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II

(Actes non législatifs)

REGLEMENTS

REGLEMENT DELEGUE (UE) 2020/1737 DE LA COMMISSION
du 14 juillet 2020

modifiant le réglement (CE) n° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil et le réglement (CE)
n° 111/2005 du Conseil en ce qui concerne I'inclusion de certains précurseurs de drogues dans la
liste des substances classifiées

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004 relatif aux précurseurs de
drogues ('), et notamment son article 15,

vu le réglement (CE) n° 111/2005 du Conseil du 22 décembre 2004 fixant des regles pour la surveillance du commerce des
précurseurs des drogues entre I'Union et les pays tiers (3, et notamment son article 30 bis,

considérant ce qui suit:

(1)  Lannexe I du réglement (CE) n° 273/2004 et 'annexe du réglement (CE) n° 111/2005 comportent chacune une liste
de substances classifiées qui sont soumises a un certain nombre de mesures de contrdle et de surveillance
harmonisées, prévues par ces réglements.

(2)  Par les décisions 62/10, 62/11 et 62/12 de la commission des stupéfiants des Nations unies, adoptées lors de sa
soixante-deuxiéme session, le 19 mars 2019, trois substances, a savoir le méthyl 3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-
méthyloxirane-2-carboxylate (ci-apres le «méthylglycidate de PMK»), lacide 3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-
méthyloxirane-2-carboxylique (ci-aprés l'«acide glycidique de PMK») et l'alpha-phénylacétoacétamide (ci-apres
I'<APAA>), ont été ajoutées au tableau I de la convention des Nations unies contre le trafic illicite de stupéfiants et de
substances psychotropes du 19 décembre 1988 (*) (ci-apres la «convention des Nations unies de 1988»). En outre,
par la décision 63/1 de la commission des stupéfiants des Nations unies, adoptée lors de sa soixante-troisieme
session le 4 mars 2020, le méthyl alpha-phénylacétoacétate (ci-apres le <MAPA») a été ajouté au tableau I de la
convention des Nations unies de 1988.

(3)  Lun des objectifs des reglements (CE) n° 273/2004 et (CE) n° 111/2005 consiste a mettre en ceuvre l'article 12 de la
convention des Nations unies de 1988 dans I'Union. Le méthylglycidate de PMK, l'acide glycidique de PMK, 'APAA et
le MAPA devraient, par conséquent, étre ajoutés a I'annexe I du réglement (CE) n° 273/2004 et a l'annexe du
réglement (CE) n° 111/2005.

(4)  Les substances classifiées qui figurent a 'annexe I du réglement (CE) n° 273/2004 et a 'annexe du réglement (CE)
n° 111/2005 sont réparties selon plusieurs catégories faisant 'objet de mesures différentes, de maniére a obtenir un
équilibre raisonnable entre 'ampleur de la menace que représente chaque substance et les contraintes imposées au
commerce licite. Les mesures de contrdle et de surveillance les plus strictes s'appliquent aux substances de la
catégorie 1. A titre d’exemple, les substances de la catégorie 1 doivent étre entreposées dans des locaux sécurisés et
chaque opérateur traitant ces substances doit étre titulaire d'un agrément.

() JOL 47 du 18.2.2004, p. 1.
() JOL 22 du26.1.2005, p. 1.
() JOL 326 du 24.11.1990, p. 57.
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(5)  Le méthylglycidate de PMK et I'acide glycidique de PMK sont des précurseurs immédiats de la 3,4-méthylenedioxymé-
thamphétamine (MDMA), communément appelée «ecstasy». LAPAA et le MAPA sont des précurseurs immédiats
d’amphétamines. En d’autres termes, ces substances peuvent facilement étre transformées en MDMA ou en
amphétamines.

(6)  La mauvaise utilisation et 'abus de MDMA et d’'amphétamines sont a I'origine de graves problemes sociaux et de
santé publique dans certaines régions de 'Union. En outre, des groupes criminels organisés dans 'Union produisent
de grandes quantités de MDMA et d’amphétamines. De grandes quantités de MDMA et d’amphétamines sont
également exportées vers des pays tiers.

(7) 1l n'existe pas de production, de commerce ou dutilisation licites connus du méthylglycidate de PMK, de lacide
glycidique de PMK, de 'APAA et du MAPA dans I'Union. Linscription de ces substances dans la catégorie 1 de
l'annexe I du réglement (CE) n° 273/2004 et de 'annexe du réglement (CE) n° 111/2005 n’entrainerait donc pas de
charge administrative supplémentaire pour les opérateurs économiques et les autorités compétentes de 'Union.

(8)  Compte tenu de la menace que représentent le méthylglycidate de PMK, l'acide glycidique de PMK, '’APAA et le MAPA
pour la santé sociale et la santé publique dans I'Union, et étant donné que leur inclusion dans les substances
classifiées n'aura aucune incidence sur leur commerce, leur production et leur utilisation licites dans 'Union, il
convient d'intégrer ces substances dans la catégorie 1 de 'annexe I du reglement (CE) n° 273/2004 et de 'annexe du
réglement (CE) n° 111/2005.

(9)  Le méthyl 2-méthyl-3-phényloxirane-2-carboxylate (ci-apres le «glycidate de méthyle-BMC») et l'acide 2-méthyl-3-
phényloxirane-2-carboxylique (ci-aprés l«acide glycidique-BMC») sont également des précurseurs immédiats
d’amphétamines et sont fréquemment utilisés dans la fabrication illicite d’amphétamines. Il convient dés lors
d’ajouter ces substances a 'annexe [ du reglement (CE) n° 273/2004 et a 'annexe du reglement (CE) n° 111/2005.

(10) 1l n'existe pas de production, de commerce ou d'utilisation licites significatifs du glycidate de méthyle-BMC et de
l'acide glycidique-BMC dans 'Union. Linscription de ces substances dans la catégorie 1 de I'annexe I du reglement
(CE) n° 273/2004 et de l'annexe du reglement (CE) n° 111/2005 n'entrainerait donc pas d'importante charge
administrative supplémentaire pour les opérateurs économiques et les autorités compétentes de 'Union.

(11) Compte tenu de la menace que représentent le glycidate de méthyle-BMC et l'acide glycidique-BMC pour la santé
sociale et la santé publique dans I'Union, et étant donné que leur inclusion dans les substances classifiées naura
qu'une incidence mineure sur leur commerce, leur production et leur utilisation licites dans I'Union, il convient
d'intégrer ces substances dans la catégorie 1 de l'annexe I du réglement (CE) n° 273/2004 et de l'annexe du
réglement (CE) n° 111/2005.

(12) Le phosphore rouge est fréquemment détourné des échanges commerciaux au sein du marché intérieur et utilisé
dans 'Union pour la fabrication illicite de méthamphétamine. Il sert de catalyseur pour induire la conversion
chimique en méthamphétamine de I'éphédrine ou de la pseudoéphédrine, qui figurent déja dans la catégorie 1 de
lannexe I du réglement (CE) n° 273/2004 et de l'annexe du reglement (CE) n° 111/2005. Par conséquent, le
phosphore rouge devrait étre inclus a I'annexe I du reglement (CE) n° 273/2004.

(13) La méthamphétamine est une substance qui entraine une forte dépendance et est source de graves problemes sociaux
et de santé publique dans certaines régions de 'Union.

(14) Le phosphore rouge a toutefois des utilisations licites importantes et diversifiées, telles que la fabrication de
retardateurs de flammes pour matieres plastiques, d’engins pyrotechniques et de tétes d’allumage pour allumettes et
fusées de détresse.

(15) Pour obtenir un équilibre raisonnable entre 'ampleur de la menace que représente le phosphore rouge pour la santé
sociale et la santé publique dans I'Union et les contraintes imposées au commerce licite de cette substance sur le
marché intérieur, il convient d'inscrire le phosphore rouge dans la catégorie 2A de l'annexe I du reglement (CE)
n° 273/2004.

(16) Bien que l'on ne sache actuellement pas si le phosphore rouge est également détourné du commerce entre 'Union et
les pays tiers, il est trés probable que, une fois que les échanges commerciaux de cette substance sur le marché
intérieur seront controlés au titre du reglement (CE) n° 273/2004, les fabricants de drogues illicites tenteront de se
procurer cette substance en détournant les échanges entre I'Union européenne et les pays tiers. Par conséquent, le
phosphore rouge présente un risque élevé de détournement en ce qui concerne les échanges entre I'Union et les
pays tiers et il convient dés lors de l'inclure également dans la catégorie 2 de I'annexe du réglement (CE) n° 111/
2005. Cette mesure garantirait de plus le maintien du parallélisme entre les substances incluses dans les reglements
(CE) n° 2732004 et (CE) n° 111/2005 et simplifierait la mise en ceuvre de ces reglements par les opérateurs et les
autorités compétentes.



23.11.2020 Journal officiel de 'Union européenne L 392/3

(17) Lannexe II du reéglement (CE) n° 273/2004 fixe des seuils quantitatifs applicables aux opérations portant sur
certaines substances effectuées sur une période d'un an. Cette annexe vise a éviter les entraves indues au commerce
licite de ces substances dans les cas ot il est possible de réduire ou d’éliminer le risque de détournement vers des
circuits illicites en limitant les restrictions applicables aux échanges aux quantités excédant un certain seuil. Sur la
base des données disponibles et des consultations avec les autorités compétentes des Etats membres, il convient de
fixer ce seuil & 0,1 kg pour le phosphore rouge.

(18) 1l convient également, dans ce contexte, de mettre a jour les codes de la nomenclature combinée (codes NC) dans les
réglements (CE) n° 273/2004 et (CE) n° 111/2005 sur la base de la version la plus récente de la nomenclature
combinée adoptée par le reglement d’exécution (UE) 2019/1776 de la Commission (¥) et applicable a partir du
1¢ janvier 2020, afin de garantir le classement correct des substances classifiées.

(19)  Etant donné que la substance alpha-phénylacétoacétonitrile est communément dénommée APAAN par les autorités
compétentes des Etats membres, il convient d’ajouter cette abréviation a I'annexe I du reglement (CE) n° 273/2004 et
a l'annexe du réglement (CE) n° 111/2005.

(20) 1l convient des lors de modifier les réglements (CE) n° 273/2004 et (CE) n° 111/2005 en conséquence.

(21) Etant donné quil existe, dans une mesure importante, une production, un commerce et une utilisation licites du
phosphore rouge au sein de 'Union, il convient de laisser aux opérateurs économiques et aux autorités compétentes
suffisamment de temps pour s'adapter aux nouvelles restrictions applicables a cette substance introduites par le
présent réglement.

(22)  Les reglements (CE) n° 273/2004 et (CE) n° 111/2005 mettent en ceuvre conjointement certaines dispositions de la
convention des Nations unies de 1988. Lexistence d’'un lien matériel direct entre ces deux réglements justifie
l'adoption des modifications au moyen d’un seul acte délégué,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Modifications du réglement (CE) n° 273/2004

Les annexes [ et I du reglement (CE) n° 273/2004 sont modifiées conformément a 'annexe I du présent reglement.

Article 2

Modifications du réglement (CE) n° 111/2005

Lannexe du réglement (CE) n° 111/2005 est modifiée conformément a I'annexe II du présent réglement.

Article 3
Entrée en vigueur et application
Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Le point 1) b) et le point 2) de I'annexe I et le point 2) b) de I'annexe I s'appliquent & compter du 13 janvier 2021.

(*) Reglement d’exécution (UE) 2019/1776 de la Commission du 9 octobre 2019 modifiant I'annexe I du réglement (CEE) n° 2658/87 du
Conseil relatif a la nomenclature tarifaire et statistique et au tarif douanier commun (JO L 280 du 31.10.2019, p. 1).
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Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 14 juillet 2020.

Par la Commission
La présidente
Ursula VON DER LEYEN
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Les annexes [ et I du reglement (CE) n° 273/2004 sont modifiées comme suit:

1) T'annexe I est modifiée comme suit:

ANNEXE |

a) le tableau «CATEGORIE 1» est modifié comme suit:

i)

la ligne relative a l'alpha-phénylacétoacétonitrile est remplacée par le texte suivant:

Dénomination NC
Substance (lorsqu’elle est Code NC Numéro CAS
différente)
«Alpha-phénylacétoacétonitrile 2926 40 00 4468-48-8,

(APAAN)

ii) alaligne relative a la (1R,2S)-(-)-chloroéphédrine, le code NC «2939 99 00> est remplacé par «<2939 79 90»;

iii) a la ligne relative a la (1S,2R)-(+)-chloroéphédrine, le code NC «2939 99 00> est remplacé par <2939 79 905;

iv) alaligne relative a la (1S,2S)-(+)-chloropseudoéphédrine, le code NC «2939 99 00» est remplacé par <2939 79 90»;

v) alaligne relative a la (1R,2R)~(-)-chloropseudoéphédrine, le code NC «2939 99 00> est remplacé par «2939 79 90»;

vi) les lignes suivantes sont insérées a 'endroit approprié de maniere séquentielle selon le code NC:

Dénomination NC

Substance (lorsqu’elle est Code NC Numéro CAS
différente)

«Méthyl 3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-
méthyloxirane-2-carboxylate (méthyl- 29329900 13605-48-6
glycidate de PMK)
Acide 3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-
méthyloxirane-2-carboxylique (acide 29329900 2167189-50-4
glycidique de PMK)
Alpha-phénylacétoacétamide (APAA) 29242970 4433-77-6
Méthyl ~ 2-méthyl-3-phényloxirane-2-
carboxylate 29189990 80532-66-7
(glycidate de méthyle-BMC)
Acide 2-méthyl-3-phényloxirane-2-carbo-
xylique 291899 90 25547-51-7
(acide glycidique-BMC)
Méthyl alpha-phénylacétoacétate 2918 30 00 16648-44-5,

(MAPA)

b) dans le tableau «SOUS-CATEGORIE 2A», la ligne suivante est insérée a I'endroit approprié de maniére séquentielle
selon le code NC:

Dénomination NC
Substance (lorsqu’elle est Code NC Numéro CAS
différente)
«Phosphore rouge 28047000 7723-14-0»

¢) a la ligne relative a l'acide anthranilique dans le tableau «<SOUS-CATEGORIE 2B, le code NC «2922 43 00» est
remplacé par «ex 2922 43 00»;

d) a la ligne relative a l'acide sulfurique dans le tableau «CATEGORIE 3», le code NC «2807 00 10» est remplacé par
«2807 00 00»;
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2) dans le tableau de I'annexe I, la ligne suivante est ajoutée:

Substance Seuil

«Phosphore rouge 0,1kg»
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ANNEXE II

L'annexe du réglement (CE) n° 111/2005 est modifiée comme suit:

1) le tableau «CATEGORIE 1» est modifié comme suit:

a) la ligne relative a I'alpha-phénylacétoacétonitrile est remplacée par le texte suivant:

Désignation NC
Substance (lorsqu’elle est Code NC Numéro CAS
différente)
«Alpha-phénylacétoacétonitrile (APAAN) 2926 4000 4468-48-8»

b) ala ligne relative a la (1R,2S)-(-)-chloroéphédrine, le code NC «2939 99 00» est remplacé par <2939 79 90»;
a la ligne relative a la (1S,2R)-(+)-chloroéphédrine, le code NC «2939 99 00» est remplacé par <2939 79 90»;
(

0

d) alaligne relative a la (1S,2S)-(+)-chloropseudoéphédrine, le code NC «2939 99 00> est remplacé par <2939 79 90»;
e) alaligne relative a la (1R,2R)-(-)-chloropseudoéphédrine, le code NC «2939 99 00 est remplacé par <2939 79 90»;

f) les lignes suivantes sont insérées a 'endroit approprié de maniere séquentielle selon le code NC:

2) le tableau «Catégorie 2» est modifié comme suit:

Désignation NC
Substance (lorsqu’elle est Code NC Numéro CAS
différente)
«Méthyl 3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2- 29329900 13605-48-6
méthyloxirane-2-carboxylate (méthylglyci-
date de PMK)
Acide 3-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-méthy- 29329900 2167189-50-4
loxirane-2-carboxylique (acide glycidique
de PMK)
Alpha-phénylacétoacétamide (APAA) 29242970 4433-77-6
Méthyl 2-méthyl-3-phényloxirane-2-car- 29189990 80532-66-7
boxylate
(glycidate de méthyle-BMC)
Acide 2-méthyl-3-phényloxirane-2-carbo- 29189990 25547-51-7
xylique
(acide glycidique-BMC)
Meéthyl alpha-phénylacétoacétate (MAPA) 29183000 16648-44-5»

a) alaligne relative a l'acide anthranilique, le code NC «2922 43 00» est remplacé par «ex 2922 43 00»;

b) laligne suivante est insérée a 'endroit approprié de maniére séquentielle selon le code NC:

Désignation NC
Substance (lorsqu’elle est Code NC Numéro CAS
différente)
«Phosphore rouge 28047000 7723-14-0»

3) alaligne relative a l'acide sulfurique dans le tableau «Catégorie 3», le code NC «2807 00 10» est remplacé par «2807 00 00»;

4) le tableau «Catégorie 4» est modifié comme suit:

a) a la ligne relative aux médicaments et médicaments vétérinaires contenant de I'éphédrine ou ses sels, le code NC
«3003 40 20> est remplacé par <3003 41 00» et le code NC «3004 40 20» est remplacé par <3004 41 00»;

b) alaligne relative aux médicaments et médicaments vétérinaires contenant de la pseudoéphédrine ou ses sels, le code
NC «3003 40 30» est remplacé par <3003 42 00» et le code NC «3004 40 30» est remplacé par <3004 42 00».
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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2020/1738 DE LA COMMISSION
du 16 novembre 2020

approuvant une modification non mineure du cahier des charges d’'une dénomination enregistrée
dans le registre des appellations d’origine protégées et des indications géographiques protégées
[«Asparago verde di Altedo» (IGP)]

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne,

vu le réglement (UE) n° 1151/2012 du Parlement européen et du Conseil du 21 novembre 2012 relatif aux systémes de
qualité applicables aux produits agricoles et aux denrées alimentaires (!), et notamment son article 52, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1)  Conformément a l'article 53, paragraphe 1, premier alinéa, du réglement (UE) n° 1151/2012, la Commission a examiné
la demande de ITtalie pour l'approbation d’'une modification du cahier des charges de lindication géographique
protégée «Asparago verde di Altedo», enregistrée en vertu du réglement (CE) n° 492/2003 de la Commission (?).

(2)  La modification en question n'étant pas mineure au sens de l'article 53, paragraphe 2, du reglement (UE)
n° 1151/2012, la Commission a publié la demande de modification, en application de l'article 50, paragraphe 2,
point a), dudit reglement, au Journal officiel de 'Union européenne ().

(3)  Aucune déclaration d’opposition, conformément a l'article 51 du réglement (UE) n° 1151/2012, n’ayant été notifiée
a la Commission, la modification du cahier des charges doit étre approuvée,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

La modification du cahier des charges publiée au Journal officiel de 'Union européenne concernant la dénomination «Asparago
verde di Altedo» (IGP) est approuvée.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Le présent réeglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 16 novembre 2020.

Par la Commission,
au nom de la présidente,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membre de la Commission

() JOL 343 du14.12.2012,p. 1.

() Reéglement (CE) n° 492/2003 de la Commission du 18 mars 2003 complétant I'annexe du réglement (CE) n° 2400/96 relatif a
l'inscription de certaines dénominations dans le «Registre des appellations d'origine protégées et des indications géographiques
protégées» prévu au réglement (CEE) n° 2081/92 du Conseil relatif a la protection des indications géographiques et des appellations
d’origine des produits agricoles et des denrées alimentaires (Sopréssa Vicentina, Asparago verde di Altedo, Péra Rocha do Oeste
(JOL73 du19.3.2003, p. 3).

() JO C 221 du 6.7.2020, p. 7.
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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2020/1739 DE LA COMMISSION
du 20 novembre 2020

modifiant et rectifiant le réglement d’exécution (UE) 2020/761 en ce qui concerne les quantités
disponibles pour les contingents tarifaires pour certains produits agricoles figurant dans la liste
OMC de I'Union apres le retrait du Royaume-Uni de I'Union, un contingent tarifaire pour la viande
de volaille originaire d’Ukraine et un contingent tarifaire pour la viande bovine originaire du Canada

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne,

vu le reglement (UE) n° 1308/2013 du Parlement européen et du Conseil du 17 décembre 2013 portant organisation
commune des marchés des produits agricoles et abrogeant les réglements (CEE) n° 922/72, (CEE) n° 234/79, (CE)
n°1037/2001 et (CE) n° 1234/2007 du Conseil (!), et notamment son article 187, premier alinéa, point a),

considérant ce qui suit:

(1)  Le réglement délégué (UE) 2020/760 de la Commission (}) et le réglement d’exécution (UE) 2020/761 de la
Commission (*) établissent les régles de gestion des contingents tarifaires d'importation et d’exportation pour les
produits agricoles soumis a un systéme de certificats d'importation et d’exportation et remplacent et abrogent un
certain nombre d’actes qui ont ouvert ces contingents et prévoient des regles spécifiques.

(2)  Le reglement d’exécution (UE) 2019/386 de la Commission (%), qui établit les regles relatives a lattribution de
contingents tarifaires pour certains produits agricoles de la liste OMC de I'Union apres le retrait du Royaume-Uni de
I'Union, prévoit que, a compter de la date a partir de laquelle Iarticle 1, paragraphe 2, du réglement (UE) 2019/216
du Parlement européen et du Conseil () s'applique, les quantités contingentaires fixées dans les réglements portant
ouverture des contingents tarifaires respectifs pour certains produits agricoles sont remplacées par les nouvelles
quantités résultant de la répartition, comme indiqué dans la troisieme colonne des annexes I et II du réglement
d’exécution (UE) 2019/386. Afin de garantir la cohérence des quantités contingentaires fixées dans le reglement
d’exécution (UE) 2020/761 avec les nouvelles quantités contingentaires résultant de la répartition prévue a
l'annexe I, troisieme colonne, du reglement d’exécution (UE) 2019/386, il y a lieu de modifier en conséquence les
quantités concernées des contingents tarifaires figurant aux annexes II, III, IV, VI, VII[, IX, X et XII du réglement
d’exécution (UE) 2020/761.

(3) A la suite de discussions entre I'Union et le Royaume-Uni, un accord a été trouvé sur de nouvelles quantités pour
quatre contingents tarifaires dans le secteur du riz. Il convient donc également de modifier les quantités des
contingents tarifaires portant les numéros d’ordre 09.4127, 09.4128, 09.4129 et 09.4130 et figurant a 'annexe III
du réglement d’exécution (UE) 2020/761.

() JOL 347 du20.12.2013, p. 671.

() Reglement délégué (UE) 2020/760 de la Commission du 17 décembre 2019 complétant le reglement (UE) n° 1308/2013 du Parlement
européen et du Conseil en ce qui concerne les régles pour la gestion des contingents tarifaires d'importation et d’exportation soumis a
des certificats et complétant le réglement (UE) n° 1306/2013 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne la constitution
de garanties dans le cadre de la gestion des contingents tarifaires (JO L 185 du 12.6.2020, p. 1).

() Reglement d'exécution (UE) 2020/761 de la Commission du 17 décembre 2019 portant modalités d’application des réglements (UE)
n° 1306/2013, (UE) n° 1308/2013 et (UE) n° 510/2014 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne le systéme de gestion
des contingents tarifaires sur la base de certificats (JO L 185 du 12.6.2020, p. 24).

() Reglement d’exécution (UE) 2019/386 de la Commission du 11 mars 2019 fixant des régles en ce qui concerne la répartition de
contingents tarifaires pour certains produits agricoles de la liste de TOMC apres le retrait du Royaume-Uni de I'Union et en ce qui
concerne les certificats d'importation délivrés et les droits d'importation attribués dans le cadre de ces contingents tarifaires (JO L 70
du 12.3.2019, p. 4).

() Reglement (UE) 2019/216 du Parlement européen et du Conseil du 30 janvier 2019 relatif a la répartition des contingents tarifaires de
la liste OMC de 'Union européenne apres le retrait du Royaume-Uni de 'Union, et modifiant le réglement (CE) n° 32/2000 du Conseil
(JOL 38du8.2.2019, p. 1).
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(4)  Le reglement d’exécution (UE) 2020/94 de la Commission (°) modifie le réeglement d’exécution (UE) 2015/2078 ()
qui porte ouverture et mode de gestion de contingents tarifaires d'importation de I'Union pour la viande de volaille
originaire d’'Ukraine, afin de tenir compte des quantités contingentaires et des codes NC mis a disposition en vertu
d'un accord sous forme d’échange de lettres entre 'Union européenne et I'Ukraine, modifiant les préférences
commerciales applicables aux viandes de volaille et aux préparations a base de viandes de volaille prévues par
l'accord d'association entre 'Union européenne et la Communauté européenne de I'énergie atomique et leurs Etats
membres, d’'une part, et 'Ukraine, d'autre part, approuvé par la décision (UE) 2019/2145 du Conseil () (ci-apres
I'accordy). 1 convient dés lors de modifier la quantité et les codes NC du contingent tarifaire portant le numéro
d’ordre 09.4273 et figurant a l'annexe XII du reglement d’exécution (UE) 2020/761, afin de tenir compte des
quantités contingentaires et des codes NC mis a disposition en vertu de 'accord.

(5) Il est nécessaire de corriger une erreur rédactionnelle dans I'annexe VIII du réglement d’exécution (UE) 2020/761 en
ce qui concerne la désignation du produit pour un contingent tarifaire relatif a la viande bovine originaire du Canada.

(6) 1l convient donc de modifier et de rectifier le réglement d’exécution (UE) 2020/761 en conséquence.

(7)  Afin de garantir la sécurité juridique et pour que les quantités révisées des contingents tarifaires s'appliquent aux
demandes de certificats pouvant étre présentées pour des contingents tarifaires relevant d'une période commengant
le 1¢ janvier 2021, il convient que le présent réglement entre en vigueur d’'urgence, le jour suivant celui de sa
publication au Journal officiel de 'Union européenne.

(8)  Les mesures prévues par le présent reglement sont conformes a l'avis du comité de l'organisation commune des
marchés agricoles,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Modifications du réglement d’exécution (UE) 2020/761

Le réglement d’exécution (UE) 2020/761 est modifié comme suit:
(1) Les annexes II, III, IV, VI, VIIL, IX et X sont modifiées conformément a 'annexe I du présent réglement.

(2) Lannexe XII est modifiée conformément a I'annexe II du présent reglement.

Article 2

Rectification du réglement d’exécution (UE) 2020/761

A Tannexe VIII du réglement d’exécution (UE) 2020761, pour le numéro d’ordre 09.4281, la désignation du produit
«Viandes des animaux de l'espece bovine, a l'exclusion du bison, fraiches ou réfrigérées» est remplacée par la mention
«Viandes des animaux de I'espece bovine, a I'exclusion du bison, congelées ou autres».

Article 3

Entrée en vigueur
Le présent réglement entre en vigueur le jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

(®) Réglement d'exécution (UE) 2020/94 de la Commission du 22 janvier 2020 modifiant le réglement d’exécution (UE) 2015/2078 en ce
qui concerne les contingents tarifaires pour la viande de volaille originaire d'Ukraine et dérogeant audit réglement d’exécution pour
l'année contingentaire 2020 (JO L 18 du 23.1.2020, p. 1).

() Reglement d’exécution (UE) 2015/2078 de la Commission du 18 novembre 2015 portant ouverture et mode de gestion de contingents
tarifaires d'importation de 'Union en ce qui concerne la viande de volaille originaire d’'Ukraine (JO L 302 du 19.11.2015, p. 63).

(®) Décision (UE) 2019/2145 du Conseil du 5 décembre 2019 relative a la conclusion, au nom de 'Union, de l'accord sous forme
d'échange de lettres entre 'Union européenne et 'Ukraine modifiant les préférences commerciales applicables aux viandes de volaille
et aux préparations a base de viandes de volaille prévues dans l'accord d'association entre 'Union européenne et la Communauté
européenne de I‘énergie atomique et leurs Ftats membres, d’une part, et 'Ukraine, d’autre part (JO L 325 du 16.12.2019, p. 41).



23.11.2020 Journal officiel de 'Union européenne L 392/11

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 novembre 2020.

Par la Commission
La présidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANNEXE |

Les annexes II, III, IV, VI, VIII, IX et X du réglement d’exécution (UE) 2020/761 sont modifiées comme suit:

1) a lannexe II, pour les numéros d'ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les
quantités indiquées dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre Nouvelle quantité
09.4123 «571 943 000 kg»
09.4125 «2 285 665 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»
09.4131 «269 214 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»

2) a lannexe III, pour les numéros d'ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les
quantités indiquées dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre Nouvelle quantité

09.4112 «4 682 000 kg, répartis comme suit:

4 682 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1 juillet au 31 aofit
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1¢ septembre au
31 décembre»

09.4116 «990 000 kg, répartis comme suit:

990 000 kg pour la sous-période allant du 1 janvier au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1 juillet au 31 aofit
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1¢ septembre au
31 décembre»

09.4117 «1 458 000 kg, répartis comme suit:

1458 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1 juillet au 31 aofit
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1¢ septembre au
31 décembre»

09.4118 «1 370 000 kg, répartis comme suit:

1370 000 kg pour la sous-période allant du 1 janvier au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1 juillet au 31 aofit
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1¢ septembre au
31 décembre»

09.4119 «3 041 000 kg, répartis comme suit:

3041 000 kg pour la sous-période allant du 1* janvier au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1+ juillet au 31 aofit
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1¢ septembre au
31 décembre»

09.4127 «17 251 000 kg, répartis comme suit:

4313 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

8 626 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin

4312000 kg pour la sous-période allant du 1 juillet au 31 aott

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1 septembre au 30 septembre»

09.4128 «17 728 000 kg, répartis comme suit:

8 864 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

4432 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin

4 432 000 kg pour la sous-période du 1¢ juillet au 31 aott

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1« septembre au 30 septembre»

09.4129 «220 000 kg, répartis comme suit:

0 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

220 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1 juillet au 31 aofit
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1¢ septembre au 30 septembre»
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09.4130 «1 532000 kg, répartis comme suit:

0 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

1532 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1+ juillet au 31 aofit
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1¢ septembre au 30 septembre»

09.4148 «1 416 000 kg, répartis comme suit:

1416 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 30 juin

Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1 juillet au 30 septembre
Report des sous-périodes précédentes, pour la sous-période allant du 1« octobre au 31 décembre»

09.4149 «48 729 000 kg, répartis comme suit:
34110 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 30 juin
14 619 000 kg pour la sous-période allant du 1« juillet au 31 décembre»

09.4150 «14 993 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»
09.4153 «8 434 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»
09.4154 «11 245 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»
09.4166 «22 442 000 kg, répartis comme suit:

7 480 000 kg pour la sous-période allant du 1 janvier au 30 juin
14 962 000 kg pour la sous-période allant du 1 juillet au 31 aofit
Report pour la sous-période allant du 1= septembre au 31 décembre»

09.4168 «26 581 000 kg, répartis comme suit:

26 581 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ septembre au 30 septembre

Report de la sous-période précédente, pour la sous-période allant du 1¢ octobre au 31 décem-
bre»

3) a l'annexe IV, pour les numéros d’ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les
quantités indiquées dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre Nouvelle quantité

09.4317 «4 961 000 kg»

09.4318 «Périodes contingentaires jusqu’a 2023/2024: 308 518 000 kg
Périodes contingentaires a partir de 2024/2025: 380 555 000 kg»

09.4320 «260 390 000 kg»

09.4321 «5 841000 kg»

09.4329 «Périodes contingentaires jusqu’a 2021/2022: 72 037 000 kg
Période contingentaire 2022/2023: 54 028 000 kg»

09.4330 «Période contingentaire 2022/2023: 18 009 000 kg
Période contingentaire 2023/2024: 54 028 000 kg»

4) a lannexe VI, pour les numéros d’ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les
quantités indiquées dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre Nouvelle quantité

09.4285 «40 556 000 kg, répartis comme suit:

10 423 000 kg pour la sous-période allant du 1 juin au 31 aott

10 423 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ septembre au 30 novembre
9044 000 kg pour la sous-période allant du 1= décembre au 28/29 février
10 666 000 kg pour la sous-période allant du 1 mars au 31 mai»

09.4287 «3 711 000 kg, répartis comme suit:

822 000 kg pour la sous-période allant du 1 juin au 31 aott

1 726 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ septembre au 30 novembre
822 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ décembre au 28/29 février
341 000 kg pour la sous-période allant du 1¢ mars au 31 mai»
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5) a l'annexe VIII, pour les numéros d’'ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les
quantités indiquées dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre Nouvelle quantité
09.4001 «1 405 000 kg, exprimés en poids de viande désossée»
09.4002 «11 481 000 kg (poids de produit), répartis comme suit:
la quantité disponible pour chaque sous-période correspond a un douziéme de la quantité
totale»

09.4003 «43 732 000 kg (équivalent viande désossée)»

09.4450 «29 389 000 kg (viande désossée)»

09.4451 «2 481 000 kg (poids de produit)»

09.4452 «5 606 000 kg (viande désossée)»

09.4453 «8 951 000 kg (viande désossée)»

09.4454 «846 000 kg (poids de produit)»

09.4455 «711 000 kg (viande désossée)»

6) a l'annexe IX, pour les numéros d’ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les
quantités indiquées dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre Nouvelle quantité
09.4182 «21 230 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»
09.4195 «25 947 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»
09.4514 «4 361000 kg»
09.4515 «1 670000 kg»
09.4595 «14 941 000 kg, répartis comme suit: 50 % pour chaque sous-période»

7) a lannexe X, pour les numéros d’ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les
quantités indiquées dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre Nouvelle quantité
09.4038 «12 680 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»
09.4170 «1 770 000 kg (poids net), répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»
09.4282 «P,ériode contingentaire 2021: 68 048 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-
ggil(())g:s contingentaires a partir de 2022: 80 548 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour
chaque sous-période»
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ANNEXE II

Lannexe XII du reglement d’exécution (UE) 2020/761 est modifiée comme suit:

1) pour les numéros d’ordre figurant dans la colonne de gauche, les quantités sont remplacées par les quantités indiquées
dans la colonne de droite:

Numéro d’ordre

Nouvelle quantité

09.4067

«4 054 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»

09.4068

«8 253 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»

09.4069

«2 427 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»

09.4211

«129 930 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1« juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1 octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1* janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1* avril au 30 juin»

09.4212

«68 385 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1 juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1¢ octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»

09.4213

«824 000 kg»

09.4214

«52 665 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1¢ juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1 octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1* janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»

09.4215

«109 441 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1 juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1* octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»

09.4216

«8 471 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1¢ juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1 octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»

09.4217

«89 950 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1¢ juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1¢ octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»

09.4218

«11 301 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1« juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1 octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»

09.4251

«10 969 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1 juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1 octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1* avril au 30 juin»

09.4252

«59 699 000 kg, répartis comme suit:

30 % pour la sous-période allant du 1¢ juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1= octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars

20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»
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09.4253 «163 000 kg»
09.4254 «8 019 000 kg, répartis comme suit:
30 % pour la sous-période allant du 1« juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1= octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars
20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»
09.4255 «1 162 000 kg, répartis comme suit:
30 % pour la sous-période allant du 1 juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1* octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars
20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»
09.4256 «8 572 000 kg, répartis comme suit:
30 % pour la sous-période allant du 1% juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1 octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1* janvier au 31 mars
20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»
09.4257 «0 kg»
09.4259 «278 000 kg»
09.4260 «1 669 000 kg, répartis comme suit:
30 % pour la sous-période allant du 1 juillet au 30 septembre
30 % pour la sous-période allant du 1= octobre au 31 décembre
20 % pour la sous-période allant du 1¢ janvier au 31 mars
20 % pour la sous-période allant du 1¢ avril au 30 juin»
09.4263 «159 000 kg»
09.4264 «0 kg»
09.4265 «58 000 kg»
09.4410 «14 479 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»
09.4411 «4 432 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»
09.4412 «2 868 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»
09.4420 «4 227 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»
09.4422 «2121 000 kg, répartis comme suit: 25 % pour chaque sous-période»
2) le tableau concernant le numéro d’ordre 09.4273 est remplacé par ce qui suit:
Numéro d’ordre 09.4273
Accord international ou Décision (UE) 2017/1247 du Conseil du 11 juillet 2017 relative a la conclusion, au
autre acte nom de I'Union européenne, de I'accord dassociation entre I'Union européenne et la

Communauté européenne de I'énergie atomique et leurs Etats membres, d’une part, et
'Ukraine, d’autre part, a I'exclusion des dispositions relatives au traitement des ressortis-
sants de pays tiers employés légalement sur le territoire de l'autre partie

Décision (UE) 2019/2145 du Conseil du 5 décembre 2019 relative a la conclusion, au
nom de 'Union, de 'accord sous forme d’échange de lettres entre 'Union européenne et
'Ukraine modifiant les préférences commerciales applicables aux viandes de volaille et
aux préparations a base de viandes de volaille prévues dans I'accord d’association entre
I'Union européenne et la Communauté européenne de I'énergie atomique et leurs Etats
membres, d'une part, et 'Ukraine, d’autre part
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Période contingentaire Du 1¢ janvier au 31 décembre
Sous-périodes contingen- | Du 1¢ janvier au 31 mars
taires Du 1= avril au 30 juin

Du 1¢ juillet au 30 septembre
Du 1* octobre au 31 décembre

Demande de certificat Conformément aux articles 6, 7 et 8, du présent réglement

Désignation du Viandes et abats comestibles de volailles, frais, réfrigérés ou congelés; autres prépara-
produit tions et conserves de viande de dinde et de coq et de poule

Origine Ukraine

Preuve de I'origine au Non

moment de la demande de
certificat Dans I'affirma-
tive, organisme habilité a la
délivrer

Preuve de I'origine pourla | Oui. Conformément au protocole 1, titre V, de 'accord d’association entre 'Union
mise en libre pratique européenne et ses Etats membres, d’une part, et 'Ukraine, d’autre part

Quantité (en kilogrammes) | Période contingentaire a partir de 2021: 70 000 000 kg (poids net), répartis comme
suit: 25 % pour chaque sous-période

Codes NC 020711 30
02071190
020712

02071310
02071320
020713 30
02071350
020713 60
02071370
02071399
0207 1410
0207 1420
0207 14 30
0207 14 50
0207 14 60
02071470
0207 1499
0207 24

0207 25

0207 26 10
0207 26 20
0207 26 30
0207 26 50
0207 26 60
02072670
0207 26 80
0207 26 99
0207 2710
0207 27 20
0207 27 30
0207 27 50
0207 27 60
02072770
0207 27 80
02072799
0207 41 30
0207 41 80
0207 42
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0207 4410
0207 44 21
0207 44 31
0207 44 41
0207 44 51
0207 44 61
0207 4471
0207 44 81
0207 44 99
0207 4510
0207 45 21
0207 45 31
0207 45 41
0207 4551
0207 4561
0207 45 81
0207 4599
0207 5110
0207 51 90
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 5521
0207 55 31
0207 55 41
0207 5551
0207 5561
0207 55 81
0207 5599
0207 6005
0207 6010
ex 0207 60 21 (demis ou quarts de pintades, frais ou réfrigérés)
0207 60 31
0207 60 41
0207 60 51
0207 6061
0207 60 81
0207 6099
021099 39
1602 31
1602 32
1602 39 21

Droit de douane contin- 0 EUR
gentaire

Preuve des échanges Oui. La preuve des échanges n'est requise que lorsque l'article 9, paragraphe 9, du
réglement délégué (UE) 2020/760 s’applique. 25 tonnes

Garantie liée au certificat 75 EUR/100 kg
d’importation

Mentions spécifiques a La demande de certificat d'importation et le certificat d'importation comportent, dans la
porter sur la demande de case 8, la mention du pays d’origine; la case «oui» doit y étre cochée;
certificat et sur le certificat
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Période de validité du cer-

Conformément a l'article 13 du présent reglement

tificat

Transférabilité du certificat | Oui
Quantité de référence Oui
Enregistrement de 'opéra- | Oui
teur dans labase de données

LORI

Conditions particuliéres Non»
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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2020/1740 DE LA COMMISSION
du 20 novembre 2020

établissant les dispositions nécessaires a la mise en ceuvre de la procédure de renouvellement pour
les substances actives, conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du
Conseil, et abrogeant le réglement d’exécution (UE) n° 844/2012 de la Commission

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes
généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des
aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires ('), et notamment son article 39 septies,

vu le réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil (), et
notamment son article 19,

considérant ce qui suit:

(1)  Larticle 14, paragraphe 1, du réglement (CE) n° 1107/2009 prévoit que, sur demande, l'approbation d'une substance
active est renouvelée s'il est établi qu'il est satisfait aux criteres d’approbation énoncés a l'article 4 dudit reglement.

(2)  Le reglement d’'exécution (UE) n° 844/2012 de la Commission () établit les dispositions nécessaires a la mise en
ceuvre de la procédure de renouvellement de 'approbation des substances actives. En particulier, il établit des regles
concernant les différentes étapes de la procédure de renouvellement, de la préparation a lintroduction de la
demande de renouvellement de 'approbation d’une substance active (ci-apres la «demande de renouvellement»), et
portant sur le contenu et le format de la demande de renouvellement, sur la confidentialité et la divulgation
publique de la demande, ainsi que sur I'adoption d’un réglement sur le renouvellement ou le non-renouvellement de
l'approbation des substances actives.

(3)  Le reglement d'exécution (UE) n° 844/2012 a été modifié a trois reprises et de facon substantielle (¥). D’autres
modifications doivent y étre apportées a la suite de l'adoption du réglement (UE) 2019/1381 du Parlement
européen et du Conseil ().

(4)  Par conséquent, dans un souci de clarté, il y a lieu d’abroger le réglement d’exécution (UE) n° 844/2012 et de le
remplacer par le présent reglement.

(5) 1l convient d’établir de nouvelles dispositions qui sont nécessaires a la mise en ceuvre de la procédure de
renouvellement, en particulier le calendrier des différentes étapes de la procédure de renouvellement.

() JOL 31 du1.2.2002,p. 1.

() JOL 309 du 24.11.2009, p. 1.

() Réglement d'exécution (UE) n° 844/2012 de la Commission du 18 septembre 2012 établissant les dispositions nécessaires a la mise en
ceuvre de la procédure de renouvellement des substances actives, conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement
européen et du Conseil concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 252 du 19.9.2012, p. 26).

(*) Reglement d’exécution (UE) 2018/1659 de la Commission du 7 novembre 2018 modifiant le réglement d’exécution (UE) n° 8442012
eu égard aux criteres scientifiques pour la détermination des propriétés perturbant le systeme endocrinien introduits par le réglement
(UE) 2018/605 (JO L 278 du 8.11.2018, p. 3); réglement d'exécution (UE) 2019/724 de la Commission du 10 mai 2019 modifiant le
réglement d’exécution (UE) n° 686/2012 en ce qui concerne la désignation des Etats membres rapporteurs et corapporteurs pour les
substances actives «glyphosate», ambda-cyhalothrine», dmazamox» et «pendiméthaline» et modifiant le réglement d’exécution (UE)
n° 844/2012 en ce qui concerne la possibilité pour un groupe d’Etats membres d’assumer conjointement le role d’Etat membre
rapporteur (JO L 124 du 13.5.2019, p. 32) et réglement d’exécution (UE) 2020/103 de la Commission du 17 janvier 2020 modifiant
le réglement d’exécution (UE) n° 8442012 en ce qui concerne la classification harmonisée des substances actives (JO L 19 du
24.1.2020, p. 1).

() Reglement (UE) 2019/1381 du Parlement européen et du Conseil du 20 juin 2019 relatif a la transparence et a la pérennité de
I'évaluation des risques de I'Union dans la chaine alimentaire, et modifiant les réglements (CE) n° 178/2002, (CE) n° 1829/2003, (CE)
n° 1831/2003, (CE) n° 2065/2003, (CE) n° 1935/2004, (CE) n° 1331/2008, (CE) n° 1107/2009, (UE) 2015/2283 et la directive
2001/18/CE (O L 231 du 6.9.2019, p. 1).
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(6)  Le reglement (UE) 2019/1381 a notamment modifié les réglements (CE) n° 178/2002 et (CE) n° 1107/2009. Ces
modifications renforcent la transparence et la pérennité de I'évaluation des risques de I'Union dans tous les
domaines de la chaine alimentaire pour lesquels 'Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-apres I'<Autorité»)
réalise une évaluation scientifique des risques.

(7)  Lereglement (UE) 2019/1381 a introduit des dispositions qui sont pertinentes pour la procédure de renouvellement
des substances actives prévue par le réglement (CE) n° 1107/2009. Ces dispositions sont notamment les suivantes: la
fourniture de conseils préalables a la soumission concernant les essais et études prévus aux fins d’'un renouvellement,
précédée d’une notification spécifique par le demandeur potentiel et de la consultation des tiers; la fourniture de
conseils généraux préalables a la soumission concernant les regles applicables aux demandes de renouvellement et a
leur contenu; une obligation de notification imposée aux opérateurs économiques, aux laboratoires et aux
installations d’essais lorsqu'ils commandent ou réalisent des études pour étayer une demande; la divulgation au
public, par I'Autorité, de toutes les données scientifiques, études et autres informations étayant une demande
recevable; et une consultation des tiers au sujet des données scientifiques, études et autres informations présentées a
l'appui d’'une demande recevable. Il convient d'établir des regles détaillées pour assurer la mise en ceuvre appropriée
de ces dispositions dans le cadre de la procédure de renouvellement de I'approbation des substances actives.

(8)  Une demande de renouvellement devrait comprendre les données et les évaluations des risques nécessaires et
démontrer pourquoi de nouvelles données et évaluations des risques sont requises.

(9)  Aux fins de la mise en ceuvre de l'exigence établie a larticle 38, paragraphe 1, point c), du réglement (CE)
n° 178/2002 tel que modifié par le reglement (UE) 2019/1381, ce dernier prévoit dans son article 39 septies,
paragraphe 2, l'adoption de formats de données standard permettant la transmission, la recherche, la copie et
I'impression des documents, tout en garantissant le respect des exigences réglementaires énoncées dans la législation
de I'Union. 1l est par conséquent nécessaire d’adopter un format de données standard.

(10) 1ly a lieu d’établir des régles concernant la vérification de la recevabilité de la demande de renouvellement par I'Etat
membre rapporteur.

(11) Lorsque toutes les demandes de renouvellement soumises pour une substance active sont irrecevables, la
Commission devrait adopter un reéglement de non-renouvellement de l'approbation de la substance active
concernée pour procurer de la clarté sur le statut de la substance active.

(12) Le reglement (UE) 2019/1381 a également introduit de nouvelles exigences en matiére de transparence et de
confidentialité, ainsi que des exigences spécifiques de procédure pour la soumission de demandes de traitement
confidentiel concernant des informations soumises par un demandeur. Pour assurer la mise en ceuvre correcte de
ces exigences, il y a lieu de définir les conditions d’évaluation des demandes de traitement confidentiel dans le cadre
des demandes de renouvellement. Cette évaluation devrait étre réalisée par I'Autorité conformément au reglement
(UE) 2019/1381 une fois que la demande de renouvellement concernée a été jugée recevable par I'Etat membre
rapporteur.

(13)  Le demandeur, les Etats membres, a I'exception de 'Etat membre rapporteur, et le public devraient avoir la possibilité
de présenter des observations sur le projet de rapport d’évaluation du renouvellement élaboré par IEtat membre
rapporteur et I'Etat membre corapporteur, ou par les Etats membres agissant conjointement en tant qu 'Etat membre
rapporteur.

(14)  Aux termes de l'article 36, paragraphe 2, du réeglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil (°),
une substance active au sens du reglement (CE) n° 1107/2009 doit généralement faire 'objet d’'une classification et
d'un étiquetage harmonisés. I convient deés lors d'instaurer des régles de procédure détaillées pour la soumission de
propositions a I'Agence européenne des produits chimiques, conformément a larticle 37, paragraphe 1, du
reglement (CE) n° 1272/2008, par I'Etat membre rapporteur lors du renouvellement de I'approbation des substances
actives prévu a l'article 14 du reglement (CE) n° 1107/20009.

(15) L'Autorité devrait organiser des consultations d’experts et formuler des conclusions, sauf si la Commission I'informe
que des conclusions ne sont pas nécessaires.

(16) 1l convient d’établir des regles relatives au rapport de renouvellement et a l'adoption d’un réglement sur le
renouvellement ou le non-renouvellement de I'approbation de la substance active.

() Reglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a
'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le réglement
(CE) n° 1907/2006 (JO L 353 du 31.12.2008, p. 1).
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(17)

(18)

(19)

Etant donné que le présent réglement met en ceuvre certaines dispositions du réglement (UE) 2019/1381, qui est
applicable a partir du 27 mars 2021, il convient que le présent réglement s'applique a partir de la méme date. Les
demandes de renouvellement au titre du présent reglement devant étre soumises au moins trois ans avant
I'expiration de la période d’approbation d’une substance active, il convient que le présent réglement s'applique au
renouvellement de 'approbation des substances actives pour lesquelles la période d’approbation expire le 27 mars
2024 ou a une date ultérieure, méme si une demande de renouvellement a déja été déposée conformément au
réglement d’'exécution (UE) n° 844/2012.

Il importe de prévoir des mesures transitoires pour les substances actives dont la période d’approbation expire avant
le 27 mars 2024, afin que la procédure de renouvellement concernant ces substances puisse se poursuivre. Le
réglement d’exécution (UE) n° 8442012 devrait continuer de s'appliquer aux substances actives dont la période
d’approbation a la date d’application du présent réglement expire avant le 27 mars 2024 ou pour lesquelles un
réglement adopté conformément a l'article 17 du reglement (CE) n° 1107/2009, le 27 mars 2021 ou apres cette
date, prolonge la période d’approbation au moins jusqu'au 27 mars 2024.

Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a l'avis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE 1

OBJET ET CHAMP D’APPLICATION

Article premier

Objet

Le présent réglement établit les regles régissant la procédure de renouvellement de 'approbation des substances actives au
sens du réglement (CE) n° 1107/2009.

Article 2

Champ d’application

Le présent reglement s'applique au renouvellement de 'approbation des substances actives dont la période d’approbation
expire le 27 mars 2024 ou apres cette date.

Il ne s'applique toutefois pas au renouvellement de 'approbation des substances actives pour lesquelles un reglement,
adopté conformément a l'article 17 du reglement (CE) n° 1107/2009 le 27 mars 2021 ou apres cette date, prolonge la
période d’approbation jusqu'au 27 mars 2024 ou jusqu'a une date ultérieure.

1.

CHAPITRE 2

NOTIFICATION ET CONSEILS AVANT LA SOUMISSION DE LA DEMANDE DE RENOUVELLEMENT

Article 3
Notification des études prévues et conseils sur les études prévues

Les notifications concernant les études qu'il est prévu de réaliser pour étayer une future demande de renouvellement

conformément a larticle 32 quater, paragraphe 1, du réglement (CE) n° 178/2002 sont transmises suffisamment t6t avant
la date de présentation de la demande de renouvellement conformément a l'article 5, paragraphe 1, du présent réglement
afin que I'Autorité puisse procéder a la consultation du public et fournir des conseils complets et que les études nécessaires
pour étayer une future demande de renouvellement soient réalisées en temps utile et de maniere appropriée.

2.

Les conseils préalables a la soumission formulés par 'Autorité conformément a l'article 32 quater, paragraphe 1, du

réglement (CE) n° 178/2002 sont fournis en concertation avec 'Etat membre rapporteur et I'Etat membre corapporteur, en
tenant compte de toute expérience et de toute connaissance existantes pertinentes pour la substance active, y compris, le cas
échéant, des études disponibles résultant de 'approbation ou du renouvellement de I'approbation antérieurs.
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Article 4
Conseils généraux préalables a la soumission

1. Un demandeur potentiel peut demander au personnel de 'Autorité des conseils généraux préalables a la soumission a
tout moment avant la soumission de la demande de renouvellement. UAutorité informe I'Etat membre rapporteur de la
demande et, ensemble, ils décident si 'Etat membre corapporteur doit participer a la fourniture des conseils généraux
préalables a la soumission.

2. Lorsque plusieurs demandeurs potentiels demandent des conseils généraux préalables a la soumission, I'Autorité leur
propose de déposer une demande collective de renouvellement et de se communiquer mutuellement leurs coordonnées a
cette fin.

CHAPITRE 3

SOUMISSION ET RECEVABILITE DE LA DEMANDE DE RENOUVELLEMENT

Article 5
Soumission de la demande de renouvellement

1. Une demande de renouvellement est soumise par voie électronique, par I'intermédiaire d’'un systeme central de
soumission, en utilisant le format établi a l'article 7, par un producteur de la substance active, au plus tard trois ans avant
I'expiration de 'approbation.

L’Etat membre rapporteur indiqué dans la deuxieme colonne de 'annexe du réglement d’exécution (UE) n° 686/2012 de la
Commission () ou chacun des Etats membres qui composent un groupe d’Etats membres agissant conjointement en tant
qu'Etat membre rapporteur indiqués dans la quatrieme colonne de ladite annexe, I'Etat membre corapporteur indiqué dans
la troisieme colonne de cette annexe, les autres Etats membres, I'Autorité et la Commission sont informés au moyen du
systeme central de soumission visé a l'article 7.

Lorsqu'un groupe d’Etats membres indiqué dans la quatrieme colonne des tableaux figurant a I'annexe, partie B et partie C,
du réglement d’exécution (UE) n° 686/2012, assume conjointement le role d’Etat membre rapporteur, aucun Etat membre
corapporteur n'est désigné. Dans ce cas, toutes les références a I'Etat membre rapporteur» dans le présent reglement sont
réputées renvoyer au «groupe d’Etats membres agissant conjointement en tant qu'Etat membre rapporteur.

Avant l'expiration du délai de présentation de la demande de renouvellement, les Etats membres agissant conjointement en
tant qu'Etat membre rapporteur conviennent de la répartition de l'ensemble des taches et de la charge de travail.

Les Ftats membres qui composent le groupe d’Etats membres agissant conjointement en tant qu’tat membre rapporteur
s'efforcent de parvenir a un consensus lors de I'évaluation.

2. Une demande collective de renouvellement peut étre introduite par une association de producteurs désignée par les
producteurs.

Lorsque plusieurs demandeurs sollicitent le renouvellement de 'approbation d'une méme substance active, ils sefforcent
raisonnablement de présenter leurs dossiers conjointement. Si, contrairement aux conseils de I'Autorité visés a larticle 4,
ces dossiers ne sont pas présentés conjointement par tous les demandeurs concernés, les motifs en sont indiqués dans les

dossiers.
Article 6
Contenu de la demande de renouvellement
1. Une demande de renouvellement prend la forme d’'un dossier de renouvellement au format établi a Iarticle 7.

2. Ledossier de renouvellement comprend les éléments suivants:
a) le nom et I'adresse du demandeur responsable de la demande de renouvellement et des obligations au titre du présent
réglement;

() Réglement d'exécution (UE) n° 6862012 de la Commission du 26 juillet 2012 assignant aux Etats membres, aux fins de la procédure
de renouvellement, I'évaluation des substances actives (JO L 200 du 27.7.2012, p. 5).
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b) lorsqu'un ou plusieurs autres demandeurs se joignent au demandeur, le nom et l'adresse de cet autre demandeur ou de

ces autres demandeurs et, le cas échéant, le nom de l'association de producteurs visée a l'article 5, paragraphe 2;

les informations relatives a une ou plusieurs utilisations représentatives, sur une culture treés répandue dans chaque
zone, d'au moins un produit phytopharmaceutique contenant la substance active, qui démontrent que les critéres
d’approbation établis a l'article 4 du reglement (CE) n° 1107/2009 sont respectés;

les données et les évaluations des risques nécessaires:

i) pour la prise en compte des changements intervenus dans les exigences 1égales depuis I'approbation ou le dernier
renouvellement de 'approbation de la substance active concernée;

ii) pour la prise en compte des changements intervenus dans les connaissances scientifiques et techniques depuis
l'approbation ou le dernier renouvellement de 'approbation de la substance active concernée;

ili) pour la prise en compte des changements intervenus dans les utilisations représentatives; ou
iv) parce que la demande concerne un renouvellement modifié;

pour chacune des exigences en matiére de données applicables a la substance active établies par le réglement (UE)
n° 283/2013 de la Commission (), le texte intégral de chaque rapport d’essai ou d’étude et les résumés de ces rapports,
y compris pour les rapports qui faisaient partie du dossier d'approbation ou des dossiers de renouvellement ultérieurs;

pour chacune des exigences en matiere de données applicables au produit phytopharmaceutique établies par le
réglement (UE) n° 284/2013 de la Commission (°), le texte intégral de chaque rapport d’essai ou d’étude et les résumés
de ces rapports, y compris, le cas échéant, pour les rapports qui faisaient partie du dossier d’approbation ou des
dossiers de renouvellement ultérieurs;

le cas échéant, les éléments de preuve documentés visés a 'article 4, paragraphe 7, du réglement (CE) n° 1107/2009;

pour chaque essai ou étude ayant utilisé des animaux vertébrés, une description des mesures qui ont été prises pour
éviter de recourir a des essais sur ces animaux vertébrés;

le cas échéant, une copie de la demande de limites maximales applicable aux résidus visée a l'article 7 du reglement (CE)
n° 396/2005 du Parlement européen et du Conseil (**);

une proposition de classification il est jugé que la substance doit faire l'objet d'une classification ou d'une
reclassification conformément au reglement (CE) n° 1272/2008;

une liste de controle attestant que le dossier de renouvellement est complet au regard des utilisations demandées et
indiquant quelles sont les nouvelles données;

les résumés et les résultats de la documentation scientifique accessible validée par la communauté scientifique, visée a
l'article 8, paragraphe 5, du réglement (CE) n° 1107/2009;

une évaluation, sur la base des connaissances scientifiques et techniques actuelles, de toutes les informations soumises,
y compris, le cas échéant, une réévaluation des études et informations qui faisaient partie du dossier d’approbation ou
des dossiers de renouvellement ultérieurs;

un examen de toutes les mesures d’atténuation des risques nécessaires et appropriées, et une proposition concernant
ces mesures;

toutes les informations utiles concernant la notification des études conformément a l'article 32 ter du reglement (CE)
n° 178/2002.

Les informations visées au premier alinéa, point o), sont clairement identifiables.

Le dossier de renouvellement ne contient pas de rapports d’essais ou d’études impliquant I'administration volontaire de la
substance active ou du produit phytopharmaceutique la contenant a des étres humains.

3.
les

()

()

()

Les demandeurs mettent tout en ceuvre pour obtenir 'acceés aux études qui figuraient dans le dossier d’approbation ou
dossiers de renouvellement ultérieurs et pour fournir celles-ci, comme I'exige le paragraphe 2, points e) et f).

Réglement (UE) n° 2832013 de la Commission du 1¢ mars 2013 établissant les exigences en matiére de données applicables aux
substances actives, conformément au reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 93 du 3.4.2013, p. 1).

Réglement (UE) n° 2842013 de la Commission du 1¢ mars 2013 établissant les exigences en matiére de données applicables aux
produits phytopharmaceutiques, conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 93 du 3.4.2013, p. 85).

Reglement (CE) n° 396/2005 du Parlement européen et du Conseil du 23 février 2005 concernant les limites maximales applicables
aux résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux d’origine végétale et animale et
modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil (JO L 70 du 16.3.2005, p. 1).
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Lorsque le demandeur apporte la preuve que ses tentatives pour obtenir I'acceés auprés du propriétaire d’'une étude ont
échoué, I'Etat membre qui agissait en tant que rapporteur pour les dossiers d’approbation etfou de renouvellement
ultérieurs précédents ou I'Autorité s’efforce de rendre cette étude disponible.

4. Siles informations communiquées conformément au paragraphe 2, point c), ne concernent pas toutes les zones ou
ne portent pas sur une culture trés répandue, une justification est fournie.

5. Les utilisations visées au paragraphe 2, point c), incluent, le cas échéant, les utilisations évaluées pour 'approbation
ou les renouvellements ultérieurs. Au moins un produit phytopharmaceutique visé au paragraphe 2, point c), ne contient
aucune autre substance active, lorsqu'un tel produit existe pour une utilisation représentative.

6. Le demandeur précise quelles nouvelles données il communique et en dresse la liste, y compris, dans une liste
distincte, toute nouvelle étude utilisant des animaux vertébrés. Il démontre que les nouvelles données sont nécessaires,
conformément a l'article 15, paragraphe 2, premier alinéa, du réglement (CE) n° 1107/2009, et, le cas échéant, renvoie aux
conseils obtenus au cours de la phase préalable a la soumission en vertu des articles 32 bis et 32 quater du réglement (CE)
n° 178/2002.

7. Lorsqu’il demande que certaines informations restent confidentielles en vertu de l'article 63, paragraphes 1, 2 et 2 bis,
du réglement (CE) n° 1107/2009, le demandeur distingue clairement la version confidentielle et la version non
confidentielle des informations soumises.

8.  Le demandeur peut présenter toute demande visant a obtenir la protection des données prévue a l'article 59 du
réglement (CE) n° 1107/2009.

Article 7

Format et logiciel a utiliser pour la soumission de la demande de renouvellement

1. LAutorité établit et met a disposition en ligne un systéme central de soumission. Elle veille a ce que le systéme central
de soumission facilite la vérification de la recevabilité effectuée par les Etats membres conformément a l'article 8.

2. Les formats de données standard proposés par 'Autorité dans le cadre du logiciel IUCLID en application de l'article 39
septies du reglement (CE) n° 178/2002 sont adoptés.

3. Lademande de renouvellement est soumise par l'intermédiaire du systeme central de soumission au moyen du logiciel
IUCLID.

4. Lorsqu'il demande que certaines informations restent confidentielles en vertu de l'article 63, paragraphes 1, 2 et 2 bis,
du réglement (CE) n° 1107/2009, le demandeur précise quelles sont ces informations en utilisant la fonctionnalité
correspondante d'TUCLID.

L'Autorité n'examine une telle requéte que si la demande de renouvellement est considérée comme recevable conformément
a larticle 8 du présent reglement.

Article 8
Recevabilité de la demande de renouvellement
1. LEtat membre rapporteur considére une demande de renouvellement comme recevable dés lors que I'ensemble des

conditions suivantes sont remplies:

a) la demande de renouvellement a été soumise dans le délai prévu a l'article 5, paragraphe 1, ainsi que dans le format et au
moyen du logiciel prévus a l'article 7;

b) la demande de renouvellement contient tous les éléments prévus a l'article 6;

¢) la demande de renouvellement contient, dans leur intégralité, toutes les études précédemment notifiées conformément a
l'article 32 ter du réglement (CE) n° 1782002, et n’en contient aucune autre, a part celles qui figuraient dans le dossier
d’approbation ou les dossiers de renouvellement ultérieurs ou qui ont été réalisées avant que l'obligation établie a
l'article 32 ter du reglement (CE) n° 178/2002 sapplique, sauf si une justification valable est fournie;

d) la redevance en vigueur a été payée.
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2. Dans un délai d'un mois a compter de la date visée a l'article 5, paragraphe 1, I'Etat membre rapporteur informe le
demandeur, I'Etat membre corapporteur, la Commission et I'Autorité de la date de réception de la demande de
renouvellement et de sa recevabilité.

3. Lorsquune demande de renouvellement a été soumise conformément au paragraphe 1, point a), mais qu'un ou
plusieurs éléments visés au paragraphe 1, point b) ou d), sont manquants, I'Etat membre rapporteur indique au
demandeur, dans un délai d'un mois a compter de la date de réception de la demande de renouvellement, quels sont les
éléments manquants et fixe un délai de quatorze jours pour la communication de ces éléments par lintermédiaire du
systtme central de soumission visé a larticle 7. A lexpiration de ce délai, I'Etat membre rapporteur applique
immédiatement les dispositions du paragraphe 4 ou du paragraphe 5.

4. Lorsque la demande de renouvellement ne respecte par l'exigence établie au paragraphe 1, point c), I'Etat membre
rapporteur en informe le demandeur, en coordination avec I'Autorité et dans un délai d’'un mois a compter de la date de
réception de ladite demande, et fixe un délai de quatorze jours pour la fourniture d’'une justification valable de ce non-
respect. A l'expiration de ce délai et lorsque aucune justification valable na été apportée, la demande de renouvellement est
considérée comme irrecevable et l'article 32 ter, paragraphe 4, ou larticle 32 ter, paragraphe 5, du réglement (CE)
n° 1782002 s’applique. Lappréciation de la recevabilité d'une demande de renouvellement soumise une nouvelle fois ne
commence qu’a I'expiratin de la période de six mois visée a l'article 32 ter, paragraphe 4, ou a l'article 32 ter, paragraphe 5,
du réglement (CE) n° 178/2002, apres notification des études concernées et/ou soumission des études si nécessaire et pour
autant que ce moment intervienne au plus tard trois ans avant la date d’expiration de 'approbation de la substance active. Si
ce moment intervient apres les trois ans précédant I'expiration de I'approbation de la substance active, la demande de
renouvellement soumise une nouvelle fois est considérée comme irrecevable.

5. Lorsque la demande de renouvellement n’a pas été soumise dans le délai prévu au paragraphe 1, point a), ou lorsque, a
lexpiration du délai de quatorze jours fixé pour la communication des éléments manquants conformément aux
paragraphes 3 et 4, la demande de renouvellement ne contient toujours pas 'ensemble des éléments prévus a l'article 6,
I'Etat membre rapporteur informe sans délai le demandeur, I'Etat membre corapporteur, la Commission, les autres Etats
membres et 'Autorité de l'irrecevabilité de la demande de renouvellement et des raisons de cette irrecevabilité.

Article 9
Adoption d’un réglement de non-renouvellement

Lorsque toutes les demandes de renouvellement soumises pour une substance active sont irrecevables en application de
larticle 8, un réglement de non-renouvellement de l'approbation de la substance active concernée est adopté
conformément a l'article 20, paragraphe 1, point b), du réglement (CE) n° 1107/2009.

Article 10

Accés du public aux informations contenues dans la demande de renouvellement et consultation de tiers

LAutorité accorde, & compter de la date a laquelle la demande de renouvellement est rendue publique en application de
larticle 38, paragraphe 1, point ¢), du reglement (CE) n° 178/2002, un délai de 60 jours pour la présentation
d’observations écrites sur les informations contenues dans la demande et sur la question de savoir si d'autres données ou
études scientifiques pertinentes sont disponibles sur 'objet concerné par la demande de renouvellement. Le présent alinéa
ne s'applique pas aux informations supplémentaires éventuelles soumises par le demandeur au cours du processus
d’évaluation.

CHAPITRE 4

EVALUATION, RAPPORT DE RENOUVELLEMENT ET REGLEMENT PORTANT RENOUVELLEMENT DE UAPPROBATION

Article 11
Evaluation par I'Etat membre rapporteur et I'Etat membre corapporteur

1. Lorsque la demande est recevable conformément a l'article 8, 'Etat membre rapporteur, aprés avoir consulté I'Etat
membre corapporteur, soumet a la Commission et a l'Autorité, au plus tard treize mois apres la date de présentation de la
demande de renouvellement conformément a l'article 5, paragraphe 1, un rapport évaluant s'il est permis d’escompter que
la substance active satisfait toujours aux critéres d’approbation énoncés a l'article 4 du reglement (CE) n° 1107/2009 (ci-
apres le «projet de rapport d’évaluation du renouvellement»).
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2. Le projet de rapport d'évaluation du renouvellement comprend les éléments suivants:
a) une recommandation au sujet du renouvellement de I'approbation, y compris toute condition ou restriction nécessaire;
b) une recommandation sur la question de savoir si la substance doit étre considérée comme étant «a faible risque»;

¢) une recommandation sur la question de savoir si la substance doit étre considérée comme une substance dont on
envisage la substitution;

d) une proposition visant a fixer des limites maximales de résidus ou une justification si une proposition de ce type n'est
pas pertinente;

€) une proposition pour la classification, ou la confirmation de celle-ci le cas échéant, ou pour la reclassification de la
substance active en fonction des criteres du réglement (CE) n° 12722008, comme le spécifie le dossier a soumettre
conformément au paragraphe 9 du présent article et en cohérence avec ce dossier;

f) une conclusion indiquant lesquelles des études figurant dans le dossier de renouvellement sont pertinentes aux fins de
I'évaluation;

g) une recommandation sur les parties du rapport devant faire I'objet d’'une consultation d’experts conformément a
l'article 13, paragraphe 1;

h) sil y a lieu, les points sur lesquels I'Etat membre corapporteur est en désaccord avec I'évaluation de I'Etat membre
rapporteur ou, le cas échéant, les points sur lesquels il n’y a pas d’accord entre les Etats membres qui composent le
groupe d’Etats membres agissant conjointement en tant qu’Etat membre rapporteur; et

i) les résultats de la consultation publique menée au titre de l'article 10 et la maniére dont ils ont été pris en considération.

3. LEtat membre rapporteur procéde a une évaluation indépendante, objective et transparente, a la lumiére des
connaissances scientifiques et techniques actuelles, en utilisant les documents d’orientation applicables a la date de la
présentation de la demande de renouvellement. 1l tient compte de toutes les informations soumises dans le cadre de la
demande de renouvellement, y compris les dossiers soumis pour I'approbation et les renouvellements ultérieurs de
l'approbation. LEtat membre rapporteur recherche et examine également, le cas échéant, des mesures d’atténuation des
risques et tient compte des observations écrites reques au cours de la consultation publique menée en application de
l'article 10. Lorsque, malgré tous les efforts déployés, le demandeur n’'a pas pu présenter le texte intégral et le résumé de
chaque rapport d’essai et d'étude qui faisait partie du dossier d'approbation ou des dossiers de renouvellement ultérieurs et
requis conformément a larticle 6, paragraphe 2, points e) et f), I'Etat membre rapporteur veille 3 ce que les études
concernées soient analysées et prises en considération dans son évaluation globale.

4. Dans son évaluation, I'Etat membre rapporteur détermine en premier lieu s'il est satisfait aux critéres d’approbation
énoncés aux points 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 et 3.7 de I'annexe II du réglement (CE) n° 1107/2009.

S'il n'est pas satisfait a ces critéres, le projet de rapport d'évaluation du renouvellement est limité aux parties de I'évaluation
y correspondant, a moins que l'article 4, paragraphe 7, du réglement (CE) n° 1107/2009 ne sapplique.

5. Si I'Etat membre rapporteur a besoin d'informations complémentaires, il fixe au demandeur un délai pour les lui
fournir. Ce délai n'entraine pas la prolongation du délai de treize mois prévu au paragraphe 1. Toute demande de
traitement confidentiel au titre de l'article 63 du reglement (CE) n° 1107/2009 est adressée a 'Autorité conformément a
l'article 6, paragraphe 7, du présent reglement.

6.  LFEtat membre rapporteur peut consulter I'Autorité et demander des informations techniques ou scientifiques
supplementa1res aux autres Etats membres. Ces consultations et demandes n'entrainent pas la prolongation du délai de
treize mois prévu au paragraphe 1.

7. Les informations que le demandeur soumet sans y avoir été invité ou qu'il soumet apres expiration du délai fixé pour
leur communication conformément au paragraphe 5 du présent article ne sont pas prises en considération, 8 moins qu'elles
ne soient présentées conformément a l'article 56 du reglement (CE) n° 1107/2009.

8. Aumoment de présenter le projet de rapport d’évaluation du renouvellement a la Commission et a l'Autorité, I'Etat
membre rapporteur invite le demandeur a deposer sans délai, par I'intermédiaire du systéme central de soumission visé a
l'article 7, le dossier de renouvellement, mis a jour pour inclure les informations supplementalres demandées par I'Etat
membre rapporteur conformément au paragraphe 5 du présent article ou communiquées conformément a l'article 56 du
réglement (CE) n° 1107/2009.

Toute demande de traitement confidentiel au titre de l'article 63 du reglement (CE) n° 1107/2009 est adressée a I'Autorité
conformément a larticle 6, paragraphe 7, du présent réglement.
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9.  LEtat membre rapporteur soumet, au plus tard au moment de la présentation du projet de rapport d’évaluation du
renouvellement, une proposition a I'Agence européenne des produits chimiques en application de larticle 37,
paragraphe 1, du reglement (CE) n° 1272/2008 et conformément aux exigences de I'’Agence afin d’obtenir un avis sur une
classification harmonisée de la substance active au moins pour les classes de danger suivantes:

a) explosibles;

b) toxicité aigué;

¢) corrosion cutanéefirritation cutanée;

d) lésions oculaires gravesirritation oculaire;

e) sensibilisation respiratoire ou cutanée;

f) mutagénicité sur les cellules germinales;

g) cancérogénicité;

h) toxicité pour la reproduction;

i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique;
j) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée;

k) dangers pour le milieu aquatique.

L’Etat membre rapporteur justifie diiment son point de vue s'il considere que les critéres de classification ne sont pas remplis
pour une ou plusieurs de ces classes de danger.

Lorsqu'une proposition de classification d’'une substance active a déja été soumise a 'Agence et que son évaluation est en
cours, I'Etat membre rapporteur soumet une proposition de classification supplementalre se limitant aux classes de danger
énumérées au premier alinéa qui ne sont pas traitées par la proposition a I'examen, a moins qu'il existe de nouvelles
informations qui ne figurent pas dans le dossier en cours de traitement en ce qui concerne lesdites classes de danger
énumérées.

Pour les classes de danger qui ont déja fait 'objet d'un avis du comité d’évaluation des risques de I'Agence institué par
l'article 76, paragraphe 1, point c), du réglement (CE) n° 1907/2006, que cet avis ait ou non constitué le fondement d'une
décision d'inscription d’'une substance active a 'annexe VI du reglement (CE) n° 1272/2008 en vue de sa classification et de
son étiquetage harmonisés, il suffit que, dans sa proposition a 'Agence, I'Etat membre rapporteur justifie diiment que l'avis
existant, ou la classification existante si I'avis a déja constitué le fondement d'une décision d'inscription a 'annexe VI, reste
valable en ce qui concerne les classes de danger énumérées au premier alinéa du présent paragraphe. Agence peut
exprimer son point de vue sur la proposition de 'Etat membre rapporteur.

10.  Le comité d’évaluation des risques s'efforce d’adopter l'avis visé a l'article 37, paragraphe 4, du réglement (CE)
n° 1272/2008 dans un délai de treize mois a compter de la présentation visée au paragraphe 9, premier alinéa, du présent

article.
Article 12
Observations sur le projet de rapport d’évaluation du renouvellement
1. LAutorité vérifie si le projet de rapport d’évaluation du renouvellement recu de I'Etat membre rapporteur contient

toutes les informations pertmentes selon le format convenu et le communique au demandeur et aux autres Etats membres
au plus tard trois mois apres sa réception.

2. Des réception du projet de rapport d’évaluation du renouvellement conformément au paragraphe 1 du présent
article, le demandeur peut, dans un délai de deux semaines, soumettre a 'Autorité une demande visant a ce que certaines
informations contenues dans le projet de rapport d’évaluation du renouvellement et émanant de sa demande restent
confidentielles en vertu de l'article 63 du reglement (CE) n° 1107/2009 et conformément a l'article 6, paragraphe 7, du
présent reglement.

L'Autorité met le projet de rapport d’évaluation du renouvellement a la disposition du public, a 'exception des informations
pour lesquelles la demande de traitement confidentiel a été jugée justifiée et acceptée.
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3. LAutorité autorise la présentation d’'observations écrites pendant une période de 60 jours a compter de la date a
laquelle le projet de rapport est mis a la disposition du public. Ces observations sont adressées a I'Autorité, qui les
rassemble et les transmet, en y joignant ses propres observations, a I'Etat membre rapporteur ou au groupe dEtats
membres agissant conjointement en tant qu ’Etat membre rapporteur et, le cas échéant, a I'Etat membre corapporteur.
L'Autorité fait part a la Commission de son point de vue quant a la question de savoir s'il n’est pas nécessaire, a la lumiere
des observations recues, de poursuivre la procédure conformément a larticle 13.

4. LAutorité met le dossier de renouvellement actualisé a la disposition du public en méme temps que le projet de
rapport d’évaluation du renouvellement, conformément a l'article 10.

Article 13

Conclusions de I'Autorité

1. LAutorité formule des conclusions compte tenu de 'état des connaissances scientifiques et techniques, en utilisant les
documents d’orientation en vigueur a la date de la soumission de la demande de renouvellement, et a la lumiére de l'avis du
comité d’évaluation des risques, conclusions dans lesquelles elle indique s'il est permis d’escompter que la substance active
satisfait aux critéres d’approbation énoncés a l'article 4 du reglement (CE) n° 1107/2009. Sil y a lieu, l'Autorité organise
une consultation d’experts, y compris d’experts de I'Etat membre rapporteur et de I'Etat membre corapporteur.

Lautorité rédige les conclusions visées au premier alinéa dans les cinq mois suivant I'expiration du délai visé a l'article 12,
paragraphe 3, du présent réglement, ou, le cas échéant, dans les deux semaines suivant 'adoption de l'avis du comité
d’évaluation des risques visé a l'article 37, paragraphe 4, du reglement (CE) n° 12722008, si cette date est ultérieure.

Le cas échéant, I'Autorité examine dans son projet de conclusions les options d’atténuation des risques recensées dans le
projet de rapport d’évaluation du renouvellement ou au cours de I'évaluation par les pairs.

La Commission peut, a I'expiration du délai visé a l'article 12, paragraphe 3, informer immédiatement 'Autorité que des
conclusions ne sont pas nécessaires.

2. SilAutorité considére qu'il est nécessaire que le demandeur fournisse des informations supplémentaires, elle fixe, en
concertation avec I'Etat membre rapporteur, un délai maximal d'un mois devant permettre au demandeur de
communiquer ces informations supplémentaires aux Etats membres, 2 la Commission et a l'Autorité. Dans les 60 jours
suivant leur réception, I'Etat membre rapporteur évalue ces informations supplémentaires et transmet son évaluation a
I'Autorité.

Lorsque le premier alinéa s'applique, les deux délais prévus audit alinéa s'ajoutent au délai visé au paragraphe 1.

3. L'Autorité peut inviter la Commission a consulter un laboratoire de référence de 'Union européenne désigné en vertu
du réglement (UE) 2017/625 du Parlement européen et du Conseil (') pour vérifier si la méthode d’analyse proposée par le
demandeur pour la détection des résidus est satisfaisante et conforme aux exigences établies a l'article 29, paragraphe 1,
point g), du réglement (CE) n° 1107/2009. Le demandeur fournit, si le laboratoire de référence de 'Union européenne le lui
demande, des échantillons et des normes d’analyse.

4. LAutorité communique le projet de conclusions au demandeur, aux Etats membres et a la Commission et donne au
demandeur la possibilité de présenter des observations dans un délai de deux semaines.

Lorsque, dans son projet de conclusions, I'Autorité reléve des problémes critiques et/ou des lacunes critiques dans les
données donnant a penser quil n'y a pas d'utilisation représentative d’au moins un produit phytopharmaceutique
contenant la substance active pour lequel les critéres d’approbation établis a l'article 4 du réglement (CE) n° 1107/2009
seraient remplis, problémes et/ou lacunes que le demandeur ne pouvait pas connaitre au moment de la soumission de la

(") Reéglement (UE) 2017/625 du Parlement européen et du Conseil du 15 mars 2017 concernant les contrdles officiels et les autres
activités officielles servant a assurer le respect de la 1égislation alimentaire et de la législation relative aux aliments pour animaux ainsi
que des regles relatives a la santé et au bien-étre des animaux, a la santé des végétaux et aux produits phytopharmaceutiques,
modifiant les reglements du Parlement européen et du Conseil (CE) n° 999/2001, (CE) n° 396/2005, (CE) n° 1069/2009, (CE)
n° 1107/2009, (UE) n° 1151/2012, (UE) n° 652/2014, (UE) 2016/429 et (UE) 2016/2031, les reglements du Conseil (CE) n° 1/2005
et (CE) n° 1099/2009 ainsi que les directives du Conseil 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE et 2008/120/CE, et
abrogeant les réglements du Parlement européen et du Conseil (CE) n° 854/2004 et (CE) n° 882/2004, les directives du Conseil
89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE et 97/78/CE ainsi que la décision 92/438/CEE du Conseil
(réglement sur les controles officiels) JO L 95 du 7.4.2017, p. 1).
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demande et qu’il n'a pas eu la possibilité de corriger a la suite d'une demande d’informations complémentaires
conformément a l'article 13, paragraphe 2, le demandeur peut egalement soumettre des informations complémentaires
concernant ces problémes aux Etats membres, a la Commission et a Autorité dans un délai de deux semaines.

Les observations et les nouvelles informations sont examinées par I'Autorité en coopération avec I'Etat membre rapporteur
et 'Etat membre corapporteur. LAutorité finalise ses conclusions dans les 75 jours suivant lexpiration du délai de deux
semaines visé au premier alinéa.

Dans les cas ot 'Autorité a rédigé ses conclusions avant I'expiration du délai de cing mois visé au paragraphe 1 du présent
article, le délai restant peut étre ajouté aux 75 jours mentionnés a l'alinéa précédent.

5. L'Autorité communique ses conclusions finales au demandeur, aux Etats membres et & la Commission.

6.  Apres avoir laissé deux semaines au demandeur pour lui permettre de demander, en application de l'article 63 du
réglement (CE) n° 1107/2009 et conformément a larticle 6, paragraphe 7, du présent réglement, que certaines
informations figurant dans les conclusions et émanant de sa demande restent confidentielles, I'Autorité met ses
conclusions a la disposition du public, a 'exception de toute information dont elle a autorisé le traitement confidentiel.

7. Les informations que le demandeur fournit sans y avoir été invité ou qu'il fournit apres expiration du délai fixé pour
leur communication conformément au paragraphe 2, premier alinéa, et au paragraphe 4, deuxiéme alinéa, du présent
article ne sont pas prises en considération, a moins qu'elles ne soient présentées conformément a l'article 56 du réglement
(CE) n° 1107/2009.

Article 14

Rapport de renouvellement et réglement portant renouvellement de I'approbation

1. La Commission présente un projet de rapport de renouvellement et un projet de réglement au comité visé a
larticle 79, paragraphe 1, du reglement (CE) n° 1107/2009, dans les six mois qui suivent la date de réception des
conclusions de T'Autorité ou, en I'absence de telles conclusions, dans les six mois qui suivent I'expiration du délai visé a
l'article 12, paragraphe 3, du présent reglement.

Le projet de rapport de renouvellement et le projet de réglement tiennent compte du projet de rapport d'évaluation du
renouvellement, des observations visées a l'article 12, paragraphe 3, du présent réglement et des conclusions de I'Autorité,
si de telles conclusions ont été soumises, ainsi que de l'avis éventuel du comité d'évaluation des risques visé a l'article 37,
paragraphe 4, du reglement (CE) n° 1272/2008.

La possibilité est donnée au demandeur de présenter des observations concernant le projet de rapport de renouvellement
dans un délai de quatorze jours.

2. Surla base du rapport de renouvellement et compte tenu des observations présentées par le demandeur dans le délai
visé au paragraphe 1, troisieme alinéa, du présent article, ainsi que d’autres facteurs légitimes pour la question examinée et
du principe de précaution lorsque les conditions définies a l'article 7, paragraphe 1, du reglement (CE) n° 178/2002 sont
applicables, la Commission adopte un réglement conformément a l'article 20, paragraphe 1, du réglement (CE) n° 1107/
20009.

CHAPITRE 5

REMPLACEMENT DU DEMANDEUR, REDEVANCES ET DROITS

Article 15

Remplacement du demandeur

Un demandeur peut étre remplacé par un autre producteur dans tous ses droits et obligations découlant du présent
réglement, en en informant I'Etat membre rapporteur au moyen d'une déclaration commune des deux intéressés. Dans ce
cas, ces derniers informent simultanément du remplacement I'Etat membre corapporteur, la Commission, les autres Etats
membres, 'Autorité et tout autre demandeur ayant introduit une demande de renouvellement pour la méme substance
active.



23.11.2020 Journal officiel de 'Union européenne L 392/31

Article 16
Redevances et droits

1. Les Etats membres peuvent exiger le paiement de redevances et de droits conformément a l'article 74 du réglement
(CE) n° 1107/2009, de maniére a récupérer les couts liés a l'accomplissement de toute tiche relevant du champ
d’application du présent réglement.

2. Encas de demandes de renouvellement simultanées concernant plus d’une substance active, pour lesquelles une partie
au moins de I'évaluation des risques peut étre considérée comme applicable a 'ensemble des demandes de renouvellement,

les redevances sont proportionnées et leur application tient compte du fait qu'une évaluation commune des risques pourrait
étre réalisée.

Le premier alinéa s'applique en particulier aux demandes simultanées de renouvellement relatives a des souches de micro-

organismes présentant des similitudes génétiques, biologiques etfou écologiques, ou aux phéromones ayant des structures
chimiques similaires, agissant sur le méme groupe taxinomique d’organismes cibles.

CHAPITRE 6

DISPOSITIONS FINALES

Article 17
Abrogation
Le réglement d’exécution (UE) n° 8442012 est abrogé.

Toutefois, il continue de s'appliquer en ce qui concerne la procédure de renouvellement de 'approbation des substances
actives:

1) dont la période d’approbation expire avant le 27 mars 2024;

2) pour lesquelles un réglement, adopté conformément a l'article 17 du reglement (CE) n° 1107/2009 le 27 mars 2021 ou
apres cette date, prolonge la période d’approbation au moins jusqu'au 27 mars 2024.
Article 18
Entrée en vigueur et application
Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Il est applicable a partir du 27 mars 2021.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 novembre 2020.

Par la Commission
La présidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISIONS

DECISION D’EXECUTION (UE) 2020/1741 DE LA COMMISSION
du 20 novembre 2020

modifiant 'annexe de la décision d’exécution 2014/709/UE concernant des mesures zoosanitaires de
lutte contre la peste porcine africaine dans certains Etats membres

[notifiée sous le numéro C(2020) 8266]

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne,

vu la directive 89/662/CEE du Conseil du 11 décembre 1989 relative aux contrdles vétérinaires applicables dans les échanges
intracommunautaires dans la perspective de la réalisation du marché intérieur ('), et notamment son article 9, paragraphe 4,

vu la directive 90/425/CEE du Conseil du 26 juin 1990 relative aux controles vétérinaires applicables dans les échanges a
l'intérieur de 'Union de certains animaux vivants et produits dans la perspective de la réalisation du marché intérieur (%), et
notamment son article 10, paragraphe 4,

vu la directive 2002/99/CE du Conseil du 16 décembre 2002 fixant les regles de police sanitaire régissant la production, la
transformation, la distribution et l'introduction des produits d’origine animale destinés a la consommation humaine (), et
notamment son article 4, paragraphe 3,

considérant ce qui suit:

(1) Ladécision d’exécution 2014/709/UE de la Commission (*) établit des mesures zoosanitaires de lutte contre la peste
porcine africaine dans certains Etats membres dans lesquels des cas de cette maladie ont été confirmés chez des porcs
domesthues ou sauvages (c1 -apres les «Etats membres concernés»). Lannexe de cette décision d’exécution délimite et
énumeére, dans ses parties I a IV, certaines zones des Etats membres concernés, en les répartissant par degré de risque
en fonction de la situation épidémiologique relative a cette maladie. L'annexe de la décision d’exécution
2014/709/UE a été modifiée a plusieurs reprises a la lumiere de I'évolution de la situation épidémiologique dans
I'Union en ce qui concerne la peste porcine africaine, qui doit étre reflétée dans cette annexe. Lannexe de la décision
d’exécution 2014/709/UE a été modifiée en dernier lieu par la décision d’exécution (UE) 2020/1644 de la
Commission (), a la suite d’évolutions de la situation épidémiologique relative a cette maladie en Slovaquie.

(2)  La directive 2002/60/CE du Conseil () établit les mesures minimales a prendre dans 'Union pour lutter contre la peste
porcine africaine. En particulier, son article 9 prévoit l'établissement d’une zone de protection et dune zone de
surveillance lorsque la présence de la peste porcine africaine a été officiellement confirmée chez les porcs d'une
exploitation, et ses articles 10 et 11 énoncent les mesures a prendre dans les zones de protection et de surveillance pour
prévenir la propagation de cette maladie. De plus, Farticle 15 de la directive 2002/60/CE fixe les mesures & prendre en cas
de confirmation de la présence de la peste porcine africaine chez des porcs sauvages. Lexpérience récente a montré que les
mesures prévues par la directive 2002/60/CE sont efficaces pour lutter contre la propagation de cette maladie, en
particulier les mesures prévoyant le nettoyage et la désinfection des exploitations infectées et d’autres mesures liées a
l'éradication de cette maladie dans les populations de porcs domestiques et sauvages.

(3)  En outre, la situation épidémiologique en Belgique et dans certaines zones de Pologne s'est améliorée en ce qui
concerne les porcs domestiques et sauvages en raison des mesures appliquées par ces Etats membres conformément
a la directive 2002/60/CE.

() JOL395du 30.12.1989, p. 13.

() JOL 224 du 18.8.1990, p. 29.

() JOL 18 du 23.1.2003, p. 11.

(*) Décision d’exécution 2014/ 709]UE de la Commission du 9 octobre 2014 concernant des mesures zoosanitaires de lutte contre la peste
porcine africaine dans certains Etats membres et abrogeant la décision d’exécution 2014/178/UE (JO L 295 du 11.10.2014, p. 63).

() Décision dexécution (UE) 2020/1644 de la Commission du 5 novembre 2020 modifiant l'annexe de la décision d’exécution
2014/709/UE concernant des mesures zoosanitaires de lutte contre la peste porcine africaine dans certains Etats membres (JO L 370
du 6.11.2020, p. 21).

() Directive 2002/60/CE du Conseil du 27 juin 2002 établissant des dispositions spécifiques pour la lutte contre la peste porcine africaine

et modifiant la directive 92/119/CEE, en ce qui concerne la maladie de Teschen et la peste porcine africaine (JO L 192 du 20.7.2002,

p- 27).
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(4)

Compte tenu de l'efficacité des mesures globales appliquées en Belgique conformément a la directive 2002/60/CE, et
notamment de celles établies dans son article 15, et dans le prolongement des mesures d’atténuation des risques de
peste porcine africaine prévues dans le Code sanitaire pour les animaux terrestres de 'Organisation mondiale de la
santé animale (le Code de I'OIE), toutes les zones de la Belgique actuellement énumérées dans les parties I et II de
lannexe de la décision d’exécution 2014/709/UE devraient désormais étre supprimées des listes figurant dans les
parties I et II de cette annexe, compte tenu de la situation épidémiologique favorable de la maladie dans cet Etat
membre.

En outre, compte tenu également de lefficacité des mesures appliquées en Pologne conformément a la directive
2002/60/CE, notamment de celles prévues a son article 10, paragraphe 4, point b), et paragraphe 5, et
conformément aux mesures d’atténuation des risques de peste porcine africaine prévues par le code de I'OIE,
certaines zones des voivodies de Podlaskie, Wielkopolskie, Lubelskie et Warminsko-Mazurskie, en Pologne,
actuellement mentionnées dans la partie III de l'annexe de la décision d’exécution 2014/709/UE, devraient
désormais figurer dans la partie II de cette annexe étant donné l'expiration de la période de trois mois consécutive
au nettoyage final et a la désinfection finale des exploitations infectées et l'absence de foyers de peste porcine
africaine chez des porcs domestiques dans ces zones au cours des trois derniers mois conformément au code
de I'OIE.

Compte tenu également de l'efficacité des mesures appliquées en Pologne conformément a la directive 2002/60/CE,
notamment de celles prévues a son article 10, paragraphe 4, point b), et paragraphe 5, et conformément aux
mesures d'atténuation des risques de peste porcine africaine prévues par le code de I'OIE, certaines zones de la
voivodie de Wielkopolskie, en Pologne, actuellement mentionnées dans la partie III de l'annexe de la décision
d’exécution 2014/709/UE, devraient désormais figurer dans la partie I de cette annexe, étant donné l'expiration de
la période de trois mois consécutive au nettoyage final et a la désinfection finale des exploitations infectées et
l'absence de cas de peste porcine africaine chez des porcs sauvages ou de foyers chez des porcs domestiques dans
ces zones au cours des trois derniers mois conformément au code de 'OIE.

En outre, compte tenu de lefficacité des mesures appliquées en Pologne conformément a la directive 2002/60/CE,
notamment de celles prévues a son article 15, et conformément aux mesures d’atténuation des risques de peste
porcine africaine prévues par le code de I'OIE, certaines zones de la voivodie de Mazowieckie, en Pologne,
actuellement mentionnées dans la partie Il de I'annexe de la décision d’exécution 2014/709/UE, devraient désormais
figurer dans la partie I de cette annexe étant donné I'absence de cas de peste porcine africaine chez des porcs sauvages
dans ces zones au cours des douze derniers mois conformément aux dispositions du code de I'OIE.

En septembre 2020, un cas de peste porcine africaine chez un sanglier a été observé en Allemagne dans le Land de
Brandebourg de cet Etat membre fédéral, ce qui a motivé I'adoption des décisions d’exécution (UE) 2020/1270 () et
(UE) 2020/1513 () de la Commission. La décision d’exécution (UE) 2020/1513, qui a abrogé et remplacé la décision
d’exécution (UE) 2020/1270, est applicable jusquau 30 novembre 2020. La décision d’exécution (UE) 2020/1513
dispose que la zone infectée délimitée par I'Allemagne, dans laquelle les mesures prévues a larticle 15 de la directive
2002/60/CE sont applicables, doit comprendre au moins les zones énumérées dans son annexe.

Par la suite, fin septembre 2020, un nouveau cas de peste porcine africaine chez un sanglier a été observé en
Allemagne, de nouveau dans le Land de Brandebourg, mais dans une zone non couverte par la décision d’exécution
(UE) 2020/1513. La décision d’exécution (UE) 2020/1391 de la Commission (’) a été adoptée en réaction a ce cas et
est applicable jusqu’au 30 novembre 2020. La décision d'exécution (UE) 2020/1391 dispose que la zone infectée
délimitée par I'Allemagne, dans laquelle les mesures prévues a larticle 15 de la directive 2002/60/CE sont
applicables, doit comprendre au moins les zones énumérées dans son annexe.

En novembre 2020, I'Allemagne a informé la Commission d’'un nouveau cas de peste porcine africaine chez un
sanglier dans I'Etat de Saxe de cet Etat membre fédéral. La décision d'exécution (UE) 2020/1645 de la
Commission (") a été adoptée en réaction a ce nouveau ces cas et est applicable jusquau 31 janvier 2021. Elle
dispose que la zone infectée délimitée par I'Allemagne, dans laquelle les mesures prévues a larticle 15 de la directive
2002/60/CE sont applicables, doit comprendre au moins les zones énumérées dans son annexe.

Décision d'exécution (UE) 2020/1270 de la Commission du 11 septembre 2020 concernant certaines mesures provisoires de
protection contre la peste porcine africaine en Allemagne (JO L 2971 du 11.9.2020, p. 1).

Décision d’exécution (UE) 2020/1513 de la Commission du 15 octobre 2020 concernant certaines mesures de protection contre la
peste porcine africaine en Allemagne (JO L 344 du 19.10.2020, p. 29).

Décision d’exécution (UE) 2020/1391 de la Commission du 2 octobre 2020 concernant certaines mesures de protection contre la
peste porcine africaine en Allemagne (JO L 321 du 5.10.2020, p. 5).

Décision d’exécution (UE) 2020/1645 de la Commission du 5 novembre 2020 concernant certaines mesures provisoires de protection
contre la peste porcine africaine en Allemagne (JO L 370 du 6.11.2020, p. 47).
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(11) Ces cas récents de peste porcine africaine en Allemagne entrainent une augmentation du niveau de risque dont il
convient de tenir compte dans l'annexe de la décision d’exécution 2014/709/UE. En conséquence, ces zones
d'Allemagne qui sont situées dans les Linder de Brandebourg et de Saxe de cet Etat membre fédéral et qui ont été
touchées par ces récents cas de peste porcine africaine devraient désormais figurer dans les parties I et II de ladite
annexe.

(12) A la suite des cas récents de peste porcine africaine chez des porcs sauvages en Allemagne, et compte tenu de la
situation épidémiologique actuelle dans 'Union, la régionalisation dans cet Etat membre a été réévaluée et mise a
jour. En outre, les mesures de gestion des risques mises en place ont également été réexaminées et mises a jour. Il
convient de tenir compte de ces modifications dans I'annexe de la décision d’exécution 2014/709/UE.

(13) Depuis I'adoption de la décision d’exécution (UE) 2020/1644, de nouveaux cas de peste porcine africaine ont aussi
été découverts chez des porcs sauvages en Pologne.

(14) En novembre 2020, plusieurs nouveaux cas de peste porcine africaine ont été observés dans la population de porcs
sauvages dans les districts de Stubicki et de Swiebodzinski, en Pologne, actuellement mentionnés dans l'annexe,
partie I, de la décision dexécution 2014[709/UE et situés a proximité immédiate de zones actuellement
mentionnées dans la partie I de cette annexe. Ces cas de peste porcine africaine observés chez des porcs sauvages
entrainent une augmentation du niveau de risque dont il convient de tenir compte dans cette annexe. En
conséquence, ces zones de Pologne actuellement mentionnées dans la partie I de ladite annexe, qui se trouvent a
proximité immédiate des zones mentionnées dans la partie II de 'annexe concernées par ces cas récents de peste
porcine africaine, devrait désormais figurer dans la partie I de I'annexe, et non plus dans sa partie 1.

(15) En outre, en novembre 2020, deux foyers de peste porcine africaine chez des porcs sauvages ont été observés en
Pologne dans les districts de Sulecifiski et de Miedzyrzecki, dans des zones actuellement mentionnées dans la
partie I de I'annexe de la décision d’exécution 2014/709/UE. Ces cas de peste porcine africaine observés chez des
porcs sauvages entrainent une augmentation du niveau de risque dont il convient de tenir compte dans cette
annexe. En conséquence, ces zones de Pologne actuellement mentionnées dans la partie I de I'annexe de la décision
d’exécution 2014/709/UE, touchée par ces cas récents de peste porcine africaine, devrait désormais figurer dans la
partie II de cette annexe, et non plus dans sa partie [; il convient également que les limites actuelles de la partie I
soient redéfinies et étendues pour tenir compte de ces cas récents.

(16) Pour tenir compte des développements récents concernant la situation épidémiologique de la peste porcine africaine
dans 'Union, et en vue de lutter préventivement contre les risques liés a la propagation de cette maladie, il convient
que de nouvelles zones a risque élevé d'une dimension suffisante soient délimitées en Pologne et diiment
mentionnées dans les parties I et Il de I'annexe de la décision d’exécution 2014/709/UE.

(17) Compte tenu de 'urgence de la situation épidémiologique dans 'Union en ce qui concerne la propagation de la peste
porcine africaine, il importe que les modifications apportées a 'annexe de la décision d’'exécution 2014/709/UE par
la présente décision prennent effet le plus rapidement possible.

(18) Les mesures prévues par la présente décision sont conformes a l'avis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

Lannexe de la décision d’exécution 2014/709/UE est remplacée par le texte figurant en annexe de la présente décision.
Article 2

Les Etats membres sont destinataires de la présente décision.

Fait a Bruxelles, le 20 novembre 2020.

Par la Commission
Stella KYRIAKIDES
Membre de la Commission
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ANNEXE
Lannexe de la décision d’exécution 2014/709/UE est remplacée par le texte suivant:

«ANNEXE

PARTIE I

1. Estonie
Les zones suivantes en Estonie:

— Hiiu maakond.

2. Hongrie
Les zones suivantes en Hongrie:

— 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 kodszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

— Budapest 1 kddszamd, vadgazdalkodasi tevékenységre nem alkalmas teriilete,

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

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

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

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

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

3. Lettonie
Les zones suivantes en Lettonie:
— 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. Lituanie
Les zones suivantes en Lituanie:
— Klaipédos rajono savivaldybés: Agluonény, Priekulés, Veivirzény, Judrény, Endriejavo ir VéZaiciy senitnijos,
— Kretingos rajono savivaldybés: Darbény, Kretingos ir Zalgirio senifinijos,
— Plungés rajono savivaldybés: Nausodzio sen dalis nuo kelio 166 { pietry¢ius ir Kuliy senifinija,

— Skuodo rajono savivaldybés: Lenkimy, Mosédzio, Skuodo, Skuodo miesto senitinijos.
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5. Pologne
Les zones suivantes en Pologne:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Wielbark i Rozogi w powiecie szczycienskim,

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

— powiat dzialdowski,

— gmina Dgbréwno w powiecie ostrédzkim,

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

w wojewo6dztwie podlaskim:

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

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

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

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

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

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

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

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

— powiat przasnyski,
— powiat makowski,

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

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

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

— powiat miejski Radom,

— powiat szydlowiecki,

— powiat gostyninski,

w wojewodztwie podkarpackim:

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

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

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

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

w wojewddztwie Swigtokrzyskim:

— powiat opatowski,

— powiat sandomierski,

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

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

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

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

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

— powiat miejski Skierniewice,

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

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

w wojew6dztwie pomorskim:

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

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

— powiat gdanski,

— Miasto Gdansk,

— powiat tczewski,

— powiat kwidzynski,
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w wojewddztwie lubuskim:

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

— gminy Lubniewice i Krzeszyce w powiecie sulgciniskim,

— gminy Bogdaniec, Deszczno, Lubiszyn i cze$¢ gminy Witnica polozona na pétnocny - wschéd od drogi biegnacej od
zachodniej granicy gminy od miejscowosci Krzesnica, przez miejscowosci Kamienr 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 Gora w powiecie gorowskim,
— gmina Rudna i Lubin z miastem Lubin w powiecie lubiniskim,
w wojewddztwie wielkopolskim:

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

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

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

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

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

— powiat miejski Poznan,

— gminy Buk, Dopiewo, Komorniki, Tarnowo Podgérne, Steszew, Swarzedz, Pobiedziska, Czerwonak, Mosina, miasto
Lubon, miasto Puszczykowo i cz¢$¢ gminy Kornik polozona na zachéd od linii wyznaczonych przez drogi: nr S11
biegnaca od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 434 i droge nr 434 biegnacg od tego
skrzyzowania do poludniowej granicy gminy, cz¢$¢ gminy Rokietnica polozona na potudniowy zachdéd od linii
kolejowej biegnacej od 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 czg$¢ gminy Klecko polozona 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 S111i 15 w
powiecie jarocinskim,

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

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

— powiat miejski Kalisz,

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

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

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

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

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

— gmina Mieszkowice w powiecie gryfinskim.

6. Slovaquie
Les zones suivantes en Slovaquie:
— the whole district of Vranov nad Toplou, except municipalities included in part II,
— the whole district of Humenné,
— the whole district of Snina,
— the whole district of Medzilaborce,
— the whole district of Stropkov,
— the whole district of Svidnik, except municipalities included in part II,
— the whole district of Bardejov, except municipalities included in part II,
— the whole district of Sobrance, except municipalities included in part III,
— in the district of Michalovce municipality Strazske,

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

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

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

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

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

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

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

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

Gréce
Les zones suivantes en Grece:
— 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. Allemagne

Les zones suivantes en Allemagne:

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

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

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

— Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Trebnitz und Jahnsfelde,

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

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

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

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

Falkenberg (T), Lindenberg,

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

Tempelberg,

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

Gemeinde Jacobsdorf,

Landkreis Spree-NeifSe:

Gemeinde Janschwalde,

Gemeinde Peitz,

Gemeinde Tauer,

Gemeinde Turnow-Preilack,

Gemeinde Drachhausen,

Gemeinde Schmogrow-Fehrow,

Gemeinde Drehnow,

Gemeinde Guben mit der Gemarkung Schlagsdorf,

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

— kreisfreie Stadt Frankfurt (Oder),

Bundesland Sachsen:

Landkreis Gorlitz:

Gemeinde Gablenz,

Gemeinde Bad Muskau,

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

Gemeinde Rothenburg/O. L.,

Gemeinde Neifle-Aue,

Gemeinde Gorlitz nordlich der Bundesautobahn 4.

PARTIE II

. Bulgarie

Les zones suivantes en Bulgarie:

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. Estonie
Les zones suivantes en Estonie:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

3. Hongrie
Les zones suivantes en Hongrie:

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

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

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

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

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

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

— Nograd megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,

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

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

4. Lettonie
Les zones suivantes en Lettonie:
— AdaZu novads,

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

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

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

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

Krustpils novads,

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

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

Lielvardes novads,
Ligatnes novads,

LimbaZu novads,
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— Livanu novads,

— Lubanas novads,

— Ludzas novads,

— Madonas novads,

— Malpils novads,

— Marupes novads,

— Mazsalacas novads,

— Meérsraga novads,

— Nauksénu novads,

— Neretas novads,

— Ogres novads,

— Olaines novads,

— Ozolnieku novads,

— Pargaujas novads,

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

— Preilu novads,

— Priekules novads,

— Priekulu novads,

— Raunas novads,

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

— Riebinu novads,

— Rojas novads,

— Ropazu novads,

— Rugaju novads,

— Rundales novads,

— Rijienas novads,

— Salacgrivas novads,

— Salas novads,

— Salaspils novads,

— Saldus novads,

— Saulkrastu novads,

— Sgjas novads,

— Siguldas novads,

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

Smiltenes novads,

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

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

Zilupes novads.

. Lituanie

Les zones suivantes en Lituanie:

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

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

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

Kaisiadoriy rajono savivaldybé,
Kalvarijos savivaldybe,
Kauno miesto savivaldybe,

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

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

Kupiskio rajono savivaldybe,

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

Marijampolés savivaldybe,

Mazeikiy rajono savivaldybe,

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

Pagégiy savivaldybg,

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

Prieny rajono savivaldybé,

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

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

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

Zarasy rajono savivaldybé.
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6. Pologne
Les zones suivantes en Pologne:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Kalinowo, Stare Juchy, Prostki oraz gmina wiejska Etk w powiecie efckim,
— powiat elblaski,
— powiat miejski Elblag,
— powiat goldapski,
— powiat piski,
— gminy Gérowo Iaweckie z miastem Gérowo Haweckie i Sgpopol w powiecie bartoszyckim,

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

— 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 szczyciefiskim,
— powiat mragowski,

— gmina Zalewo w powiecie ifawskim,

— powiat wegorzewski,

w wojewo6dztwie podlaskim:

— powiat bielski,

— powiat grajewski,

— powiat moniecki,

— powiat sejnenski,

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

— powiat siemiatycki,

— powiat hajnowski,

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

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

— powiat kolneniski z miastem Kolno,
— powiat bialostocki,

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

— powiat augustowski,

— powiat sokolski,

— powiat miejski Bialystok,

w wojewodztwie mazowieckim:
— powiat siedlecki,

— powiat miejski Siedlce,

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

— gminy Grebkéw i Wierzbno w powiecie wegrowskim,

— powiat tosicki,

— powiat ciechanowski,

— powiat sochaczewski,

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

— gminy Chotcza i Solec nad Wislg w powiecie lipskim,

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

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

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

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

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

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

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

— powiat otwocki,

— powiat warszawski zachodni,
— powiat legionowski,

— powiat piaseczynski,

— powiat pruszkowski,

— powiat gréjecki,

— powiat grodziski,

— powiat zyrardowski,

— powiat bialobrzeski,

— powiat przysuski,

— powiat miejski Warszawa,
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w wojewddztwie lubelskim:

— powiat bialski,

— powiat miejski Biala Podlaska,

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

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

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

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

— powiat lubelski,

— powiat miejski Lublin,

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

— powiat $widnicki,

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

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

— powiat miejski Chelm,

— powiat kra$nicki,

— powiat opolski,

— powiat parczewski,

— powiat wlodawski,

— powiat radzyniski,

w wojewddztwie podkarpackim:

— powiat stalowowolski,

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

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

— gminy Cmolas i Majdan Krélewski w powiecie kolbuszowskim,

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

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

— powiat tarnobrzeski,

w wojewddztwie pomorskim:

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

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

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

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

w wojewodztwie lubuskim:
— powiat wschowski,

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

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

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

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

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

— powiat zarski,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

w wojewodztwie todzkim:

gminy Drzewica, Opoczno i Powietne w powiecie opoczyrniskim,

gmina Sadkowice w powiecie rawskim,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

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

Slovaquie

Les zones suivantes en Slovaquie:

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,
Lucka, Giraltovee, Kracinovcee, Zeleznik, Kobylince, Micakovce,

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

Polina, Rasice,

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

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

8. Roumanie

Les zones suivantes en Roumanie:

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

— Locality Dealu Stefdnitei,

— Locality Romuli.

9. Allemagne

Les zones suivantes en Allemagne:

Bundesland Brandenburg:

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Grunow-Dammendorf,

— Gemeinde Mixdorf,

— Gemeinde Schlaubetal,
— Gemeinde Neuzelle,

— Gemeinde Neiflemiinde,

— Gemeinde Lawitz,

— Gemeinde Eisenhiittenstadt,

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

— Gemeinde Grof} Lindow,

— Gemeinde Brieskow-Finkenheerd,

— Gemeinde Ragow-Merz,

— Gemeinde Beeskow,

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

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

Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Jamlitz,

— Gemeinde Lieberose,

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

Landkreis Spree-NeifSe:

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

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

— Gemeinde Zechin,

— Gemeinde Bleyen-Genschmar,

— Gemeinde Golzow,

— Gemeinde Kiistriner Vorland,

— Gemeinde Alt Tucheband,

— Gemeinde Reitwein,

— Gemeinde Podelzig,

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

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

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

Bundesland Sachsen:

Landkreis Gorlitz:
— Gemeinde Krauschwitz ostlich der B115,

— Gemeinde Weiflkeiflel ostlich der B115,

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

PARTIE III

. Bulgarie

Les zones suivantes en Bulgarie:

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. Lettonie
Les zones suivantes en Lettonie:

— 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. Lituanie
Les zones suivantes en Lituanie:
— Jurbarko rajono savivaldybé: Seredziaus ir Juodaiciy senitinijos,

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

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

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

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

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

4. Pologne
Les zones suivantes en Pologne:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Bisztynek i Bartoszyce z miastem Bartoszyce w powiecie bartoszyckim,
— gminy Kiwity i Lidzbark Warmifiski z miastem Lidzbark Warminski w powiecie lidzbarskim,

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

— powiat olecki,

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

w wojewddztwie podlaskim:

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

w wojewodztwie mazowieckim:

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

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

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

w wojewddztwie lubelskim:

powiat tomaszowski,

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

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

powiat zamojski,

powiat miejski Zamos¢,

powiat bilgorajski,

powiat hrubieszowski,

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

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

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

gmina Baranéw w powiecie pulawskim,

w wojewodztwie podkarpackim:

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

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

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

gminy Chlopice, Jarostaw z miastem Jarostaw, Laszki, Wigzownica, Pawlosiéw, Radymno z miastem Radymno, w
powiecie jarostawskim,



23.11.2020 Journal officiel de 'Union européenne L 392/57

— gmina Stubno w powiecie przemyskim,
— cze$¢ gminy Kamien polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 19 w powiecie rzeszowskim,

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

w wojewodztwie lubuskim:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

w wojewddztwie swigtokrzyskim:

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

5. Roumanie
Les zones suivantes en Roumanie:

— Zona orasului Bucuresti,
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— Judetul Constanta,

— Judetul Satu Mare,

— Judetul Tulcea,

— Judetul Baciu,

— Judetul Bihor,

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

— Judetul Briila,

— Judetul Buzdu,

— Judetul Cal3rasi,

— Judetul Dambovita,

— Judetul Galati,

— Judetul Giurgiu,

— Judetul Talomita,

— Judetul Ilfov,

— Judetul Prahova,

— Judetul Silaj,

— Judetul Suceava,

— Judetul Vaslui,

— Judetul Vrancea,

— Judetul Teleorman,

— Judetul Mehedinti,

— Judetul Gorj,

— Judetul Arges,

— Judetul Olt,

— Judetul Dolj,

— Judetul Arad,

— Judetul Timis,

— Judetul Covasna,

— Judetul Brasov,

— Judetul Botosani,

— Judetul Valcea,

— Judetul Tasi,

— Judetul Hunedoara,

— Judetul Alba,

— Judetul Sibiu,

— Judetul Caras-Severin,

— Judetul Neamt,

— Judetul Harghita,

— Judetul Mures,

— Judetul Clyj,

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

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

— in the district of Gelnica, the whole municipality of Smolnik and Uhorna.
PARTIE IV
Italie

Les zones suivantes en Italie:

— tutto il territorio della Sardegna.»
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DECISION D’EXECUTION (UE) 2020/1742 DE LA COMMISSION
du 20 novembre 2020

concernant certaines mesures de protection motivées par la détection de l'influenza aviaire
hautement pathogéne de sous-type H5N8 au Royaume-Uni

[notifiée sous le numéro C(2020) 8265]

(Le texte en langue anglaise est le seul faisant foi.)

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne,

vu la directive 89/662/CEE du Conseil du 11 décembre 1989 relative aux controdles vétérinaires applicables aux échanges
intracommunautaires dans la perspective de la réalisation du marché intérieur ('), et notamment son article 9,
paragraphe 4, en liaison avec larticle 131 de l'accord sur le retrait du Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d’Irlande du
Nord de I'Union européenne et de la Communauté européenne de I'énergie atomique (ci-apres I'accord de retrait»),

vu la directive 90/425/CEE du Conseil du 26 juin 1990 relative aux controles vétérinaires applicables dans les échanges a
l'intérieur de 'Union de certains animaux vivants et produits dans la perspective de la réalisation du marché intérieur (), et
notamment son article 10, paragraphe 4, en liaison avec l'article 131 de I'accord de retrait,

considérant ce qui suit:

(1)  Linfluenza aviaire est une maladie infectieuse virale qui touche les oiseaux, y compris les volailles. La contamination
des volailles domestiques par les virus de I'influenza aviaire se traduit par deux formes principales de la maladie, qui
se distinguent par leur virulence. La forme faiblement pathogéne ne cause généralement que des symptémes bénins,
tandis que la variante hautement pathogéne entraine, chez la plupart des especes de volailles, un taux de mortalité
tres élevé. Cette maladie peut avoir d'importantes répercussions sur la rentabilité de I'élevage de volailles et, partant,
perturbe les échanges a I'intérieur de 'Union et les exportations vers les pays tiers.

(2)  Depuis 2005, des virus de l'influenza aviaire hautement pathogéne (IAHP) du sous-type H5 se sont montrés capables
d’infecter des oiseaux migrateurs, des lors susceptibles de disséminer ces virus sur de longues distances pendant leurs
migrations d’automne et de printemps.

(3)  La présence des virus de I'TAHP chez les oiseaux sauvages fait planer en permanence une menace dintroduction
directe ou indirecte de ces virus dans les exploitations ot sont détenus des volailles ou d’autres oiseaux captifs.

(4)  En cas d'apparition d’un foyer d'TAHP, il existe un risque que l'agent pathogéne se propage a d’autres exploitations ot
sont détenus des volailles ou d’autres oiseaux captifs.

(5)  La directive 2005/94/CE du Conseil (*) établit certaines mesures préventives relatives a la surveillance et a la
détection précoce de I'influenza aviaire ainsi que les mesures minimales de lutte a appliquer en cas d’apparition d'un
foyer de cette maladie chez des volailles ou d’autres oiseaux captifs. Cette directive prévoit I'établissement de zones de
protection et de surveillance en cas d’apparition d’'un foyer d'TAHP. L'établissement de ces zones vise en particulier a
préserver le statut sanitaire des oiseaux sur le reste du territoire de I’Etat membre en prévenant lintroduction de
l'agent pathogene et en assurant une détection précoce de la maladie.

() JOL 395 du 30.12.1989, p. 13.
() JOL 224 du 18.8.1990, p. 29.

() Directive 2005/94/CE du Conseil du 20 décembre 2005 concernant des mesures communautaires de lutte contre l'influenza aviaire et
abrogeant la directive 92/40/CEE (JO L 10 du 14.1.2006, p. 16).
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(6)  Ennovembre 2020, le Royaume-Uni a notifié a la Commission I'apparition de foyers d'IAHP de sous-type H5N8 sur
son territoire, dans les comtés de Cheshire et de Herefordshire, dans des exploitations ot des volailles ou d’autres
oiseaux captifs sont détenus et il a immédiatement pris les mesures requises en vertu de la directive 2005/94/CE, y
compris I'établissement de zones de protection et de surveillance.

(7)  La Commission a examiné ces mesures en collaboration avec le Royaume-Uni et a pu s’assurer que les limites des
zones de protection et de surveillance établies par l'autorité compétente de ce pays se trouvaient a une distance
suffisante des exploitations dans lesquelles les foyers avaient été confirmés.

(8)  Envue de prévenir toute perturbation inutile des échanges dans 'Union et afin d’éviter que des pays tiers n'imposent
des entraves injustifiées aux échanges commerciaux, il est nécessaire de décrire rapidement, a 'échelon de I'Union, les
zones de surveillance et de protection établies en rapport avec I'TAHP au Royaume-Uni.

(9)  En conséquence, il convient que I'annexe de la présente décision définisse les zones de protection et de surveillance
du Royaume-Uni dans lesquelles les mesures de controle de la santé animale établies par la directive 2005/94/CE
sont appliquées, et fixe la durée de validité de ces zones.

(10) En outre, la décision d’exécution (UE) 2020/1654 de la Commission (*), qui a été adoptée a la suite de la notification
par le Royaume-Uni, en novembre 2020, de 'apparition du foyer dans le comté de Cheshire, puis modifiée a la suite
de la notification du foyer dans le comté de Herefordshire, devrait étre abrogée et remplacée par la présente décision.

(11) Les mesures prévues par la présente décision sont conformes a l'avis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier
Le Royaume-Uni veille & ce que les zones de protection et de surveillance établies conformément a larticle 16,
paragraphe 1, de la directive 2005/94/CE comprennent au moins les zones énumérées dans les parties A et B de 'annexe
de la présente décision.

Article 2

La décision d’exécution (UE) 2020/1654 est abrogée.

Article 3

La présente décision est applicable jusqu’au 31 décembre 2020.

Article 4

Le Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d'Irlande du Nord est destinataire de la présente décision.

Fait a Bruxelles, le 20 novembre 2020.

Par la Commission
Stella KYRIAKIDES

Membre de la Commission

(*) Décision d’exécution (UE) 2020/1654 de la Commission du 6 novembre 2020 concernant certaines mesures de protection provisoires
motivées par la détection de I'influenza aviaire hautement pathogene de sous-type H5N8 au Royaume-Uni (JO L 372 du 9.11.2020,
p- 52).
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ANNEXE

PARTIE A

Zone de protection visée a l'article 1

Royaume-Uni

Zone comprenant:

Applicable jusqu’au
(conformément a larticle 29,
paragraphe 1, de la directive

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

PARTIE B
Zone de surveillance visée a I'article 1¢:
Royaume-Uni
Applicable jusqu’au

Zone comprenant:

(conformément a l'article 31 dela
directive 2005/94/CE)

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

6.12.2020

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

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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RECOMMANDATIONS

RECOMMANDATION (UE) 2020/ 1743 DE LA COMMISSION
du 18 novembre 2020

relative a l'utilisation des tests rapides de détection d’antigénes pour le diagnostic de I'infection par le
SARS-CoV-2

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, et notamment son article 292,
considérant ce qui suit:

(1)  Conformément a l'article 168, paragraphe 7, du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne ('), la définition
de la politique de santé ainsi que l'organisation et la mise en ceuvre des mesures sanitaires demeurent une
compétence nationale. Les Etats membres de I'Union européenne sont donc chargés de décider de I'élaboration et de
la mise en ceuvre de stratégies de dépistage de la COVID-19, y compris l'utilisation des tests rapides de détection
d’antigénes, en tenant compte de la situation épidémiologique et sociale nationale, ainsi que de la population cible
du dépistage.

(2)  Le nombre d'infections par le SARS-CoV-2 continue de s’accroitre et exerce une pression sur les professionnels de la
santé qui réalisent le prélévement d’échantillons ainsi que sur les laboratoires qui effectuent les tests de dépistage de la
COVID-19, ce qui se traduit par un allongement des délais entre la demande de test et le résultat. En outre,
amélioration de l'acces aux sites et services de dépistage de la COVID-19 par rapport au début de 2020, lorsque
'Europe a connu sa premiére vague de pandémie, a entrainé des pics de demandes de tests, dépassant souvent les
capacités disponibles en la matiére.

(3)  Les évolutions scientifiques et techniques se poursuivent, offrant de nouvelles connaissances sur les caractéristiques
du virus et sur les possibilités d'utiliser différentes méthodes et approches pour le diagnostic de la COVID-19.
Actuellement, le test RT-PCR constitue la méthode de référence pour le diagnostic de la COVID-19: I'Organisation
mondiale de la santé (ci-apres I'«<OMS») et le Centre européen de prévention et de controle des maladies (ci-apres
I'<ECDC>) estiment tous deux que c’est la méthode la plus fiable de dépistage des cas et des contacts (%).

(4)  Une nouvelle génération de tests plus rapides et moins cofiteux est de plus en plus disponible sur le marché
européen: les tests rapides de détection d’antigénes, qui permettent de détecter la présence de protéines virales
(antigeénes), peuvent étre utilisés pour diagnostiquer une infection en cours. La base de données COVID-19 sur les
dispositifs de diagnostic in vitro et les méthodes de dépistage, établie par la Commission européenne, recense 72
tests rapides de détection d’antigénes portant le marquage CE ().

(5)  La directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil (*) constitue le cadre réglementaire actuellement
applicable pour la mise sur le marché des tests rapides de détection d’antigeénes. Conformément a cette directive,
dans le cas des tests rapides de détection d’antigénes pour le SARS-CoV-2, le fabricant doit établir un dossier
technique qui montre explicitement que le test est sir et fonctionne comme prévu par le fabricant, en démontrant le
respect des exigences énoncées a l'annexe I de la directive. Ensuite, le fabricant peut délivrer une déclaration UE de
conformité et apposer le marquage CE sur son dispositif. A compter du 26 mai 2022, la directive sera remplacée
par le reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil (°) relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. En vertu du réglement, les tests rapides de détection d’antigenes seront soumis a des exigences
renforcées en matiere de performances des dispositifs et & une évaluation approfondie par un organisme notifié.

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

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

() Situation au  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

(*) Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(JOL331du7.12.1998,p. 1).

() Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la Commission (JO L 117 du 5.5.2017, p. 176). Le réglement
prévoit une période transitoire débutant a la date de son entrée en vigueur (mai 2017), pendant laquelle la conformité des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro peut étre évaluée au titre soit dudit reglement soit de la directive 98/79/CE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=FR
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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(6)  Conformément aux lignes directrices de la Commission relatives aux tests de diagnostic in vitro de la COVID-19 (%),
des travaux sont en cours au sein du groupe de coordination en matiére de dispositifs médicaux (GCDM), composé
de représentants des autorités compétentes des Etats membres, afin de faciliter 'application cohérente du cadre
juridique régissant la mise sur le marché des tests, y compris les orientations destinées aux fabricants au titre de la
directive 98/79/CE. En outre, la Commission, avec la contribution du GCDM, a l'intention d’élaborer et d’adopter
des spécifications communes conformément au réglement (UE) 2017/746 pour les tests de dépistage de la
COVID-19, y compris les tests rapides de détection d’antigenes ().

(7)  Le 15 avril 2020, la Commission a adopté des lignes directrices relatives aux tests de diagnostic in vitro de la COVID-
19 et a leurs performances (%), qui fournissent une vue d’ensemble des tests de dépistage de la COVID-19 et
contiennent des considérations relatives aux performances des tests. Ce document souligne que, conformément a la
directive 98/79/CE, le fabricant doit indiquer la finalité du dispositif et celui-ci doit étre congu et fabriqué de
maniére & pouvoir étre utilisé aux fins prévues, y compris en ce qui concerne l'utilisateur prévu et les aspects
cliniques tels que la population cible. Le fabricant doit également indiquer les niveaux de performance analytique du
dispositif, qui doivent correspondre a la finalité prévue. Les informations accompagnant le dispositif doivent tenir
compte de la formation et des connaissances des utilisateurs potentiels.

(8)  Le 11 septembre 2020, 'OMS a publié des orientations provisoires sur l'utilisation des tests rapides de détection
d'antigénes pour le dépistage de la COVID-19 (), qui constituent des conseils a Iintention des Etats sur le role que
peuvent jouer ces tests et sur la sélection rigoureuse a laquelle ils doivent étre soumis. Comme I'OMS I'a souligné,
bien que les tests rapides de détection d’antigénes fournissent des solutions utiles pour le diagnostic de l'infection
par le SARS-CoV-2 dans une série de milieux et de scénarios, leurs performances cliniques ne sont pas encore
optimales et il convient de faire preuve de prudence.

(9)  Parmi les modeles existants, 'OMS recommande l'utilisation de tests rapides de détection d’antigenes répondant aux
exigences minimales de performance, a savoir une sensibilité d'au moins 80 % et une spécificité d’au moins 97 %, et
précise qu'il convient en particulier d'utiliser ces tests lorsque la disponibilité des tests RT-PCR est temporairement
limitée ou lorsque des délais prolongés en écartent l'utilité clinique. Lutilisation de tests rapides de détection
d’antigénes offre la possibilité d'identifier rapidement les personnes qui sont les plus susceptibles de propager
I'infection, en particulier dans des circonstances de forte transmission au sein de la population.

(10) LECDC a fourni des orientations sur des stratégies appropriées de dépistage du SARS-CoV-2 pour atteindre des
objectifs spécifiques de santé publique dans diverses situations épidémiologiques (*°). Ces orientations définissent le
cadre dans lequel le dépistage du SARS-CoV-2 contribue de maniere critique a I'établissement de données de
surveillance fiables, a la maitrise de la transmission dans la population, a la prévention de la transmission dans des
situations a haut risque et a la limitation de la réintroduction du virus dans les populations ot une maitrise durable
de la transmission a été réalisée.

(11) La plupart des tests rapides de détection d’antigénes actuellement disponibles présentent une sensibilité plus faible
que les tests RT-PCR. Les orientations de 'ECDC (') sur l'utilisation de tests rapides de détection d’antigenes
définissent l'adéquation des diverses stratégies de dépistage dans différents contextes épidémiologiques et
circonstances, ainsi que les performances cliniques attendues sur la base des données disponibles actuellement.
Jusqu'a présent, les études d’évaluation clinique des tests rapides de détection d’antigénes montrent une sensibilité
comprise entre 29 % et 93,9 % et une spécificité comprise entre 80,2 % et 100 % par rapport au test RT-PCR de
référence. La sensibilité des tests rapides de détection d’antigénes augmente s'ils sont utilisés jusqua 5 jours apres
l'apparition des symptdmes et si on teste des échantillons a charge virale élevée.

(12) Toutefois, les tests rapides de détection d’antigénes peuvent offrir un avantage considérable par rapport aux tests RT-
PCR du fait de la simplicité des équipements nécessaires, du nombre moins important d’opérateurs hautement
qualifiés qui sont nécessaires, de leur prix et de la rapidité des résultats, en fournissant aux services de santé des
résultats faciles a utiliser et rapides, ce qui contribuera également a alléger la pression sur les systemes de soins de
santé. Par exemple, lorsqu’on les utilise dans le cadre de dépistages ciblés a 'échelle de la population, le risque de ne
pas détecter tous les cas, c'est-a-dire le risque d’obtenir des résultats faussement négatifs, est contrebalancé par la
rapidité des résultats et par la possibilité de tester a nouveau les individus initialement négatifs. La valeur prédictive
d'un résultat positif ou négatif dépend des performances du test et de la prévalence de I'infection dans la population
testée. Linterprétation des résultats des tests rapides de détection d’antigénes devrait donc tenir diiment compte de
ces éléments.

() Communication de la Commission — Lignes directrices relatives aux tests de diagnostic in vitro de la COVID-19 et a leurs
performances (2020/C 122 1/01) JO C 122 1 du 15.4.2020, p. 1).

()  Ces spécifications communes peuvent étre appliquées sur une base volontaire avant la date d’application du réglement (UE) 2017/746,
a savoir le 26 mai 2022.

(®) Communication de la Commission — Lignes directrices relatives aux tests de diagnostic in vitro de la COVID-19 et a leurs
performances (2020/C 122 1/01) (JO C 122 1 du 15.4.2020, p. 1).

() https:[[apps.who.int/iris/bitstream handle/10665/334409/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-fre.pdf?
sequence=1&isAllowed=y

(") ECDC. COVID-19 testing strategies and objectives. Publié¢ le 17.9.2020. Disponible a I'adresse suivante: https://www.ecdc.europa.eu/
en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives

(") Orientations de 'ECDC relatives a un protocole de validation commun pour les tests rapides de détection d’antigénes, a paraitre le
18.11.2020.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334409/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-fre.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334409/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-fre.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) En ce qui concerne la possibilité d’utiliser des tests de détection d’antigenes chez les personnes asymptomatiques, il
convient d’'observer que, jusqua présent, des données trés limitées sont disponibles en ce qui concerne les
performances de tests rapides de détection d'antigénes dans ce contexte. Dans le cas des tests actuellement
disponibles, en outre, les personnes asymptomatiques ne constituent pas une population cible mentionnée dans les
instructions établies par les fabricants.

(14) La possibilité d'utiliser des tests rapides de détection d’antigénes pour les voyageurs pourrait étre examinée
ultérieurement, compte tenu des derniéres évolutions scientifiques et technologiques, a la lumiere de la situation
épidémiologique. Par exemple, comme annoncé dans la recommandation de la Commission du 28 octobre 2020
sur les stratégies de dépistage de la COVID-19, 'ECDC et I'’Agence de I'Union européenne pour la sécurité aérienne
(AESA) mettent actuellement au point de maniére conjointe un protocole pour des voyages aériens plus sirs qui
prévoit une approche commune en matiére de tests dans les aéroports.

(15) Le comité de sécurité sanitaire (CSS) est un acteur essentiel de la coordination en cas de crises de santé publique qui
concernent I'Union. Son rdle consiste a renforcer la coordination et le partage des meilleures pratiques et de
linformation en matiére de planification nationale de la préparation et de la réaction. L'utilisation de tests rapides de
détection d’ ant1genes fait l'objet de discussions depuis le début du mois de septembre 2020. Plusieurs Etats membres
ont commencé a utiliser les tests rapides de détection d’antigenes dans la pratique et ont inclus leur utilisation dans
leurs stratégies nationales de dépistage de la COVID-19. En outre, la majorité des Etats membres conduisent
actuellement des études de validation ou des projets pilotes visant a évaluer les performances cliniques des tests
rapides de détection d’antigénes dans des circonstances spécifiques et pour le diagnostic de I'infection par le SARS-
CoV-2 dans certaines populations cibles.

(16) Larecommandation de la Commission du 28 octobre 2020 sur le deplstage de la COVID-19, notamment l'utilisation
de tests rap1des de détection d’antigenes (9, définit des orientations a 'intention des Etats en ce qui concerne les
éléments clés a prendre en considération pour les stratégies de dépistage nationales, régionales ou locales. Elle
contient des préconisations qui mettent 'accent sur la portée des stratégies de dépistage de la COVID-19, sur les
groupes auxquels il convient d’accorder la priorité ainsi que sur les situations spécifiques a envisager, et traite
d’éléments essentiels liés aux capacités et ressources de dépistage.

\

(17) La Commission recommande également aux Ftats membres de s'accorder sur les critéres a appliquer pour
sélectionner les tests rapides de détection d’antigénes, en particulier ceux qui sont liés a leurs performances
cliniques, comme la sensibilité et la spécificité, et de parvenir & un accord sur les scénarios et les situations dans
lesquels il est approprié de recourir aux tests rapides de détection d’antigenes, par exemple dans des circonstances
de forte transmission au sein de la population.

(18) Dans sa recommandation, la Commission s’engage également a ceuvrer avec les Etats membres a la création d'un
cadre pour l'évaluation, lapprobation et la reconnaissance mutuelle des tests rapides, ainsi que pour la
reconnaissance mutuelle des résultats des tests, objectif auquel la présente recommandation vise a contribuer.

(19) Les opérateurs économiques doivent se conformer aux exigences énoncées dans le droit de 'Union applicable. En
satisfaisant a ces exigences et en apposant le marquage CE sur un produit, un fabricant déclare que celui-ci remplit
toutes les exigences juridiques relatives au marquage CE et peut étre vendu dans 'ensemble de I'EEE. Les Etats
membres ont la possibilité de restreindre la disponibilité de certains dispositifs s'ils estiment que c’est nécessaire
pour la protection de la santé et de la sécurité ou pour des raisons de santé publique (**). Le choix des tests au niveau
national dépend de leur disponibilité et des stratégies nationales de dépistage qui sont mises en ceuvre, y compris, par
exemple, les fins auxquelles les tests sont destinés, dans quelles combinaisons et les niveaux de performances
acceptés, compte tenu de la situation épidémiologique et clinique de I'Etat membre, de la reglon de I'établissement
de santé ou du groupe de patients en question. La coopération au niveau de I'Union européenne en ce qui concerne
I'évaluation des données tirées de l'utilisation de ces tests dans la pratique clinique, y compris dans le cadre de I'action
commune EUnetHTA, peut constituer un avantage important pour éclairer les stratégies nationales.

(20) Des dépistages efficaces jouent un role essentiel dans le bon fonctionnement du marché intérieur, car ils permettent
ladoption de mesures ciblées d'isolement ou de quarantaine. La reconnaissance mutuelle des tests rapides de
détection d’antigénes permettrait de limiter les restrictions a la libre circulation conformément a la recommandation
(UE) 2020/1475 du Conseil (**) relative a une approche coordonnée de la restriction de la libre circulation en
réaction a la pandémie de COVID-19.

(21) Les services de santé des Ftats membres devraient reconnaitre mutuellement les résultats des tests rapides de
détection d’antigénes conformément aux orientations énoncées dans la présente recommandation. Afin de favoriser
la reconnaissance mutuelle, les discussions communes entre les Etats membres sur les stratégies nationales de
dépistage devraient se poursuivre, notamment au sein du comité de sécurité sanitaire et en tenant compte des
contributions recues de 'ECDC et d’autres efforts de coopération pertinents, tels que I'action commune EUnetHTA.

() C(2020) 7502.

(") Articles 8 et 13 de la directive 98/79/CE.

(") Recommandation (UE) 2020/1475 du Conseil du 13 octobre 2020 relative a une approche coordonnée de la restriction de la libre
circulation en réaction a la pandémie de COVID-19 (JO L 337 du 14.10.2020, p. 3).
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(22) La coopération de 'Union européenne en matiére d’évaluation des technologies de la santé (ETS) s'est révélée utile
aux autorités nationales compétentes en la matiere en fournissant des orientations relatives au SARS-CoV-2, y
compris en ce qui concerne l'utilisation des tests de détection d’antigénes. La Commission a proposé de renforcer
encore la coopération au niveau de I'Union européenne en matiere d’ETS (**). La mise en ceuvre d’un cadre de
I'Union européenne en matiére d’ETS fournirait un instrument important pour travailler ensemble, mettre en
commun les ressources, partager I'expertise et fournir les éléments d'information nécessaires pour étayer les
décisions, y compris en ce qui concerne l'utilisation des tests de détection d’antigénes.

(23) En outre, afin d'apporter un soutien supplémentaire aux Etats membres en vue de l'introduction de l'utilisation de
tests rapides de détection d’antigeénes, la Commission a mobilisé un montant de 100 millions d’euros au titre de
linstrument d’aide d’urgence pour l'achat et de la distribution aux Etats membres de tests rapides de détection
d’antigénes. De plus, la Commission a lancé une procédure conjointe de passation de marché avec les Etats
membres afin de faciliter I'acces juste et équitable aux tests rapides de détection d’antigénes.

(24) La présente recommandation se fonde sur les derniéres orientations de 'ECDC et de 'OMS. Elle est susceptible d’étre
mise a jour & la lumiere de nouvelles données scientifiques, des dernieres évolutions technologiques et de 'évolution
de la situation épidémiologique,

A ADOPTE LA PRESENTE RECOMMANDATION:
1. OBJECTIF DE LA RECOMMANDATION

1. Laprésente recommandation définit des orientations a I'intention des Etats membres en ce qui concerne l'utilisation de
tests rapides de détection dantigénes pour le diagnostic de linfection par le SARS-CoV-2, sur la base de la
recommandation du 28 octobre sur les stratégies de dépistage de la COVID-19.

2. 1l est recommandé aux Etats membres de réaliser des tests rapides de détection d’antigénes en plus des tests RT-PCR
dans des circonstances clairement définies, dans lesquelles il est approprié de déployer des tests de détection
d’antigenes, et dans le but de contenir la propagation du coronavirus, de diagnostiquer des infections par le SARS-
CoV-2 et de limiter les mesures d'isolement et de quarantaine.

3. La présente recommandation contribue également a garantir la libre circulation des personnes et le bon
fonctionnement du marché intérieur pendant des périodes ot les capacités de dépistage sont limitées.

4. En particulier, la présente recommandation met l'accent sur les critéres a utiliser pour la sélection des tests rapides de
détection d’antigeénes, les circonstances dans lesquelles il est approprié d'utiliser les tests rapides de détection
d’antigenes, les opérateurs chargés d'effectuer les tests, ainsi que la validation et la reconnaissance mutuelle des tests
rapides de détection d’antigénes et de leurs résultats.

2. CRITERES DE SELECTION DES TESTS RAPIDES DE DETECTION D’ANTIGENES

5. Les Etats membres devraient s'efforcer d'utiliser des tests rapides de détection d’antigénes ayant des performances
acceptables, c'est-a-dire une sensibilité d’au moins 80 % et une spécificité d’au moins 97 %, afin d'éviter autant que
possible les résultats faussement positifs et faussement négatifs.

6. Les tests rapides de détection d'antigénes devraient étre effectués par des professionnels de santé formés ou par des
opérateurs formés, selon le cas, et conformément aux instructions du fabricant. Un point critique, souvent négligé, est
le prélevement de I'échantillon. Des protocoles de prélévement et de manipulation efficaces des échantillons devraient
également étre disponibles.

7. Les tests rapides de détection d’antigénes devraient étre utilisés dans les cinq jours suivant I'apparition de symptomes
ou dans les sept jours suivant 'exposition a un cas confirmé de COVID-19.

8. Avant I'adoption de tests rapides de détection d’antigénes pour utilisation, les Etats membres devraient s'assurer que ces
tests portent le marquage CE (*) et, avant leur introduction dans la pratique clinique, qu'ils ont été validés, de la
maniére indiquée dans la présente recommandation, par rapport aux tests RT-PCR de référence ainsi que dans la
population cible et dans les circonstances prévues pour leur utilisation.

(") Proposition de réglement du Parlement européen et du Conseil concernant I'évaluation des technologies de la santé et modifiant la
directive 2011/24/UE [COM(2018) 51 final].

() Tous les tests rapides de détection d’antigénes utilisés par les Etats membres devraient porter le marquage CE, i l'exception des
dispositifs visés a l'article 1%, paragraphe 5, de la directive 98/79/CE.
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3. CIRCONSTANCES RECOMMANDEES POUR L'UTILISATION DES TESTS DE DETECTION D’ANTIGENES

9. Lorsque la disponibilité de tests RT-PCR est temporairement limitée, l'utilisation de tests rapides de détection
d’antigenes peut étre envisagée pour les personnes présentant des symptomes compatibles avec la COVID-19 dans des
zones ol1 le taux de positivité des tests est élevé ou treés élevé, par exemple supérieur ou égal a 10 %.

10. Lutilisation de tests rapides de détection dantigénes peut étre recommandée pour tester des individus,
indépendamment des symptomes, dans des circonstances ou le taux de positivité prévisible des tests est supérieur ou
égal a 10 %, par exemple dans le cadre de la recherche des contacts et d’études des flambées épidémiques.

11. Afin d’atténuer I'incidence de la COVID-19 dans les établissements de soins de santé et les structures d’aide sociale,
l'utilisation de tests rapides de détection d’antigénes devrait étre envisagée lors de 'admission dans les établissements
de soins, ainsi que pour le triage des patients ou résidents symptomatiques (jusqu’a 5 jours apres 'apparition des
symptomes), y compris pour affecter les patients a des structures d’isolement.

12. Lutilisation de tests rapides de détection d’antigénes devrait également étre envisagée pour les dépistages ciblés a
I'échelle de la population, par exemple dans une population locale, ainsi que dans d’autres situations de forte
prévalence, et dans le contexte de mesures restrictives, afin de détecter les individus a fort potentiel de transmission
dans la population et de réduire la pression sur les établissements de soins de santé. Dans de telles situations, le risque
de ne pas détecter tous les cas, c'est-a-dire le risque d’obtenir des résultats faussement négatifs, est contrebalancé par la
rapidité des résultats et par la possibilité de tester a nouveau les individus initialement négatifs. Un test de confirmation
permettra d'étayer davantage le diagnostic, comme indiqué dans la présente recommandation.

13. Dans les situations de prévalence élevée et/ou lorsque la capacité d’effectuer des tests RT-PCR pour diagnostiquer les
personnes a fort potentiel de transmission est limitée, l'utilisation de tests rapides de détection d’antigénes devrait étre
envisagée pour tester de maniere réguliére (par exemple tous les 2 a 3 jours) le personnel médical ainsi que le
personnel du secteur des soins a domicile ou de l'aide sociale et d’autres établissements de soins de longue durée ou de
structures fermées (prisons, centres de rétention administrative, autres infrastructures d’accueil des demandeurs d’asile
et migrants, etc.), de méme que d’autres travailleurs de premiére ligne concernés dans les secteurs pertinents (ateliers de
transformation de la viande, abattoirs, etc.) et les personnes travaillant dans d’autres lieux similaires.

14. Dans les situations caractérisées par une faible prévalence, l'utilisation de tests rapides de détection d’antigénes devrait
étre limitée aux circonstances et aux cas dans lesquels une identification rapide des personnes infectées contribue a la
gestion des flambées épidémiques et au suivi régulier de groupes a risque (élevé), tels que le personnel médical ou le
personnel d’autres établissements de soins de longue durée. Le risque lié aux cas positifs non dépistés et le risque lié a
la mise en ceuvre de mesures d’isolement et de quarantaine en raison de cas faussement positifs doivent étre évalués
dans de telles situations. Un test de confirmation pourrait permettre d'y remédier.

15. Si un test rapide de détection d’antigenes est utilisé dans une population a forte prévalence d’infection, les résultats
négatifs devraient étre confirmés soit par un test RT-PCR, soit par un nouveau test rapide de détection d’antigeénes. Si
un test rapide de détection d’antigénes est utilisé dans une population a faible prévalence d'infection, les résultats
positifs devraient étre confirmés soit par un test RT-PCR, soit par un nouveau test rapide de détection d’antigénes.
Dans les deux cas, l'utilisation et le choix du test de confirmation dépendent de la possibilité de tolérer le risque lié aux
cas positifs non détectés ou a la détection de cas faussement positifs.

4. CAPACITES ET RESSOURCES EN MATIERE DE DEPISTAGE

16. Outre les considérations qui précédent, le choix d’un test diagnostique donné dépend des capacités de dépistage
existantes. En cas de pénurie de tests RT-PCR ou si le délai pour obtenir le résultat est supérieur & 24 heures, le choix
d'un test rapide de détection d’antigénes peut étre justifié, en fonction de l'utilisation prévue et de la possibilité de
tolérer le risque lié a ses limitations en matiére de performances.

17. Un personnel de santé et de laboratoire formé est nécessaire pour procéder au prélevement d’échantillons, aux tests, a
l'analyse des tests et a la communication des résultats au personnel clinique et aux autorités de santé publique aux
niveaux local, régional, national et international. Les instructions du fabricant concernant la réalisation du
prélévement ainsi que la manipulation, l'utilisation et I'élimination stires des échantillons doivent étre suivies
rigoureusement, y compris en ce qui concerne le type d’échantillon et l'utilisation prévue. Des mesures de biosécurité
appropriées doivent étre mises en place lors du prélevement, de la manipulation et du traitement des échantillons. Les
Etats membres doivent garantir des capacités et des ressources pour le prélevement d’échantillons, la réalisation de tests
et I'établissement de rapports. Pour garantir ces capacités, il pourrait étre nécessaire de former des personnes
supplémentaires chargées d’effectuer les tests ne faisant pas partie du personnel de santé.
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18. Les laboratoires médicaux, notamment ceux qui font partie du réseau de I'Union européenne accrédité par les

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

organismes nationaux des Etats membres sur la base de la norme harmonisée EN ISO 15189 «Laboratoires de
biologie médicale — Exigences concernant la qualité et la compétence» et, éventuellement, de normes et exigences
supplémentaires, répondent a des exigences de qualité élevées et pourraient jouer un role actif dans le dépistage a
l'aide de tests rapides de détection d’antigénes. L'accréditation garantit également que ces laboratoires sont contrdlés
réguliérement et respectent les exigences de qualité et de compétence requises.

La capacité de réaliser des tests RT-PCR de confirmation doit étre mise en place lors de I'application de tests rapides de
détection d'antigenes, le cas échéant.

5. VALIDATION ET RECONNAISSANCE MUTUELLE

Les Etats membres devraient utiliser les orientations techniques élaborées par TECDC (V) sur lutilisation de tests
rapides de détection d’antigénes pour la COVID-19, notamment en ce qui concerne la validation clinique de ces tests,
afin de garantir la fiabilité et la comparabilité des résultats, lors de la validation indépendante des tests rapides de
détection d’'antigenes.

Les aspects a prendre en considération pour la validation des tests rapides de détection d’antigenes, tels que décrits dans
les orientations techniques de 'ECDC, seront notamment des éléments sur la validation des tests dans des circonstances
semblables a l'utilisation prévue, le respect des instructions du fabricant, la comparaison avec la méthode de référence
actuelle (le test RT-PCR), des éléments sur les approches rétrospectives et la catégorisation des échantillons.

Les Etats membres devraient partager avec 'ECDC et la Commission, dés qu'ils sont disponibles, leurs résultats de
validation et leurs stratégies de dépistage en fonction de l'utilisation prévue, afin de les harmoniser autant que possible
avec les autres Etats membres; ils devraient partager toute autre information concernant les résultats des études de
validation des tests rapides de détection d’antigénes réalisées indépendamment des études menées par les concepteurs
et les fabricants des tests. Les stratégies en matiére de dépistage devraient tenir compte en permanence des nouvelles
informations provenant de ces études de validation et étre adaptées en conséquence, si nécessaire.

La Commission complétera la base de données existante sur les tests de diagnostic de la COVID-19 («base de données
COVID-19 sur les dispositifs de diagnostic in vitro et les méthodes de dépistage») a 'aide d’informations sur les tests
rapides de détection d’antigénes et sur les résultats des études de validation, et elle actualisera cette base de données a
partir des informations les plus récentes.

LECDC, en coopération avec les services de la Commission et les Etats membres, accordera un degré de priorité élevé a
la validation des types actuels et futurs de tests rapides (par exemple, reposant sur différentes techniques de mesure ou
différents échantillons, tels que la salive) et coordonnera cette validation afin de faciliter un recours efficace a des
nouveaux tests satisfaisant aux critéres de performance requis et d’alléger les pressions exercées sur les systemes de
dépistage et de soins de santé.

La Commission facilitera les travaux conjoints et I'échange d’informations entre les Etats membres sur les évaluations
des technologies de la santé réalisées au niveau national pour les tests rapides de détection d’antigénes.

La reconnaissance mutuelle des résultats des tests, telle que prévue au point 18 de la recommandation (UE) 2020/
1475, est essentielle pour faciliter les mouvements transfrontiéres, la recherche des contacts transfrontiere et le
traitement. Les résultats obtenus au moyen de tests qui ont été validés au niveau national par un Etat membre et qui
répondent aux criteres de sensibilité et de spécificité énoncés dans la présente recommandation devraient étre
reconnus par les autres Etats membres.

Fait a Bruxelles, le 18 novembre 2020.

Par la Commission
Stella KYRIAKIDES
Membre de la Commission

(") ECDC technical guidance, Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19, publi¢ le 18.11.2020.
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