tilfaelde af afrikansk svinepest, bor derfor nu opferes i del Il i neevnte
bilag i stedet for i del I, og de eksisterende afgraensninger i del I skal ogsd omdefineres og udvides for at tage hensyn
til disse nylige tilfeelde.

For at tage hensyn til den seneste udvikling i den epidemiologiske situation for sd vidt angar afrikansk svinepest i
Unionen og for at bekaempe de risici, der er forbundet med spredning af sygdommen, pa en proaktiv made ber der
for Polen afgraenses nye hejrisikoomrdder af en tilstrackkelig storrelse, som pa beherig vis bar opferes i del I og II i
bilaget til gennemforelsesafgerelse 2014/709/EU.

Da den epidemiologiske situation i Unionen med hensyn til spredningen af afrikansk svinepest tilsiger en hurtig
indsats, er det vigtigt, at de andringer, der foretages i bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU ved
naerverende afgorelse, far virkning snarest muligt.

Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesafgerelse 2014/709/EU erstattes af teksten i bilaget til naerverende afgorelse.

Artikel 2

Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen
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BILAG
Bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU affattes saledes:

»BILAG

DELI

1. Estland
Folgende omrader i Estland:

— Hiiu maakond.

2. Ungarn
Folgende omrader i Ungarn:

— 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 vadgazdalkoddsi egységeinek teljes
teriilete

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

— Budapest 1 kddszamd, vadgazdalkodasi tevékenységre nem alkalmas teriilete

— Csongrdd-Csandd megye 800150, 800160, 800250, 802220, 802260, 802310 és 802450 kdodszami
vadgazdilkoddsi 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. Letland
Folgende omrader i Letland:
— 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. Litauen
Folgende omrader i Litauen:
— Klaipédos rajono savivaldybés: Agluonény, Priekulés, Veivirzény, Judrény, Endriejavo ir VéZaiciy senitnijos
— Kretingos rajono savivaldybés: Darbény, Kretingos ir Zalgirio seniinijos
— Plungés rajono savivaldybés: NausodzZio sen dalis nuo kelio 166 { pietry¢ius ir Kuliy seni@inija

— Skuodo rajono savivaldybés: Lenkimy, Mosédzio, Skuodo, Skuodo miesto senitinijos.



L 392/36 Den Europaiske Unions Tidende 23.11.2020

5. Polen
Folgende omréder i Polen:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Wielbark i Rozogi w powiecie szczycieiskim

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

— powiat dzialdowski

— gmina Dgbréwno w powiecie ostrédzkim

— gminy Kisielice, Susz, lawa z miastem Hawa, 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 fomzyriskim

— 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 Ostrolgka

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

— powiat miejski Ptock
— powiat sierpecki
— powiat Zurominski

— gminy Andrzejewo, Brok, Stary Lubotyn, Szulborze Wielkie, Wasewo, Ostréw Mazowiecka z miastem Ostréw
Mazowiecka, cz¢$¢ gminy Malkinia Gorna 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
taczacyg miejscowosci Bielany, Winnica i Pokrzywnica w powiecie puttuskim

— gminy wyszkowski
— gminy Jadéw, Strachdwka i Thuszcz w powiecie wolominiskim
— 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
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— 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 fancucki

— 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 — zachdd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 0618T biegngca od pdlnocnej 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, Cielagdz, 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 opoczyfiskim

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

w wojewddztwie pomorskim:

— gminy Ostaszewo, miasto Krynica Morska oraz cze$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na potludniowy -
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 Krzesnica, przez miejscowosci Kamieft 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 lubiiskim
w wojewddztwie wielkopolskim:

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

— 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 Czempif, miasto KoScian, cz¢$¢ gminy wiejskiej Koscian polozona na pédlnocny — zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 5 oraz na wschdd od linii wyznaczonej przez kanal Obry, cze$¢ 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 pdétnocnej 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 cz¢$¢ gminy Klecko potozona na zachéd od rzeki Mata Welna w powiecie gnieZnienskim

— gminy Lubasz, Czarnkéw z miastem Czarnkéw, cze¢$¢ gminy Polajewo na potozona na pédinoc od drogi taczacej
miejscowosci Chraplewo, Tarnéwko-Boruszyn, Krosin, Jakubowo, Polajewo — ul. Ryczywolska do péinocno-
wschodniej granicy gminy oraz cze$¢ 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 pdélnocnej 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 S11i 15 w
powiecie jarocifiskim

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

— gminy Nowe Skalmierzyce, Raszkow, Ostréw Wielkopolski z miastem Ostréw Wielkopolski w powiecie ostrowskim
— powiat miejski Kalisz

— gminy Cekéw — Kolonia, Godziesze Wielkie, Kozminek, Liskéw, Mycielin, Opatoéwek, Szczytniki w powiecie
kaliskim

— gmina Malanéw i czgs¢ gminy Tuliszkéw polozona 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 polozona 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 nastgpnie na péinoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od miejscowosci
Sarbinowo przez miejscowo$¢ Krzesnica do wschodniej granicy gminy w powiecie mysliborskim

— gmina Mieszkowice w powiecie gryfinskim.

6. Slovakiet
Folgende omrdder i Slovakiet:
— the whole district of Vranov nad Toplou, except municipalities included in part Il
— 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 IT
— 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 Uhornd, Smolnicka Huta, Mni$ek nad Hnilcom, Prakovee,
Helcmanovee, Gelnica, Kojsov, Velky Folkmadr, Jaklovce, Zakarovce, Margecany, Henclové and Stard Voda

— in the district of Presov, the whole municipalities of Klenov, Miklusovce, Sedlice, Suchd Dolina, Janov, Radatice,
Lubovec, Licartovee, Drienovskd Novd Ves, Kendice, Petrovany, Drienov, Lemesany, Janovik, Bretejovce, Seniakovce,
Sarisské Bohdanovce, Varhatiovce, Brestov Mirkovce, Zehiia, Dulova Ves, Zaborské, KokoSovce, Abranovce, Lesicek,
Zlatd Bana, Bajerov, Bertotovce, Brezany, Bzenov, FriCovce, Haniska, Hendrichovce, Hermanovce, Hrabkov,
Chminany, Kojatice, KriZovany, Kvacany, Lipovce, Ondrasovce, Ovcie, Rokycany, Sindliar, Siroké, Stefanovce, Vitaz,
Zipov, Chminianske Jakubovany, Chminianska Nové 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

— Rozloznd, Roznavské Bystré, Rozfiava, Rudnd, Stitnik, Vidov4, Cu¢ma and Betliar

— in the district of Reviica, the whole municipalities of Drzkovce, Chvalovd, Gemerské Teplice, Gemersky Sad, Hucin,
Jelsava, 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 Kovéce, 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.

Grakenland
Folgende omrédder i Grakenland:
— 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. Tyskland
Folgende omrader i Tysland:
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 Jinschwalde

— Gemeinde Peitz

— Gemeinde Tauer

— Gemeinde Turnow-Preilack

— Gemeinde Drachhausen

— Gemeinde Schmogrow-Fehrow

— Gemeinde Drehnow

— Gemeinde Guben mit der Gemarkung Schlagsdorf
— Gemeinde Schenkendobern mit den Gemarkungen Grabko, Kerrkwitz, Grofl Gastrose

kreisfreie Stadt Frankfurt (Oder)

Bundesland Sachsen:

Landkreis Gorlitz:

— Gemeinde Gablenz

— Gemeinde Bad Muskau

— Gemeinde Krauschwitz sofern nicht bereits Teil des Gefdhrdeten Gebietes
— Gemeinde WeifkeifSel sofern nicht bereits Teil des Gefdhrdeten Gebietes
— Gemeinde Rietschen sofern nicht bereits Teil des Gefdhrdeten Gebietes
— Gemeinde Hihnichen

— Gemeinde Rothenburg/ O. L.

— Gemeinde Neile-Aue

— Gemeinde Gorlitz nordlich der Bundesautobahn 4.

DELII

. Bulgarien

Folgende omrédder i Bulgarien:

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. Estland
Folgende omréder i Estland:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

3. Ungarn
Folgende omrédder i Ungarn:

— 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 vadgazddlkoddsi egységének teljes teriilete

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

— Hajdd-Bihar megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete
— Heves megye valamennyi vadgazdélkodasi 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 kbdszami vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete

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

4. Letland
Folgende omréder i Letland:
— 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
— Alitksnes novads
— Amatas novads
— Apes novads

— Auces novads
— Babites novads
— Baldones novads

— Baltinavas novads
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— Jaunpiebalgas novads

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
lecavas novads
Tkskiles novads
Iliikstes novads
In¢ukalna novads

Jaunjelgavas 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

LimbaZzu 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
— Rézeknes 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 autoce]a 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 iclas, Daugulupes ielas un
Daugulupites

— Strenc¢u novads

— Talsu novads

— Tervetes 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.

. Litauen

Folgende omrédder i Litauen:

— Alytaus miesto savivaldybé
— Alytaus rajono savivaldybé
— Anyks¢iy rajono savivaldybé
— Akmenés rajono savivaldybé
— Birstono savivaldybé

— Birzy miesto savivaldybé

— Birzy rajono savivaldybé

— Druskininky savivaldybé

— Elektrény savivaldybé

— Ignalinos rajono savivaldybé
— Jonavos rajono savivaldybé
— Joniskio rajono savivaldybé

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

— Kaisiadoriy rajono savivaldybé
— Kalvarijos savivaldybé
— Kauno miesto savivaldybé

— Kauno rajono savivaldybé: Akademijos, Alsény, 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 seninijos dalis j vakarus nuo kelio Nr. 1907
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— Kazly rtidos savivaldybé
— Kelmés rajono savivaldybé

— Kédainiy rajono savivaldybé: Dotnuvos, Gudziiny, 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 savivaldybée

— Kretingos rajono savivaldybé: Imbarés, Kalupény ir Kartenos senianijos
— Lazdijy rajono savivaldybé

— Marijampolés savivaldybé

— Mazeikiy rajono savivaldybe

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

— Pagégiy savivaldybé

— Pakruojo rajono savivaldybé
— Panevézio rajono savivaldybé
— Panevézio miesto savivaldybé
— Pasvalio rajono savivaldybé
— Radviliskio rajono savivaldybé
— Rietavo savivaldybé

— Prieny rajono savivaldybé

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

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

— Rokiskio rajono savivaldybé
— Skuodo rajono savivaldybés: Aleksandrijos ir Ylakiy senitinijos
— Sakiy rajono savivaldybé

— Sal¢ininky rajono savivaldybé
— Siauliy miesto savivaldybé

— Siauliy rajono savivaldybé

— Silutés rajono savivaldybé

— Sirvinty rajono savivaldybé
— Silalés rajono savivaldybé

— Svencioniy rajono savivaldybé
— Taurageés rajono savivaldybé
— Tel3iy rajono savivaldybé

— Traky rajono savivaldybé

— Ukmergés rajono savivaldybé
— Utenos rajono savivaldybé

— Varénos rajono savivaldybé
— Vilniaus miesto savivaldybé
— Vilniaus rajono savivaldybé
— Vilkavigkio rajono savivaldybé
— Visagino savivaldybé

— Zarasy rajono savivaldybe.
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6. Polen
Folgende omrédder i Polen:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Kalinowo, Stare Juchy, Prostki oraz gmina wiejska Etk w powiecie elckim
— 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 biegnacg od skrzyzowania z droga S51 do péinocnej granicy gminy, laczacej miejscowosci Manki — Mycyny
— Ameryka w powiecie olsztynskim

— 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, czgs$¢ gminy wiejskiej Ostréda potozona na
zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr S7 oraz na potudnie od drogi nr 16, cz¢$¢ 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 szczycieiskim
— 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 lomzyniskim
— 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 biatostocki

— 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 droga 1124B i nastgpnie na pétnocny — 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 sokélski

— 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 fosicki

— 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 garwolifiskim

— gminy Boguty — Pianki, Zareby Koscielne, Nur i cz¢$¢ gminy Matkinia Gérna 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, Janéw 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,
Wojcieszkéw, gmina wiejska Lukéw i miasto Lukéw w powiecie lukowskim

— 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 radzynski

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

w wojewodztwie lubuskim:
— powiat wschowski

— gmina Kostrzyn nad Odrg i czg$¢ gminy Witnica potozona na potudniowy zachéd od drogi biegnacej od zachodniej
granicy gminy od miejscowosci Krze$nica, przez miejscowosci Kamieni Wielki — Mos$cice —Witnica — Klopotowo
do potudniowej granicy gminy w powiecie gorzowskim

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

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

— gminy Kolsko, cz¢§¢ gminy Kozuchéw polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 283 biegnaca 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¢$¢ gminy Bytom Odrzanski potozona na
poinocny zachéd od linii wyznaczonej przez drogi nr 293 i 326, cze$¢ 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$¢ gminy Bojadla polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr 278 biegnaca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 282 i na péinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 282 biegnacej od miasta Bojadta do zachodniej granicy gminy i cz¢$¢ gminy Sulechéw
potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr S3 w powiecie zielonogdrskim

— powiat zarski

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

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

— gmina Peclaw, cze$¢ gminy Kotla polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez rzeke Krzycki Réw, czg$é gminy
wiejskiej Glogéw potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droginr 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, Wioszakowice i czgs¢ gminy Swigciechowa polozona na pétnoc od linii
wyznaczonej przez droge nr 12 w powiecie leszczynskim

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

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

gmina Suchy Las, cz¢$¢ gminy wiejskiej Murowana Goslina polozona na pélnoc od linii kolejowej biegnacej od
p6inocnej granicy miasta Murowana Goslina do péinocno-wschodniej granicy gminy oraz cz¢$¢ 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
poinocnej granicy miasta Obrzycko, a nastepnie na wschod od drogi przebiegajacej przez miejscowo$¢ Chraplewo
w powiecie szamotulskim.

w wojewodztwie todzkim:

gminy Drzewica, Opoczno i Powietne w powiecie opoczyriskim

gmina Sadkowice w powiecie rawskim

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

cze§¢ gminy Boleszkowice polozona na potudniowy — zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 31 i cze§é
gminy Debno potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 31 biegnacg od zachodniej granicy gminy
do miejscowosci Sarbinowo, a nastgpnie na potudnie od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od miejscowosci
Sarbinowo przez miejscowo$¢ Krze$nica do wschodniej granicy gminy w powiecie mysliborskim.

Slovakiet

Folgende omrader i Slovakiet:

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, Klokoc¢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,
Lacka, Giraltovee, Krac¢inovee, 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, ReSov, Vy$nd 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 Tomasovce and Zip

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

8. Rumanien

Folgende omréader i Rumeanien:

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

— Locality Dealu Stefdnitei

— Locality Romuli.

9. Tyskland

Folgende omrader i Tysland:

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, Libbinchen, 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 — 6stlich der Bahnstrecke RB 60
— Gemeinde Lindendorf — 6stlich der Bahnstrecke RB 60
— Gemeinde Fichtenhohe — ostlich 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.

DEL III

. Bulgarien

Folgende omrader i Bulgarien:

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. Letland
Folgende omrader i Letland:

— 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. Litauen
Folgende omréder i Litauen:
— 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 senitinijos

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

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

4. Polen
Folgende omréder i Polen:
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
p6linocnej granicy gminy, laczacej miejscowosci Manki — Mycyny — Ameryka w powiecie olsztynskim
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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 tza potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 w powiecie radomskim
gmina Kazan6w w powiecie zwoleniskim

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 Zamo§é

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 nizafiskim

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 Kamient 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 wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 328 w powiecie zaganskim
— powiat miejski Zielona Géra
— gminy Skape, Szczaniec i Zbaszynek w powiecie §wiebodzifiskim

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

— 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 potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 443 w powiecie konifiskim
— 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,
cze$¢ 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. Rumenien
Folgende omrader i Rumaenien:

— 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 C3larasi

— Judetul Dambovita

— Judetul Galati

— Judetul Giurgiu

— Judetul Talomita

— Judetul Ilifov

— Judetul Prahova

— Judetul Silaj

— Judetul Suceava

— Judetul Vaslui

— Judetul Vrancea

— Judetul Teleorman

— Judetul Mehedinti

— Judetul Gorj

— Judetul Arges

— Judetul Olt

— Judetul Dol

— 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.
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6. Slovakiet
— the whole district of TrebiSov
— in the district of Michalovce, the whole municipalities of the district not included in Part I and Part Il
— Region Sobrance — municipalities Lekdrovce, Pinkovce, Zahor, BeZovce
— 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, Roziava, Rudnd, Vidova and Cu¢ma

— in the district of Gelnica, the whole municipality of Smolnik and Uhorna.
DEL IV
Italien

Folgende omrdder i Italien:

— tutto il territorio della Sardegna.«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2020/1742
af 20. november 2020

om visse beskyttelsesforanstaltninger over for hejpatogen avieer influenza af subtype H5N8 i Det
Forenede Kongerige

(meddelt under nummer C(2020) 8265)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om veterinarkontrol i samhandelen i Feellesskabet
med henblik pd gennemforelse af det indre marked (!), serlig artikel 9, stk. 4, ssmmenholdt med artikel 131 i aftalen om
Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraden af Den Europziske Union og Det Europaiske
Atomenergifellesskab (rudtraeedelsesaftalenc),

under henvisning til Radets direktiv 90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinarkontrol i samhandelen med visse levende
dyr og produkter inden for Unionen med henblik pd gennemforelse af det indre marked (%), serlig artikel 10, stk. 4,
sammenholdt med artikel 131 i udtraedelsesaftalen, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aviar influenza er en infektigs virussygdom hos fugle, herunder fjerkra. Infektioner med avieer influenza-virus hos
tamfjerkrae fordrsager to hovedformer af sygdommen, som har forskellig virulens. Den lavpatogene form giver
generelt kun milde symptomer, mens den hgjpatogene form fordrsager meget stor dedelighed hos de fleste
fjerkraearter. Sygdommen har alvorlige konsekvenser for fjerkraavls rentabilitet og fordrsager forstyrrelser i
samhandelen i Unionen og eksporten til tredjelande.

(2)  Det har siden midten af 2005 veret konstateret, at hgjpatogen avier influenza (HPAI)-virus af subtype H5 er i stand
til at inficere treckfugle, som s kan sprede sddanne virus over store afstande under fuglenes efterdrs- og fordrstrak.

(3)  Forekomsten af HPAI-virus hos vilde fugle udger en vedvarende trussel mod direkte og indirekte indsleebning af disse
virus pd bedrifter, hvor der holdes fjerkra eller andre fugle i fangenskab.

(4)  Ved udbrud af HPAT er der risiko for, at sygdomsagensen spreder sig til andre bedrifter, hvor der holdes fjerkre eller
andre fugle i fangenskab.

(5)  Rédets direktiv. 2005/94/EF () indeholder bestemmelser om visse forebyggende foranstaltninger vedrerende
overvdgning og tidlig pdvisning af avieer influenza samt minimumsbekempelsesforanstaltninger, som skal
gennemfpres i tilfelde af et udbrud af avier influenza hos fjerkra eller andre fugle i fangenskab. I henhold til
direktivet skal der oprettes beskyttelses- og overvdgningszoner i tilfaelde af et udbrud af HPAL Denne regionalisering
anvendes iseer med henblik pa at opretholde fugles sundhedsstatus i resten af det pageldende omrade i landet ved at
forhindre indsleebning af patogenet og sikre tidlig pavisning af sygdommen.

() EFTL 395 af 30.12.1989,s. 13.
EFT L 224 af 18.8.1990, s. 29.

() Radets direktiv 2005/94/EF af 20. december 2005 om fellesskabsforanstaltninger til bekampelse af avier influenza og om ophavelse
af direktiv 92/40/EQF (EUT L 10 af 14.1.2006, s. 16).

~



23.11.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 392/61

(6) I november 2020 underrettede Kommissionen om udbrud af HPAI af subtype H5N8 i landet pa bedrifter, hvor der
holdes fjerkre eller andre fugle i fangenskab i amterne Cheshire og Herefordshire, og landet traf straks de
foranstaltninger, der kraves i henhold til direktiv 2005/94/EF, herunder oprettelse af beskyttelses- og
overvdgningszoner.

(7)  Kommissionen har gennemgdet de pagaldende foranstaltninger ssammen med Det Forenede Kongerige og finder det
godtgjort, at graenserne for de beskyttelses- og overvdgningszoner, Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed
har oprettet, ligger tilstraekkelig langt fra de bedrifter, hvor de bekraeftede udbrud er konstateret.

(8)  For at hindre ungdige forstyrrelser i samhandelen inden for EU og for at undgs, at tredjelande indferer uberettigede
handelshindringer, er det nedvendigt hurtigt at identificere de beskyttelses- og overvagningszoner, der er oprettet i
Det Forenede Kongerige i forhold til HPAL, pa EU-plan.

(9)  De beskyttelses- og overvigningszoner i Det Forenede Kongerige, hvor de i direktiv 2005/94/EF fastsatte
dyresundhedsmaessige bekeempelsesforanstaltninger anvendes, ber derfor afgrenses i bilaget til denne afgorelse,
ligesom regionaliseringens varighed ber fastsettes.

(10) Desuden ber gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/1654 (), som blev vedtaget efter Det Forenede Kongeriges
underretning i november 2020 om udbruddet i amtet Cheshire, og senere @ndret efter anmeldelsen af udbruddet i
amtet Herefordshire, ophaves og erstattes af narvaerende afgorelse.

(11) Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Det Forenede Kongerige pdser, at de beskyttelses- og overvagningszoner, der er oprettet i henhold til artikel 16, stk. 1, i
direktiv 2005/94/EF, som minimum omfatter de omrader, der er angivet i del A og B i bilaget til denne afgorelse.

Artikel 2

Gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/1654 ophaves.

Artikel 3

Denne afgorelse anvendes indtil den 31. december 2020.
Artikel 4

Denne afggrelse er rettet til Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1654 af 6. november 2020 om visse midlertidige beskyttelsesforanstaltninger
over for hgjpatogen avier influenza af subtype H5N8 i Det Forenede Kongerige (EUT L 372 af 9.11.2020, s. 52).
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BILAG

DEL A
Beskyttelseszone, jf. artikel 1:

Det Forenede Kongerige

Anvendelsen opherer (dato)

Omréde: (artikel 29, stk. 1, i direktiv
2005/94/EF)
Those parts of the county of Cheshire (ADNS code 00140) contained within a circle of a 77.11.2020
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

DEL B

Overvégningszone, jf. artikel 1:

Det Forenede Kongerige

Omréde:

Anvendelsen opherer (dato)
(artikel 31 i direktiv 2005/94/EF)

Those parts of the county of Cheshire (ADNS code 00140) extending beyond the area des-
cribed 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

28.11.2020-6.12.2020

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

9.12.2020-17.12.2020
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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING (EU) 2020/ 1743
af 18. november 2020

om anvendelse af hurtige antigentest til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 292, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i traktaten om Den Europaiske Unions (') funktionsmade er
fastleeggelsen af sundhedspolitik samt organisation og levering af sundhedsforanstaltninger fortsat en national
kompetence. EU’s medlemsstater er sdledes ansvarlige for at traffe afgorelse om udarbejdelse og gennemforelse af
strategier for covid-19-testning, herunder anvendelse af hurtige antigentest, under hensyntagen til landenes
epidemiologiske og samfundsmassige situation samt mélpopulationen for testning.

Antallet af SARS-CoV-2-infektioner er fortsat stigende og belaster det sundhedspersonale, der er involveret i
proveudtagning, og de laboratorier, der udferer covid-19-test, hvilket har medfert leengere ekspeditionstid fra
tidsbestilling til testresultat. Derudover har eget adgang til covid-19-teststeder og -tjenester i forhold til tidligere
i 2020, hvor Europa oplevede sin forste pandemibglge, resulteret i periodevist hej eftersporgsel péd testning, som
ofte overstiger kapaciteten.

Den fortsatte videnskabelige og tekniske udvikling giver os lgbende ny viden om virussets egenskaber og om
mulighederne for at benytte forskellige metoder og fremgangsmadder til at diagnosticere covid-19. Den nuvarende
referencestandard for diagnosticering af covid-19 er RT-PCR-testen, som bédde Verdenssundhedsorganisationen
(WHO) og Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) anser for at vare den
mest palidelige metode til testning af tilfaelde og kontakter (3.

En ny generation af hurtigere og billigere test vinder nu indpas pé det europziske marked: De sdkaldte hurtige
antigentest til pavisning af virusproteiner (antigener) kan anvendes til pavisning af en aktiv infektion. Europa-
Kommissionens database over testmetoder og udstyr til in vitro-diagnostik af covid-19 indeholder 72 CE-maerkede
hurtige antigentest ().

Den nugaldende retlige ramme for markedsfering af hurtige antigentest er Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF (*). I henhold til direktivet skal fabrikanter af hurtige antigentest til diagnosticering af SARS-CoV-2
udarbejde et teknisk dossier med tydelig dokumentation for, at testen er sikker og fungerer efter hensigten, som
angivet af fabrikanten, ved at pavise overensstemmelse med kravene i direktivets bilag I. Fabrikanten kan derefter
udstede en erklering om EU-overensstemmelse og anbringe CE-market pd det pagaldende udstyr. Fra den 26. maj
2022 aflgses dette direktiv af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 (°) om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik. I henhold til forordningen bliver hurtige antigentest underlagt skarpede krav til udstyrets
ydeevne og en grundig vurdering foretaget af et bemyndiget organ.

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/[?uri=CELEX:1201 2E/TXT&from=DA
https:/fwww.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf.

Pr. 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.

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af
7.12.1998, 5. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
opheavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176). I forordningen er der
fastsat en overgangsperiode, der starter pd datoen for dens ikrafttreden (maj 2017), og hvor overensstemmelsen af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik kan vurderes enten i henhold til forordningen eller i henhold til direktiv 98/79/EF.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=DA
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)

I overensstemmelse med Kommissionens retningslinjer for test til in vitro-diagnostik af covid-19 (%) arbejdes der i
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG) pd, at medlemsstaternes kompetente myndigheder skal
muliggere en ensartet anvendelse af de retlige rammer for markedsforing af testene, herunder vejledning til
fabrikanterne, jf. direktiv 98/79/EF. Derudover agter Kommissionen med MDCG’s medvirken at udarbejde og
vedtage falles specifikationer, jf. forordning (EU) 2017/746, for test af covid-19, herunder ogsd hurtige
antigentest (7).

Den 15. april 2020 vedtog Kommissionen retningslinjerne vedrerende test til in vitro-diagnostik af covid-19 og
deres ydeevne (%), som indeholdt en oversigt over covid-19-testning og overvejelser vedrerende testenes ydeevne.
Heri understreges det, at fabrikanten skal angive udstyrets formdl, jf. direktiv 98/79/EF, og at udstyret skal vare
konstrueret og fremstillet sdledes, at det er egnet til det tilsigtede formal, med angivelse af tilsigtede brugere og
kliniske aspekter sdsom maélpopulationen. Fabrikanten skal desuden angive udstyrets analytiske ydeevne, som skal
svare til dets tilsigtede formal. Udstyrets markeseddel skal varet tilpasset til de potentielle brugeres opleering og
kundskaber.

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) offentliggjorde den 11. september 2020 forelgbige retningslinjer
vedrerende anvendelse af hurtige antigentest til pavisning af covid-19 (°) med rddgivning til landene vedrerende den
rolle, som disse test potentielt kan spille, samt behovet for omhu ved valg af test. Som WHO har understreget, og selv
om de hurtige antigentest kan vare nyttige losninger til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion i en rakke
sammenhange og scenarier, er deres kliniske ydeevne endnu ikke optimal, og der ber udvises tilbageholdenhed.

Blandt de eksisterende modeller anbefaler WHO, at der anvendes hurtige antigentest, som opfylder
minimumskravene til ydeevne med en folsomhed pd > 80 % og en specificitet pd > 97 %, og at testene navnlig ber
anvendes, hvis tilgeengeligheden af RT-PCR-test er midlertidigt begranset, eller hvis leengerevarende testekspediti-
onstider gor dem klinisk uanvendelige. Anvendelsen af hurtige antigentest giver mulighed for hurtig identificering
af de personer, der har sterst risiko for at sprede infektionen, navnlig i situationer med stor smittespredning i
samfundet.

ECDC har udstukket retningslinjer vedrerende passende strategier for SARS-CoV-2-testning for at nd specifikke
folkesundhedsmaessige mél i forskellige epidemiologiske situationer (*). Disse retningslinjer udger den ramme,
inden for hvilken test for SARS-CoV-2 spiller en kritisk rolle for til at tilvejebringe palidelige overvagningsdata, fa
kontrol over smittespredningen i lokalsamfund, forhindre smittespredning i hejrisikomiljger og begrense fornyet
forekomst af virusset i lokalsamfund, der har faet smittespredningen under kontrol.

De fleste af de hurtige antigentest, der p.t. er tilgeengelige, har en lavere folsomhed end RT-PCR-test. [ ECDC’s
retningslinjer (') i brug af hurtige antigentest defineres egnetheden af forskellige teststrategier i forskellige
epidemiologiske sammenhange, miljger og forventede kliniske resultater pd grundlag af den foreliggende
dokumentation. Kliniske undersegelser af hurtige antigentest har forelebig vist en felsomhed pd 29 % til 93,9 % og
en testspecificitet pd 80,2 % til 100 % i forhold til referencestandarden RT-PCR. Folsomheden i de hurtige
antigentest gges, hvis de anvendes pa populationer op til fem dage efter symptomernes opstden og pé individer med
hej virusbelastning.

Hurtige antigentest kan imidlertid give en betydelig fordel i forhold til RT-PCR-test i form af forenklet nedvendigt
udstyr, mindsket behov for hejt kvalificeret betjeningspersonale, pris pa og ventetid for testresultater samt storre
brugervenlighed og hurtigere resultater for sundhedspersonalet, hvilket ogsd vil bidrage til at aflaste
sundhedsvaesenerne. Hvis testen f.eks. anvendes til mélrettede testningskampagner i den brede befolkning, opvejes
risikoen for uopdagede smittetilfelde eller for falsk-negative resultater ved, at resultaterne er rettidige, og ved, at der
er mulighed for pé ny at teste individer, der i forste omgang blev testet negative. Prognosevardien ved et positivt eller
negativt testresultat athanger af testens ydeevne og smittepraevalensen i den testede population. Fortolkning af
resultaterne af hurtige antigentest ber derfor tage beherigt hensyn til disse aspekter.

Meddelelse fra Kommissionen — Retningslinjer vedrerende test til in vitro-diagnostik af covid-19 og deres ydeevne (2020/C 122 1/01)
(EUT C 1221 af 15.4.2020, s. 1).

Disse feelles specifikationer kan ogsa anvendes frivilligt frem til anvendelsesdatoen for forordning (EU) 2017/746, dvs. den 26. maj 2022.
Meddelelse fra Kommissionen — Retningslinjer vedrerende test til in vitro-diagnostik af covid-19 og deres ydeevne (2020/C 122 1/01)
(EUT C 122 1af 15.4.2020, s. 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. Offentliggjort den 17.9.2020. Kan tilgds pd: https://www.ecdc.europa.eufen|
publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives.

ECDC: Guidance on a common validation protocol for rapid antigen tests. Forventes offentliggjort den 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
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(13) For sa vidt angdr muligheden for at anvende antigentest pa asymptomatiske personer, bor det bemzrkes, at der indtil
videre kun foreligger yderst begreensede data om ydeevnen for hurtige antigentest i denne sammenhang. Hertil
kommer, at fabrikanternes brugervejledninger til de hurtige antigentest, der er tilgaengelige pd nuvarende tidspunkt,
ikke nevner asymptomatiske personer som malpopulation.

(14) Muligheden for at anvende hurtige antigentest pa rejsende personer kan overvejes yderligere under hensyntagen til
den seneste videnskabelige og teknologiske udvikling i lyset af den epidemiologiske situation. Som bebudet i
Kommissionens henstilling af 28. oktober 2020 om strategier for testning af covid-19 er ECDC og Den Europziske
Unions Luftfartssikkerhedsagentur (EASA) i fallesskab udarbejder en protokol for sikrere flyrejser, herunder en
feelles tilgang til testning i lufthavne.

(15) Udvalget for Sundhedssikkerhed (HSC) er et vigtigt organ for koordineringen af folkesundhedskriser, der bergrer
Unionen. Udvalget har til opgave at styrke koordineringen og udvekslingen af bedste praksis og oplysninger om
national beredskabs- og indsatsplanlegning. Anvendelsen af hurtige antigentest har veeret til dreftelse siden
begyndelsen af september 2020. En reekke medlemsstater er begyndt at anvende hurtige antigentest i praksis og har
medtaget deres anvendelse i deres nationale strategier for covid-19-testning. Desuden er de fleste medlemsstater i
gjeblikket ved at gennemfore valideringsundersogelser eller pilotprojekter for at vurdere den kliniske ydeevne af
hurtige antigentest i specifikke miljoer og til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion blandt visse mélpopulationer.

(16) Kommissionens henstilling om testning af covid-19, herunder anvendelse af hurtige antigentest ('), af 28. oktober
2020, indeholder retningslinjer til landene vedrerende de centrale elementer, der skal tages i betragtning i
forbindelse med nationale, regionale eller lokale teststrategier. Henstillingerne fokuserer pd anvendelsesomrédet for
covid-19-teststrategier, grupper, der skal prioriteres, og specifikke situationer, der skal overvejes, og omhandler
centrale punkter, der er forbundet med testkapacitet og ressourcer.

(17) Ligeledes opfordres medlemsstaterne til at na til enighed om, hvilke kriterier der skal anvendes til udvelgelse af
hurtige antigentest, navnlig vedrerende klinisk ydeevne, sisom felsomhed og specificitet, og at nd til enighed om de
scenarier og miljeer, hvor hurtige antigentest er egnede, f.eks. i tilfelde af stor smittespredning i lokalsamfund.

(18) Thenstillingen erkleerer Kommissionen, at den agter at samarbejde med medlemsstaterne om hurtigst muligt at skabe
en ramme for evaluering, godkendelse og gensidig anerkendelse af hurtige test samt for gensidig anerkendelse af
testresultater, hvilket naervarende henstilling bidrager til.

(19) Erhvervslivet skal overholde de krav, der er fastsat i den galdende EU-lovgivning. Ved at opfylde disse krav og
anbringe CE-merkningen pd et produkt erklerer fabrikanten, at produktet opfylder alle de retlige krav til CE-
merkning, og at produktet dermed kan szlges i hele EJS. Medlemsstaterne har mulighed for at begranse adgangen
til visse former for udstyr, hvis de mener, at det er nadvendigt af hensyn til sundheden og sikkerheden eller af hensyn
til folkesundheden (). Valget af test pd nationalt plan athanger af, hvilke test der er tilgengelige, og af de vedtagne
nationale teststrategier, f.eks. til hvilke formal, de skal anvendes, i hvilke kombinationer, og hvilken ydeevne der er
acceptabel i den lokale epidemiologiske og kliniske situation i den pagaldende medlemsstat, region, sundhedsin-
stitution eller patientgruppe. Det kan veere en klar fordel for de nationale strategier at samarbejde pd EU-plan, nir de
skal vurdere den dokumentation, der er indsamlet fra anvendelsen af disse test i klinisk praksis, herunder gennem
den felles aktion EUnetHTA.

(20)  Effektiv testning er af afgerende betydning for et velfungerende indre marked og ger det muligt at treeffe mélrettede
isolations- eller karanteneforanstaltninger. Gensidig anerkendelse af hurtige antigentest vil give mulighed for at
begranse restriktionerne for den frie bevagelighed, jf. Radets henstilling (EU) 2020/1475 () om en koordineret
tilgang til restriktioner for den frie bevagelighed som reaktion pa covid-19-pandemien.

(21) Medlemsstaternes sundhedstjenester bar anerkende hinandens resultater af hurtige antigentest i overensstemmelse
med retningslinjerne i navnte henstilling. For at fremme gensidig anerkendelse ber dreftelserne mellem
medlemsstaterne om nationale testningsstrategier fortsatte, navnlig i Udvalget for Sundhedssikkerhed, under
hensyntagen til bridragene fra ECDC og andre relevante samarbejdsorganer, sisom EUnetHTA Joint Action.

() C(2020) 7502.

(") Artikel 8 og 13 i direktiv 98/79/EF.

(") Rédets henstilling (EU) 2020/1475 af 13. oktober 2020 om en koordineret tilgang til restriktioner for den frie bevagelighed som
reaktion pé covid-19-pandemien (EUT L 337 af 14.10.2020, s. 3).
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(22) EU’s samarbejde om medicinsk teknologivurdering har vist sig at vare nyttigt for de nationale myndigheder med
ansvar dette omrade, idet de nationale myndigheder derigennem har modtaget vejledning i forbindelse med SARS-
CoV-2, herunder i anvendelse af antigentest. Kommissionen har foresldet en yderligere styrkelse af samarbejdet om
medicinsk teknologivurdering pd EU-plan (). Gennemforelsen af en EU-ramme for medicinsk teknologivurdering
vil veere et vigtigt instrument til at arbejde sammen, samle ressourcer, udveksle ekspertise og tilvejebringe den
dokumentation, der er nedvendig for at kunne traffe afgarelser om anvendelse af antigentest.

(23) For at yde yderligere statte til de medlemsstater, der indferer hurtige antigentest, har Kommissionen desuden afsat
100 mio. EUR fra det europeiske stotteinstrument (ESI) til medlemsstaternes indkeb og distribution af hurtige
antigentest. Derudover har Kommissionen ivaerksat et felles indkeb sammen med medlemsstaterne for at
afstedkomme en rimelig og retfaerdig adgang til hurtige antigentest.

(24) Denne henstilling bygger pa de seneste retningslinjer fra ECDC og WHO. Den kan evt. blive opdateret pd baggrund
af ny videnskabelig dokumentation, den seneste teknologiske udvikling og @ndring af den epidemiologiske situation

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:
1. FORMALET MED HENSTILLINGEN

1) Denne henstilling indeholder retningslinjer til medlemsstaterne vedrerende anvendelse af hurtige antigentest til
pavisning af SARS-CoV-2-infektion med afset i henstillingen af 28. oktober om strategier for covid-19-testning.

2) Heri anbefales det, at medlemsstaterne foruden RT-PCR-test ogsd foretager hurtige antigentest i klart definerede
miljger, hvor det er hensigtsmassigt at anvende antigentest, og med henblik pd at begrense spredningen af
coronavirus, at opdage SARS-CoV-2-infektioner og at begranse brugen af isolations- og karanteneforanstaltninger.

3)  Denne henstilling bidrager ogsa til at sikre fri bevagelighed for personer og et velfungerende indre marked i perioder
med begranset testkapacitet.

4) Henstillingen fokuserer navnlig pd, hvilke kriterier der skal anvendes ved udvelgelse af hurtige antigentest, og pd de
miljger, hvor hurtige antigentest er egnede, hvem der ber foretage testningen, samt validering og gensidig
anerkendelse af hurtige antigentest og disses resultater.

2. UDVALGELSESKRITERIER FOR HURTIGE ANTIGENTEST

5) Medlemsstaterne ber sigte mod at anvende hurtige antigentest med acceptabel ydeevne, dvs. med en folsomhed pé
> 80 % og en specificitet pd > 97 %, for at undgd sd mange falsk-negative og falsk-positive testresultater som muligt.

6) Hurtig antigentestning skal udferes af uddannet sundheds- eller betjeningspersonale, hvor det er hensigtsmessigt og i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Et afggrende trin, som ofte tilsidesattes, er proveudtagning. Der ber
ogsé forefindes protokoller til effektiv udtagning og handtering af prever.

7) Hurtige antigentest ber anvendes senest fem dage efter symptomernes opstden eller senest syv dage efter eksponering
for et bekraftet covid-19-tilfelde.

8) Inden ibrugtagning af hurtige antigentest bor medlemsstaterne sikre, at testene er pafert CE-markning (*), og inden
testene indferes i klinisk praksis, ber medlemsstaterne sikre, at de er blevet valideret, som beskrevet i denne
henstilling, i forhold til den standardmassige RT-PCR-test og til malpopulationen og de tilteenkte anvendelsesforhold.

(") Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om medicinsk teknologivurdering og om andring af direktiv 2011/24/EU (COM
(2018) 51 final).

(") Alle hurtige antigenpraver, der anvendes af medlemsstaterne, ber veare forsynet med CE-merkning med undtagelse af det udstyr, der
er omhandlet i artikel 1, stk. 5, i direktiv 98/79/EF.
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3. ANBEFALEDE FORHOLD FOR ANVENDELSE AF ANTIGENTEST

9) Itilfeelde af midlertidig begranset adgang til RT-PCR-test, kan det overvejes at anvende hurtige antigentest pd individer
med symptomer pa covid-19 i lokalomrdder med hgj eller meget hgj positivprocent, f.eks. > 10 % positive ud af alle
testede.

10) Det kan anbefales at anvende hurtige antigentest til at teste individer med eller uden symptomer i miljeer, hvor
positivprocenten forventes at veere > 10 %, f.eks. i forbindelse med kontaktopsporing og udbrudsundersogelser.

11) For at afbede virkningen af covid-19 inden for sundhedsveasenet og i social- og plejesektoren ber det overvejes at
anvende hurtige antigentest i forbindelse med indleggelse/indflytning pd sundheds- og plejefaciliteter og ved
visitering af symptomatiske patienter eller beboere (op til fem dage efter symptomernes opstden), herunder
anbringelse af patienter pd isolationsafdelinger,

12) Det bar ogsd overvejes at anvende hurtige antigentest til malrettede testningskampagner i den brede befolkning, f.eks. i
et lokalsamfund og i andre situationer med hgj smitteforekomst, og i forbindelse med restriktive foranstaltninger med
henblik pa at pavise personer med hgj risiko for smittespredning i samfundet og aflaste sundhedsvaesenet. I sddanne
situationer opvejes risikoen for uopdagede tilflde eller for falsk-negative resultater ved, at resultaterne foreligger i
tide, og ved, at der er mulighed for pa ny at teste individer, der i forste omgang blev testet negative. En verifikationstest
vil give yderligere oplysninger som grundlag for diagnosen, som anfert i denne henstilling.

13) Isituationer med hej smitteforekomst ogfeller med begraenset RT-PCR-testkapacitet til pavisning af personer med hgj
risiko for smittespredning ber det overvejes at anvende hurtige antigentest til gentagen testning (f.eks. hver 2-3 dag) af
sundhedspersonale, hjemmehjlp og social omsorg, andre faciliteter til langtidspleje, lukkede institutioner (f.eks.
feengsler, detentionscentre og modtagelsesfaciliteter for asylans@gere og migranter), andre relevante frontlinjearbejdere
i relevante sektorer (kadforarbejdningsanlag, slagterier m.v.) og andre lignende miljger.

14) I situationer med lav smitteforekomst ber anvendelsen af hurtige antigentest fokusere pa miljger og situationer, hvor
en hurtig identificering af smittede individer letter hdndteringen af udbrud og regelmessig overvigning af (hej)
risikogrupper sdsom sundhedspersonale eller andre faciliteter til langtidspleje. Risikoen for uopdagede tilfaelde og
risikoen ved at gennemfere isolations- og karanteneforanstaltninger som folge af falsk-positive tilfelde skal vurderes i
sadanne situationer. Dette kan afhjalpes ved en verifikationstest.

15) Hvis der anvendes hurtige antigentest i en population med hgj smitteforekomst, ber negative resultater bekreeftes
enten med RT-PCR eller med yderligere en hurtig antigentest. Hvis der anvendes hurtige antigentest i en population
med lav smitteforekomst, ber positive resultater bekraftes enten med RT-PCR eller med yderligere en hurtig
antigentest. I begge situationer athanger anvendelsen og valget af verifikationstest af tolerabiliteten ved risikoen for
uopdagede tilfelde eller ved falsk-positive tilfaelde.

4. TESTKAPACITET OG RESSOURCER

16) Ud over ovenstdende betragtninger afthanger valget af diagnosticeringstest af den eksisterende testkapacitet. Hvis der
er mangel pd RT-PCR-assays, eller hvis ekspeditionstiden er over 24 timer, kan det vare berettiget at valge hurtige
antigentest afhangigt af den tilsigtede anvendelse og tolerabiliteten for den risiko, der er forbundet med
begransningerne i ydeevnen.

17) Der kraeves uddannet sundheds- og laboratoriepersonale til at udfere preveudtagning, testning, testanalyse og
rapportering af testresultaterne til klinisk personale og offentlige sundhedsmyndigheder pa lokalt, regionalt, nationalt
og internationalt plan. Fabrikantens anvisninger for preveudtagning, sikker handtering, anvendelse og bortskaffelse
skal folges ngje, herunder anvisningerne for den relevante prevetype og tilsigtet anvendelse. Der skal vare truffet
passende biosikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med preveudtagning, hindtering og forarbejdning af prever.
Medlemsstaterne skal sikre tilstreekkelig kapacitet og tilstraekkelige ressourcer til preveudtagning, testning og
rapportering. For at sikre denne kapacitet kan det blive nedvendigt at uddanne yderligere betjeningspersonale foruden
sundhedspersonale.
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18) Medicinske laboratorier opfylder hgje kvalitetskrav og kan spille en aktiv rolle i forbindelse med hurtige antigentest.

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

Dette gaelder navnlig de laboratorier, der indgdr i det EU-netveerk, der er akkrediteret af medlemsstaternes nationale
organer pd grundlag af den harmoniserede standard EN ISO 15189 »Medicinske laboratorier — Krav til kvalitet og
kompetence« og eventuelt yderligere standarder og krav. Akkreditering sikrer ogsd, at disse laboratorier er underlagt
regelmassige tilsyn og opfylder de nedvendige kvalitets- og kompetencekrav.

Kapaciteten til at anvende RT-PCR som verifikationstest skal veaere bekraftet, ndr der anvendes hurtige antigentest, hvis
det er relevant.

5. VALIDERING OG GENSIDIG ANERKENDELSE

Medlemsstaterne ber folge de tekniske retningslinjer, der er udarbejdet af ECDC (), om brugen af hurtige antigentest
for covid-19, navnlig med hensyn til klinisk validering af disse test, for at sikre resultaternes palidelighed og
sammenlignelighed, ndr de udferer uathangige validering af hurtige antigentest.

Overvejelserne i forbindelse med validering af hurtige antigentest, som beskrevet i ECDC’s tekniske retningslinjer, vil
omfatte aspekter vedrgrende validering af test under tilsvarende forhold som den tilsigtede anvendelse, overholdelse
af fabrikantens anvisninger, sammenligning af den nuvarende referencestandard RT-PCR, aspekter vedrerende
retrospektiv tilgang samt kategorisering af prover.

Medlemsstaterne ber, sd snart valideringsresultaterne foreligger, dele disse og de tilherende teststrategier for tilsigtet
anvendelse med ECDC og Kommissionen med henblik pd at tilpasse dem sd meget som muligt til andre
medlemsstaters og udveksle eventuelle andre oplysninger om resultaterne af de valideringsundersegelser, der er
foretaget af hurtige antigentest, uafhangigt af undersegelser, der er foretaget af testudviklere og -fabrikanter.
Teststrategierne ber lebende opdateres, hvis der fremkommer nye oplysninger fra disse valideringsundersggelser.

Kommissionen vil udvide den eksisterende database for diagnosticeringstest for covid-19 (»Database over testmetoder
og udstyr til in vitro-diagnostik af covid-19«) med oplysninger om hurtige antigentest og valideringsundersegelser og
vil holde databasen opdateret med de seneste oplysninger.

[ samarbejde med Kommissionens tjenestegrene og medlemsstaterne vil ECDC prioritere og koordinere valideringen af
eksisterende og kommende typer hurtige test (f.eks. med forskellige maleteknikker eller preveudtagningsmetoder,
sdsom spyt) for at fremme en effektiv ibrugtagning af nye test, som opfylder kravene til ydeevne, og aflaste testningsfa-
ciliteter og sundhedsvasener.

Kommissionen vil fremme en felles indsats og udveksling af oplysninger om nationale medicinske teknologivur-
deringer af hurtige antigentest mellem medlemsstaterne.

Gensidig anerkendelse af testresultater, som omhandlet i punkt 18 i henstilling (EU) 2020/1475, er afgorende for at
lette granseoverskridende bevagelighed, kontaktopsporing og behandling. Andre medlemsstater ber anerkende
resultaterne af de test, der er valideret pa nationalt plan af en medlemsstat, og som opfylder kriterierne for felsomhed
og specificitet i denne henstilling.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 18. november 2020.

Pi Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen

(") ECDC technical guidance: Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19. Offentliggjort den 18.11.2020.
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