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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2020/1737 DA COMISSAO
de 14 de julho de 2020

que altera o Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento
(CE) n.° 111/2005 do Conselho no que respeita a inclusio de certos precursores de drogas na lista de
substancias inventariadas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004,
relativo aos precursores de drogas ('), nomeadamente o artigo 15.,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 111/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004, que estabelece regras de
controlo do comércio de precursores de drogas entre a Unido e paises terceiros (}), nomeadamente o artigo 30.-A,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004 e o anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005 contém, cada um, uma
lista de substincias inventariadas que estdo sujeitas a uma série de medidas harmonizadas de controlo e de
monitorizagdo estabelecidas nesses regulamentos.

(2)  Através das Decisdes 6210, 62/11 e 62/12 da Comissio dos Estupefacientes das Na¢des Unidas (CND), adotadas em
19 de marco de 2019 na sua sexagésima segunda sessdo, as trés substancias 3-(1,3-benzodioxol-5-il)-2-metiloxirano-
-2-carboxilato de metilo (metilglicidato de PMK), dcido 3-(1,3-benzodioxol-5-il)-2-metiloxirano-2-carboxilico (4cido
PMK-glicidico) e alfa-fenilacetoacetamida (APAA) foram aditadas ao quadro I da Convencdo das Nacdes Unidas
contra o Tréfico Ilicito de Estupefacientes e Substancias Psicotrépicas, de 19 de dezembro de 1988 () («Convengdo
das Nagdes Unidas de 1988»). Além disso, através da Decisdo 63/1 da CND, adotada em 4 de marco de 2020 na sua
sexagésima terceira sessdo, a substincia alfs-fenilacetoacetato de metilo (MAPA) foi aditada ao quadro I da
Convencdo das Nagdes Unidas de 1988.

(3)  Um dos objetivos do Regulamento (CE) n.° 273/2004 e do Regulamento (CE) n.° 111/2005 consiste em implementar
na Unido o artigo 12.° da Convencdo das Nagdes Unidas de 1988. O metilglicidato de PMK, o dcido PMK-glicidico, a
APAA e 0 MAPA devem, por conseguinte, ser incluidos no anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004 e no anexo do
Regulamento (CE) n.° 111/2005.

(4)  Assubstancias inventariadas enumeradas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004 e no anexo do Regulamento
(CE) n.° 111/2005 encontram-se divididas em categorias relativamente as quais se aplicam diferentes medidas, por
forma a alcancar um equilibrio proporcionado entre o nivel de ameaga que representa cada substincia especifica e o
6nus para o comércio licito. As substancias da categoria 1 aplicam-se as medidas de controlo e monitorizacio mais
rigorosas. Por exemplo, as substincias da categoria 1 tém de ser armazenadas em instalagdes seguras e cada operador
que trabalha com essas substéncias precisa de uma licenca.

() JOL 47 de 18.2.2004, p. 1.
() JOL22de 26.1.2005, p. 1.
() JOL 326 de24.11.1990, p. 57.
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O metilglicidato de PMK e o dcido PMK-glicidico sdo precursores imediatos da 3,4-metilenodioximetanfetamina
(MDMA), geralmente conhecida por «ecstasy». A APAA e o MAPA sdo precursores imediatos de anfetaminas. Por
outras palavras, ambas as substancias podem ser facilmente transformadas em MDMA ou em anfetaminas.

A utilizagdo indevida e abusiva de MDMA e de anfetaminas estd a causar graves problemas sociais e de satde ptiblica
em algumas regides da Unido. Além disso, os grupos de criminalidade organizada na Unido produzem grandes
quantidades de MDMA e de anfetaminas. Sdo também exportadas grandes quantidades de MDMA e de anfetaminas
para paises terceiros.

Nio existe na Unido qualquer produgdo, comércio ou utilizagdo licitos conhecidos de metilglicidato de PMK, é4cido
PMK-glicidico, APAA e MAPA. A inclusdo destas substincias na categoria 1 do anexo I do Regulamento (CE)
n° 273/2004 e no anexo do Regulamento (CE) n.* 111/2005 ndo implicaria, por conseguinte, encargos
administrativos adicionais para os operadores econdmicos e as autoridades competentes na Unido.

Tendo em conta a ameaca que o metilglicidato de PMK, o dcido PMK-glicidico, a APAA e o MAPA representam a
nivel social e para a satide publica na Unido, e considerando que a sua inventariagdo ndo terd qualquer impacto no
seu comércio, producio e utilizagdo licitos na Unido, essas substancias devem ser incluidas na lista de substincias de
categoria 1 do anexo I do Regulamento (CE) n. 273/2004 e do anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005.

O 2-metil-3-feniloxirano-2-carboxilato de metilo (metilglicidato de BMK) e o 4cido 2-metil-3-feniloxirano-2-
-carboxilico (dcido BMK-glicidico) sdo também substincias que constituem precursores imediatos de anfetaminas e
sdo frequentemente utilizadas para o fabrico ilicito de anfetaminas. Estas substancias devem, por conseguinte, ser
incluidas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004 e ao anexo do Regulamento (CE) n.> 111/2005.

Nio existe na Unido qualquer produgdo, comércio ou utilizagdo licitos significativos de metilglicidato de BMK e de
dcido BMK-glicidico. A inclusdo destas substincias na lista de substincias de categoria 1 do anexo I do Regulamento
(CE) n° 273/2004 e do anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005 ndo implicaria, por conseguinte, encargos
administrativos adicionais significativos para os operadores econdmicos e as autoridades competentes da Unido.

Tendo em conta a ameaga que o metilglicidato de BMK e o dcido BMK-glicidico representam a nivel social e para a
satde publica na Unido, e considerando que a sua inventariagdo terd apenas um impacto marginal no seu comércio,
producdo e utilizagdo licitos na Unido, essas substincias devem ser incluidas na lista de substancias de categoria 1 do
anexo [ do Regulamento (CE) n.° 273/2004 e do anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005.

O fésforo vermelho é frequentemente desviado do comércio no mercado interno e utilizado na Unido para o fabrico
ilicito de metanfetamina. E utilizado como catalisador para a conversio quimica em metanfetamina da efedrina ou
da pseudoefedrina, que ja constam da lista de substancias de categoria 1 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 273/2004 e do anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005). Consequentemente, o fésforo vermelho deve ser
incluido no anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004.

A metanfetamina é um estupefaciente que cria uma forte dependéncia e estd a causar graves problemas sociais e de
satide pablica em algumas regides da UE.

O fésforo vermelho tem, no entanto, utilizacdes licitas importantes e diversificadas, tais como o fabrico de
retardadores de chama para pldsticos, produtos pirotécnicos e lixas para fosforos de seguranca e archotes.

A fim de alcangar um equilibrio proporcionado entre a ameaca que o fésforo vermelho representa a nivel social e
para a satde publica na Unido e o 6nus para o comércio licito dessa substincia no mercado interno, o fésforo
vermelho deve ser incluido na lista de substincias de categoria 2-A do anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004.

Embora nio se saiba atualmente se o fésforo vermelho também estd a ser desviado do comércio entre a Unido e
paises terceiros, ¢ muito provavel que, assim que o comércio dessa substancia no mercado interno for submetido a
controlo no contexto do Regulamento (CE) n.° 273/2004, os fabricantes de drogas ilicitas tentem obté-lo
desviando-o desse comércio extra-Unido. Consequentemente, existe um risco elevado de que o fésforo vermelho
seja desviado do comércio entre a Unido e paises terceiros, pelo que deve também ser incluido na lista de
substincias de categoria 2 do anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005. Deste modo, garante-se também a
manutencdo do paralelismo entre as substancias incluidas nos Regulamentos (CE) n.° 273/2004 e (CE) n.° 111/2005
e simplifica-se a aplicacdo desses regulamentos pelos operadores e pelas autoridades competentes.
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(17) O anexo II do Regulamento (CE) n.° 273/2004 fixa limiares quantitativos para as transagdes com certas substincias
realizadas ao longo de um periodo de um ano. Esse anexo tem por objetivo evitar entravar indevidamente o
comércio legitimo dessas substancias nos casos em que seja possivel reduzir ou eliminar o risco de desvio para
canais ilicitos limitando as restri¢des ao comércio a quantidades superiores a um determinado limiar. Com base nas
provas disponiveis e nas consultas as autoridades competentes dos Estados-Membros, o limiar para o fésforo
vermelho deve ser fixado em 0,1 kg.

(18) Neste contexto, convém igualmente atualizar os codigos da Nomenclatura Combinada (c6digos NC) indicados nos
Regulamentos (CE) n.° 273/2004 e (CE) n.°® 111/2005 com base na versio mais recente da Nomenclatura
Combinada adotada pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2019/1776 da Comissdo (*) e aplicdvel a partir de
1 de janeiro de 2020, a fim de assegurar a correta classificagdo das substancias inventariadas.

(19) Uma vez que a substincia alfa-fenilacetato de acetonitrila é geralmente designada APAAN pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros, essa abreviatura deve ser aditada ao anexo I do Regulamento (CE) n.° 273/2004
e ao anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005.

(20)  Os Regulamentos (CE) n.° 273/2004 ¢ (CE) n.° 111/2005 devem, pois, ser alterados em conformidade.

(21) Dado que existe producdo, comércio e utilizagdo legais importantes de fésforo vermelho na Unido, os operadores
econdmicos e as autoridades competentes devem dispor de tempo suficiente para se adaptarem as novas restri¢des
relativas a essa substancia introduzidas pelo presente regulamento.

(22) O Regulamento (CE) n.° 273/2004 e o Regulamento (CE) n.° 111/2005 implementam, em conjunto, certas
disposi¢des da Convengdo das Nagdes Unidas de 1988. Atendendo ao estreito vinculo material entre estes
regulamentos, justifica-se a adogdo das alteragdes sob a forma de um tnico ato delegado,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteragio do Regulamento (CE) n.° 273/2004

Os anexos [ e Il do Regulamento (CE) n.° 273/2004 sdo alterados em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

Artigo 2.°

Alteracio do Regulamento (CE) n.° 111/2005

O anexo do Regulamento (CE) n.° 111/2005 é alterado em conformidade como o anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.°

Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O ponto 1), alinea b), e o ponto 2) do anexo I bem como o ponto (2), alinea b), do anexo II sdo aplicdveis a partir de
13 de janeiro de 2021.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2019/1776 da Comissdo, de 9 de outubro de 2019, que altera o anexo I do Regulamento (CEE)
n.° 2658/87 do Conselho relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira comum (JO L 280 de 31.10.2019, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de julho de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Os anexos I e Il do Regulamento (CE) n.° 273/2004 sdo alterados do seguinte modo:

1) O anexo I ¢ alterado do seguinte modo:

a) O quadro «CATEGORIA 1» ¢ alterado do seguinte modo:

i)

a entrada relativa ao alfa-fenilacetato de acetonitrila passa a ter a seguinte redagio:

Substancia

Denominacio NC
(caso seja diferente)

Cédigo NC

N.» CAS

«Alfa-fenilacetato de acetonitrila
(APAAN)

2926 40 00

4468-48-8>

ii) na entrada relativa a (1R,25)-(-)-cloroefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» ¢ substituido por «2939 79 90»,

i) na entrada relativa a (1S,2R)-(+)-cloroefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» é substituido por <2939 79 90,

iv) na entrada relativa a (1S,2S5)-(+)-cloropseudoefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» é substituido por <2939 79 90»,

v) na entrada relativa a (1R,2R)-(-)-cloropseudoefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» ¢ substituido por «2939 79 90>,

vi) sdo inseridas as seguintes entradas no local adequado, de forma sequencial de acordo com o cédigo NC:

Denominacio NC

Substancia (caso seja diferente) Cédigo NC N CAS
«3-(1,3-Benzodioxol-5-il)-2-metiloxi-
rano-2-carboxilato de metilo (metilglici- 29329900 13605-48-6
dato de PMK)
Acido 3-(1,3-benzodioxol-5-il)-2-meti-
loxirano-2-carboxilico (4cido PMK-glici- 29329900 2167189-50-4
dico)
Alfa-fenilacetoacetamida (APAA) 29242970 4433-77-6
2-Metil-3-feniloxirano-2-carboxilato de
metilo 29189990 80532-66-7
(metilglicidato de BMK)
Acido 2-metil-3-feniloxirano-2-carboxilico
(écido BMK-glicidico) 29189990 25547-51-7
Alfa-fenilacetoacetato de metilo (MAPA) 2918 3000 16648-44-5»

b) No quadro «SUBCATEGORIA 2-A» é inserida a seguinte entrada no local adequado, de forma sequencial de acordo
com o codigo NC:

Substincia

Denominacio NC
(caso seja diferente)

Cédigo NC

N.» CAS

«Fésforo vermelho

28047000

7723-14-0»;

¢) Na entrada relativa ao dcido antranilico no quadro «<SUBCATEGORIA 2-B», o c6digo NC «2922 43 00» ¢ substituido
por «ex-29224300»;

d) Na entrada relativa ao dcido sulfdrico no quadro «CATEGORIA 3», o cédigo NC «2807 00 10» ¢ substituido por
«2807 00 00».
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2) No quadro do anexo II é aditada a seguinte entrada:

Substincia Limiar

«Fosforo vermelho 0,1kg»
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ANEXO 11

O anexo do Regulamento (CE) n.° 1112005 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O quadro «CATEGORIA 1» ¢ alterado do seguinte modo:

a) A entrada relativa ao alfa-fenilacetato de acetonitrila passa a ter a seguinte redacio:

e e s o

=

Substincia

Denominagdo NC (caso
seja diferente)

Cédigo NC

Niimero CAS

«Alfa-fenilacetato de acetonitrila (APAAN)

2926 40 00

4468-48-8»

Na entrada relativa a (1R,2S)-(-)-cloroefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» ¢ substituido por <2939 79 90>,
Na entrada relativa a (1S,2R)~(+)-cloroefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» é substituido por <2939 79 90»,

(
Na entrada relativa a (1S,2S)-(+)-cloropseudoefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» ¢ substituido por <2939 79 90»,
Na entrada relativa a (1R,2R)-(-)-cloropseudoefedrina, o c6digo NC «2939 99 00» € substituido por <2939 79 90»,

Sdo inseridas as seguintes entradas no local adequado, de forma sequencial de acordo com o cédigo NC:

Denominagio NC (caso

Substancia seja diferente) Cédigo NC Nimero CAS
«3-(1,3-Benzodioxol-5-il)-2-metiloxirano- 29329900 13605-48-6
-2-carboxilato de metilo (metilglicidato de
PMK)

Acido 3-(1,3-benzodioxol-5-il)-2-metilo- 29329900 2167189-50-4
xirano-2-carboxilico (dcido PMK-glicidico)

Alfa-fenilacetoacetamida (APAA) 29242970 4433-77-6
2-Metil-3-feniloxirano-2-carboxilato ~ de 29189990 80532-66-7
metilo

(metilglicidato de BMK)

Acido  2-metil-3-feniloxirano-2-carboxi- 29189990 25547-51-7
lico

(dcido BMK-glicidico)

Alfa-fenilacetoacetato de metilo (MAPA) 2918 30 00 16648-44-5»;

2) O quadro «CATEGORIA 2» ¢ alterado do seguinte modo:
a) Na entrada relativa ao dcido antranilico, o c6digo NC «2922 43 00» é substituido por «ex -29224300»;

b) Einserida a seguinte entrada no local adequado, de forma sequencial de acordo com o cédigo NC:

Substincia

Denominagdo NC (caso
seja diferente)

Cédigo NC

Niimero CAS

«Fésforo vermelho

2804 7000

7723-14-0»

3) Na entrada relativa ao dcido sulfdrico no quadro «CATEGORIA 3», 0 cddigo NC «2807 00 10» ¢ substituido por «2807 00 00».
4) O quadro «CATEGORIA 4» ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na entrada relativa a medicamentos e medicamento veterindrios que contém efedrina ou os seus sais, o c6digo
NC «3003 40 20» é substituido por <3003 41 00» e 0 cddigo NC «3004 40 20» ¢ substituido por <3004 41 00»;

b) Na entrada relativa a medicamentos e medicamentos veterindrios que contém pseudoefedrina ou os seus sais, o c6digo
NC «3003 40 30» € substituido por «3003 42 00» e o cddigo NC «3004 40 30» é substituido por «3004 42 00».
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1738 DA COMISSAO
de 16 de novembro de 2020

que aprova uma alteracio ndo menor do caderno de especificacdes de uma denominagio inscrita no
Registo das denominacdes de origem protegidas e das indicagdes geogrificas protegidas [«Asparago
verde di Altedo» (IGP)]

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012,
relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 52.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 53, n.° 1, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.* 1151/2012, a Comissdo
examinou o pedido, apresentado pela Itdlia, de aprovacio de uma alteragdo do caderno de especificagdes da indicagdo
geogrifica protegida «Asparago verde di Altedo», registada pelo Regulamento (CE) n.© 492/2003 da Comissdo (?).

(2)  Atendendo a que a alteracdo em causa nio é uma altera¢do menor, na acegdo do artigo 53.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) n.° 1151/2012, a Comissdo publicou o pedido de alteragdo, em aplicagdo do artigo 50.°, n.° 2, alinea a), do
referido regulamento, no Jornal Oficial da Unido Europeia (%).

(3)  Néo tendo sido apresentada & Comissio qualquer declaragio de oposicdo, ao abrigo do artigo 51.° do Regulamento
(UE)n.* 1151/2012, a alteragdo do caderno de especificagdes deve ser aprovada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

E aprovada a alteragio do caderno de especificacdes publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, relativa a denominagio
«Asparago verde di Altedo» (IGP).

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de novembro de 2020.

Pela Comisso,
Em nome da Presidente,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membro da Comissdo

() JOL 343 de 14.12.2012, p. 1.

(* Regulamento (CE) n.° 492/2003 da Comissdo de 18 de marco de 2003, que completa o anexo do Regulamento (CE) n.° 2400/96
relativo a inscricdo de determinadas denominagdes no «Registo das denominagdes de origem protegidas e das indica¢des geogréficas
protegidas» previsto no Regulamento (CEE) n.° 2081/92 do Conselho relativo a protegdo das indicagbes geogréficas e denominagdes
de origem dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios (Sopréssa Vicentina, Asparago verde di Altedo, Pera Rocha do Oeste,
JOL 73 de 19.3.2003, p. 3).

() JO C 221 de 6.7.2020, p. 7.
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2020/1739 DA COMISSAO
de 20 de novembro de 2020

que altera e retifica o Regulamento de Execucio (UE) 2020/761 no respeitante as quantidades

disponiveis para os contingentes pautais de determinados produtos agricolas incluidos na lista da

Unido no i4mbito da OMC, na sequéncia da saida do Reino Unido da Unido Europeia, a um

contingente pautal para a carne de aves de capoeira origindria da Ucrinia e a um contingente pautal
para a carne de bovino origindria do Canadd

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013,
que estabelece uma organizagdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE)
n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001, (CE) n.° 1234/2007 do Conselho ('), nomeadamente o artigo 187.°,
primeiro pardgrafo, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento Delegado (UE) 2020/760 da Comissdo () e o Regulamento de Execucio (UE) 2020/761 da
Comissdo (}) estabelecem regras para a gestdo dos contingentes pautais de importagdo e de exportagio dos
produtos agricolas geridos por um sistema de certificados de importacio e de exportacdo e substituem e revogam
um certo nimero de atos relativos a abertura desses contingentes e que definem regras especificas.

(2)  Nos termos do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/386 da Comissdo (*), que estabelece regras relativas a reparti¢io
dos contingentes pautais para certos produtos agricolas incluidos na lista da Unido no 4mbito da OMC na sequéncia
da saida do Reino Unido da Unido, a partir da data em que for aplicdvel o artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2019/216 do Parlamento Europeu e do Conselho (), as quantidades dos contingentes pautais estabelecidas nos
respetivos regulamentos de abertura para certos produtos agricolas sdo substituidas pelas novas quantidades
resultantes da reparti¢do prevista nos anexos I e II, terceira coluna, do Regulamento de Execucdo (UE) 2019/386.
Para assegurar que as quantidades dos contingentes pautais estabelecidas no Regulamento de Execugio (UE)
2020/761 sdo coerentes com as novas quantidades dos contingentes pautais resultantes da reparti¢do prevista no
anexo I, terceira coluna, do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/386, os volumes dos contingentes pautais
estabelecidos nos anexos II, III, IV, VI, VIII, IX, X e XII do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 devem ser
alterados em conformidade.

(3)  Na sequéncia das conversagdes entre a Unido e o Reino Unido, foi alcancado um acordo sobre novas quantidades
para quatro contingentes pautais no setor do arroz. E, por conseguinte, igualmente adequado alterar as quantidades
estabelecidas no anexo III do Regulamento de Execu¢do (UE) 2020/761 para os contingentes pautais com o0s
niimeros de ordem 09.4127, 09.4128, 09.4129 e 09.4130.

(") JOL 347 de 20.12.2013, p. 671.

() Regulamento Delegado (UE) 2020/760 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE)
n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante as normas de gestdo dos contingentes pautais de importagdo e
de exportacdo sujeitos a certificados e que complementa o Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho
no respeitante a constituicdo de garantias no ambito da gestdo de contingentes pautais (JO L 185 de 12.6.2020, p. 1).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 da Comissdo de 17 de dezembro de 2019 que estabelece normas de execugdo dos
Regulamentos (UE) n.° 1306/2013, (UE) n.° 1308/2013 e (UE) n.° 510/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante ao
sistema de gestdo dos contingentes pautais com certificados (JO L 185 de 12.6.2020, p. 24).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2019/386 da Comissdo, de 11 de margo de 2019, que estabelece regras relativas a reparticdo dos
contingentes pautais para determinados produtos agricolas incluidos na lista da Unido no dmbito da OMC, na sequéncia da saida do
Reino Unido da Unido e no que respeita aos certificados de importacdo emitidos e aos direitos de importacdo atribuidos no ambito
desses contingentes pautais (JO L 70 de 12.3.2019, p. 4).

() Regulamento (UE) 2019/216 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de janeiro de 2019, relativo a reparticio dos contingentes
pautais incluidos na lista da Unido Europeia no ambito da OMC na sequéncia da saida do Reino Unido da Unido, e que altera o
Regulamento (CE) n.° 32/2000 do Conselho (JO L 38 de 8.2.2019, p. 1).
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(4) O Regulamento de Execugdo (UE) 2020/94 da Comissdo (%) altera o Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2078 ('),
relativo a abertura e modo de gestdo de contingentes pautais da Unido para a importagdo de carne de aves de
capoeira origindria da Ucrénia, a fim de ter em conta as quantidades dos contingentes pautais e os cddigos NC
disponibilizados na sequéncia do Acordo sob a forma de troca de cartas entre a Unido Europeia e a Ucrania, que
altera as preferéncias comerciais para a carne de aves de capoeira e os preparados de carne de aves de capoeira
previstas no Acordo de Associagdo entre a Unido Europeia e a Comunidade Europeia da Energia Atémica e os seus
Estados-Membros, por um lado, e a Ucrania, por outro, aprovado pela Decisio (UE) 2019/2145 do Conselho (%)
(«Acordo»). E, por conseguinte, adequado alterar as quantidades e os cédigos NC do contingente pautal com o
nimero de ordem 09.4273 estabelecidos no anexo XII do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761, de modo a ter
em conta as quantidades dos contingentes pautais e os cédigos NC disponibilizados nos termos do Acordo.

(5)  E necessdrio corrigir um erro de redagdo no anexo VIII do Regulamento de Execugio (UE) 2020/761 respeitante a
descrigdo do produto no caso de um contingente pautal de carne de bovino origindria do Canada.

(6) O Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761 deve, pois, ser alterado e retificado em conformidade.

(7)  Para garantir a seguranga juridica e para que as quantidades revistas dos contingentes pautais se possam aplicar aos
pedidos de certificados a apresentar em relacdo aos contingentes pautais cujo periodo de contingentamento tem
inicio em 1 de janeiro de 2021, o presente regulamento deve entrar em vigor com cardter de urgéncia, no dia
seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(8)  Asmedidas previstas no presente regulamento estido em conformidade com o parecer do Comité para a Organizagio
Comum dos Mercados Agricolas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) 2020/761

O Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Osanexos II, III, IV, VI, VIIL, IX e X sdo alterados em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

2) O anexo XII é alterado em conformidade com o anexo Il do presente regulamento.

Artigo 2.0

Retificagio do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761

No anexo VIII do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761, no caso do nimero de ordem 09.4281, a designacio do
produto «Carne de bovino, excluindo a carne de bisonte, fresca ou refrigerada» passa a ter a seguinte redacio: «Carne de
bovino, excluindo a carne de bisonte, congelada ou outray.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(®) Regulamento de Execugdo (UE) 2020/94 da Comissdo, de 22 de janeiro de 2020, que altera o Regulamento de Execuc¢do (UE)
2015/2078 no respeitante aos contingentes pautais relativos a carne de aves de capoeira origindria da Ucrdnia e que derroga o
referido regulamento de execugdo no que se refere ao ano de contingentamento de 2020 (JO L 18 de 23.1.2020, p. 1).

() Regulamento de Execu¢do (UE) 2015/2078 da Comissdo, de 18 de novembro de 2015, relativo a abertura e modo de gestdo de
contingentes pautais da Unido para a importacio de carne de aves de capoeira origindria da Ucrania (JO L 302 de 19.11.2015, p. 63).

(®) Decisdo (UE) 2019/2145 do Conselho, de 5 de dezembro de 2019, relativa a celebragio, em nome da Unido, do Acordo sob forma de
troca de cartas entre a Unido Europeia e a Ucrdnia que altera as preferéncias comerciais para a carne de aves de capoeira e os
preparados de carne de aves de capoeira previstas no Acordo de Associagdo entre a Unido Europeia e a Comunidade Europeia da
Energia Atémica e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Ucrénia, por outro (JO L 325 de 16.12.2019, p. 41).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Os anexos II, 111, IV, VI, VIII, IX e X do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 sdo alterados do seguinte modo:

1) No anexo II, no caso dos nimeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades s3o substituidas pelas
quantidades indicadas na coluna da direita:

N.° de ordem Nova quantidade
09.4123 «571 943 000 kg»
09.4125 «2 285 665 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»
09.4131 «269 214 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»

No anexo III, no caso dos niimeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades sdo substituidas pelas
quantidades indicadas na coluna da direita:

N.° de ordem

Nova quantidade

09.4112

«4 682 000 kg, divididos como segue:

4 682 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de setembro a
31 de dezembro»

09.4116

«990 000 kg, divididos como segue:

990 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de setembro a
31 de dezembro»

09.4117

«1 458 000 kg, divididos como segue:

1458 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de setembro a
31 de dezembro»

09.4118

«1 370 000 kg, divididos como segue:

1370 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de setembro a
31 de dezembro»

09.4119

«3 041 000 kg, divididos como segue:

3041 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de setembro a
31 de dezembro»

09.4127

«17 251 000 kg, divididos como segue:

4313000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

8 626 000 kg para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho

4312000 kg para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 a 30 de setembro»

09.4128

«17 728 000 kg, divididos como segue:

8 864 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de margo

4432000 kg para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho

4 432 000 kg para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto

Restante dos subperfodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 a 30 de setembro»

09.4129

«220 000 kg, divididos como segue:

0 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de margo

220 000 kg para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 a 30 de setembro»
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09.4130 «1 532000 kg, divididos como segue:

0 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

1532 000 kg para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 a 30 de setembro»

09.4148 «1 416 000 kg, divididos como segue:

1416 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho

Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro
Restante dos subperiodos anteriores transferido para o subperiodo de 1 de outubro a
31 de dezembro»

09.4149 «48 729 000 kg, divididos como segue:
34110 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho
14 619 000 kg para o subperiodo de 1 de julho a 31 de dezembro»

09.4150 «14 993 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»
09.4153 «8 434 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»
09.4154 «11 245 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»
09.4166 «22 442 000 kg, divididos como segue:

7 480 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 30 de junho
14 962 000 kg para o subperiodo de 1 de julho a 31 de agosto
Restante transferido para o subperiodo de 1 de setembro a 31 de dezembro»

09.4168 «26 581 000 kg, divididos como segue:
26 581 000 kg para o subperiodo de 1 a 30 de setembro
Restante do subperiodo anterior transferido para o subperfodo de 1 de outubro a 31 de dezembro»

3) No anexo IV, no caso dos niimeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades sdo substituidas pelas
quantidades indicadas na coluna da direita:

N.° de ordem Nova quantidade

09.4317 «4 961 000 kg»

09.4318 «Perfodos de contingentamento pautal até 2023/2024: 308 518 000 kg
Periodos de contingentamento pautal a partir de 2024/2025: 380 555 000 kg»

09.4320 «260 390 000 kg»

09.4321 «5 841000 kg»

09.4329 «Perfodos de contingentamento pautal até 2021/2022: 72 037 000 kg
Periodo de contingentamento pautal de 2022/2023: 54 028 000 kg»

09.4330 «Perfodo de contingentamento pautal de 2022/2023: 18 009 000 kg
Periodo de contingentamento pautal de 2023/2024: 54 028 000 kg»

4) No anexo VI, no caso dos ndmeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades sio substituidas pelas
quantidades indicadas na coluna da direita:

N.° de ordem Nova quantidade

09.4285 «40 556 000 kg, divididos como segue:

10 423 000 kg para o subperiodo de 1 de junho a 31 de agosto

10 423 000 kg para o subperiodo de 1 de setembro a 30 de novembro
9044 000 kg para o subperiodo de 1 de dezembro a 28/29 de fevereiro
10 666 000 kg para o subperiodo de 1 de margo a 31 de maio»
09.4287 «3 711 000 kg, divididos como segue:

822 000 kg para o subperiodo de 1 de junho a 31 de agosto

1 726 000 kg para o subperiodo de 1 de setembro a 30 de novembro
822 000 kg para o subperiodo de 1 de dezembro a 28/29 de fevereiro
341 000 kg para o subperiodo de 1 de margo a 31 de maio»
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5) No anexo VIII, no caso dos niimeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades sdo substituidas pelas
quantidades indicadas na coluna da direita:

N de ordem Nova quantidade
09.4001 «1 405 000 kg, expressos em peso de carne desossada»
09.4002 «11 481 000 kg (peso do produto), divididos como segue:
a quantidade disponivel para cada subperiodo corresponde a um duodécimo da quantidade total»
09.4003 «43 732 000 kg, em equivalente-carne desossada»
09.4450 «29 389 000 kg de carne desossada»
09.4451 «2 481 000 kg (peso do produto)»
09.4452 «5 606 000 kg de carne desossada»
09.4453 «8 951 000 kg de carne desossada»
09.4454 «846 000 kg (peso do produto)»
09.4455 «711 000 kg de carne desossada»

6) No anexo IX, no caso dos niimeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades sdo substituidas pelas
quantidades indicadas na coluna da direita:

N.° de ordem Nova quantidade
09.4182 «21 230 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»
09.4195 «25 947 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»
09.4514 «4 361000 kg»
09.4515 «1 670000 kg»
09.4595 «14 941 000 kg, divididos como segue: 50 % para cada subperiodo»

7) No anexo X, no caso dos niimeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades sdo substituidas pelas
quantidades indicadas na coluna da direita:

N.° de ordem Nova quantidade
09.4038 «12 680 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»
09.4170 «1 770 000 kg (peso liquido), divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»
09.4282 «Perfodo de contingentamento pautal de 2021: 68 048 000 kg, divididos como segue: 25 %
para cada subperiodo
Periodos de contingentamento pautal a partir de 2022: 80 548 000 kg, divididos como segue:
25 % para cada subperiodo»
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ANEXO 11

O anexo XII do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No caso dos nimeros de ordem constantes da coluna da esquerda, as quantidades sdo substituidas pelas quantidades
indicadas na coluna da direita:

N.° de ordem

Nova quantidade

09.4067

«4 054 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»

09.4068

«8 253 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»

09.4069

«2 427 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»

09.4211

«129 930 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4212

«68 385 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4213

«824 000 kg»

09.4214

«52 665 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de margo

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4215

«109 441 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4216

«8 471 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de margo

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4217

«89 950 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4218

«11 301 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de margo

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4251

«10 969 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»

09.4252

«59 699 000 kg, divididos como segue:

30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro

30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco

20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»
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09.4254 «8 019 000 kg, divididos como segue:
30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro
30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco
20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»
09.4255 «1 162 000 kg, divididos como segue:
30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro
30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco
20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»
09.4256 «8 572 000 kg, divididos como segue:
30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro
30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco
20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»
09.4257 0 kg»
09.4258 «300 000 kg»
09.4259 «278 000 kg»
09.4260 «1 669 000 kg, divididos como segue:
30 % para o subperiodo de 1 de julho a 30 de setembro
30 % para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
20 % para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de marco
20 % para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho»
09.4264 «0 kg»
09.4265 «58 000 kg»
09.4410 «14 479 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»
09.4411 «4 432 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»
09.4412 «2 868 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»
09.4420 «4 227 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»
09.4422 «2121 000 kg, divididos como segue: 25 % para cada subperiodo»
2) A linha correspondente ao niimero de ordem 09.4273 passa a ter a seguinte redagdo:

«N.° de ordem

09.4273

Acordo internacional ou

outro ato

territorio da outra parte

bros, por um lado, e a Ucrénia, por outro

Decisdo (UE) 20171247 do Conselho, de 11 de julho de 2017, relativa a celebracio,
em nome da Unido Europeia, do Acordo de Associagdo entre a Unido Europeia e a
Comunidade Europeia da Energia Atdmica e os seus Estados-Membros, por um lado, e
a Ucrania, por outro, com excegdo das disposi¢des relativas ao tratamento concedido
aos trabalhadores nacionais de paises terceiros que estejam legalmente empregados no

Decisdo (UE) 2019/2145 do Conselho, de 5 de dezembro de 2019, relativa a celebra-
¢do, em nome da Unido, do Acordo sob forma de troca de cartas entre a Unido Europeia
e a Ucrnia que altera as preferéncias comerciais para a carne de aves de capoeira e os
preparados de carne de aves de capoeira previstas no Acordo de Associacdo entre a
Unido Europeia e a Comunidade Europeia da Energia Atémica e os seus Estados-Mem-
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Periodo de contingenta- 1 de janeiro a 31 de dezembro
mento pautal

Subperiodos de contingen- | 1 de janeiro a 31 de margo
tamento pautal 1 de abril a 30 de junho

1 de julho a 30 de setembro

1 de outubro a 31 de dezembro

Pedido de certificado Em conformidade com os artigos 6.%, 7.° e 8.° do presente regulamento
Designacio do Carnes e miudezas comestiveis de aves de capoeira, frescas, refrigeradas ou congeladas;
produto outras carnes, preparadas ou conservadas, de peruas e de perus e de aves da espécie

Gallus domesticus

Origem Ucrania

Prova de origem com o Ndo
pedido de certificado Em
caso afirmativo, organismo
autorizado a emiti-la

Prova de origem para Sim. Em conformidade com o Protocolo 1, titulo V, do Acordo de Associac¢io entre a
introducio em livre préitica | Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Ucrania, por outro

Quantidade em quilogra- Periodo de contingentamento pautal a partir de 2021: 70 000 000 kg (peso liquido),
mas divididos como segue: 25 % para cada subperiodo

Cédigos NC 020711 30
0207 1190
020712

02071310
02071320
020713 30
02071350
02071360
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 (metades ou quartos de pintadas, frescos ou refrigerados)
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

Direito aduaneiro dentro
do contingente

0 EUR

Prova de comércio

Sim. A prova de comércio sé é exigida se for aplicdvel o artigo 9.°, n.° 9, do Regulamento
Delegado (UE) 2020/760. 25 toneladas

Garantia do certificado de
importagio

75 EUR por 100 kg

Mencdes especificas a indi-
car no pedido de certificado
e no certificado

Indicar o pais de origem e assinalar a op¢do “Sim” na casa 8 do pedido de certificado de
importacdo e do certificado de importacdo
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Periodo de eficicia do cer- | Em conformidade com o artigo 13.° do presente regulamento
tificado

Transferibilidade do certi- | Sim
ficado

Quantidade de referéncia Sim

Registo do operador na Sim
base de dados LORI

Condicdes especificas Nio»
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1740 DA COMISSAO
de 20 de novembro de 2020

que estabelece as disposi¢des necessdrias a execucio do procedimento de renovacio de substincias
ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
e que revoga o Regulamento de Execucio (UE) n.° 844/2012 da Comissdo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 39.>-
F

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (3, nomeadamente o artigo 19.°,

Considerando o seguinte:

(I) O artigo 14, n° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 determina que a aprovagio de uma substincia ativa ¢
renovada mediante pedido, se se determinar que estdo satisfeitos os critérios de aprovacio previstos no artigo 4.°
desse regulamento.

(2) O Regulamento de Execucio (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (°) estabelece as disposi¢des necessdrias a execucio do
procedimento de renovagdo da aprovacdo de substancias ativas. Em especial, estabelece regras para as diferentes
etapas do procedimento de renovacdo, desde a preparacio até a apresentagio do pedido de renovacio da aprovagio
de uma substancia ativa («pedido de renovacdo»), o seu contetdo e formato, sobre a confidencialidade e divulgagdo
publica do pedido de renovagdo, bem como sobre a adogdo de um regulamento relativo a renovacdo ou nio
renovacdo da aprovagdo de substincias ativas.

(3) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 foi alterado trés vezes (*) de modo substancial. Ser-lhe-do
introduzidas novas altera¢des na sequéncia da adocio do Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e
do Conselho (%).

(4)  Por motivos de clareza, o Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 844/2012 deve, por conseguinte, ser revogado e
substituido pelo presente regulamento.

(5)  Eadequado estabelecer novas disposi¢des necessdrias a execugdo do procedimento de renovagdo, nomeadamente os
perfodos referentes as diferentes etapas do procedimento de renovacio.

() JOL 31 de1.2.2002, p. 1.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

() Regulamento de Execugdo (UE) n.> 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposicdes necessdrias a
execucdo do procedimento de renovagio de substincias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).

(*) Regulamento de Execucio (UE) 2018/1659 da Comissdo, de 7 de novembro de 2018, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 844/2012 tendo em conta os critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
introduzidos pelo Regulamento (UE) 2018/605 (JO L 278 de 8.11.2018, p. 3); Regulamento de Execugio (UE) 2019/724 da
Comissdo, de 10 de maio de 2019, que altera o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 686/2012 no que diz respeito a designagio de
Estados-Membros relatores e de Estados-Membros correlatores para as substancias ativas glifosato, lambda-cialotrina, imazamox e
pendimetalina e que altera 0 Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 no que diz respeito a possibilidade de um grupo de
Estados-Membros assumir conjuntamente o papel de Estado-Membro relator (JO L 124 de 13.5.2019, p. 32) e Regulamento de
Execugdo (UE) 2020/103 da Comissdo, de 17 de janeiro de 2020, que altera o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 no que
diz respeito a classificagdo harmonizada de substancias ativas (JO L 19 de 24.1.2020, p. 1).

() Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a transparéncia e
sustentabilidade do sistema da UE de avaliagio de risco na cadeia alimentar, e que altera os Regulamentos (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 e a Diretiva 2001/18/CE (JO L 231 de 6.9.2019, p. 1).
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(6) O Regulamento (UE) 2019/1381 alterou, entre outros, os Regulamentos (CE) n.* 178/2002 e (CE) n.° 1107/2009.
Essas alteracdes refor¢am a transparéncia e a sustentabilidade da avaliacio dos riscos efetuada pela Unido em todos
os dominios da cadeia alimentar em que a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a «Autoridade)
efetua uma avaliacio cientifica dos riscos.

(7) O Regulamento (UE) 2019/1381 introduziu disposi¢des pertinentes para o procedimento de renovagio de
substincias ativas previsto no Regulamento (CE) n.® 1107/2009. Estas incluem, entre outras, o aconselhamento
antes da apresentacdo sobre os testes e estudos previstos para efeitos de renovagio, precedido de uma notificagdo
especifica pelo potencial requerente e da consulta de terceiros; o aconselhamento geral antes da apresentagdo sobre
as regras aplicdveis ao pedido de renovagdo e ao seu conteido; uma obrigacio de notificacdo imposta aos
operadores das empresas, aos laboratdrios e as instalagdes de ensaio quando os estudos sdo encomendados ou
realizados por estes para apoiar um pedido; a divulgacdo ptiblica de todos os dados cientificos, estudos e outras
informagdes de apoio a um pedido admitido pela Autoridade; e uma consulta de terceiros sobre os dados
cientificos, os estudos e outras informagdes apresentados em apoio de um pedido admissivel. Para assegurar a
correta aplicagdo dessas disposicdes no ambito do procedimento de renovacdo da aprovagdo de substincias ativas,
devem ser definidas regras pormenorizadas.

(8)  Um pedido de renovagio deve incluir os dados e as avaliagdes dos riscos necessarios e demonstrar por que motivo
sd0 necessarios novos dados e avaliagdes dos riscos.

(9) A fim de aplicar o requisito estabelecido no artigo 38.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 178/2002, com a
redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2019/1381, o seu artigo 39.°-F, n.° 2, prevé a adogdo de formatos
de dados normalizados para permitir que os documentos sejam apresentados, consultados, copiados e impressos,
assegurando simultaneamente o cumprimento dos requisitos regulamentares estabelecidos no direito da Unido. Por
conseguinte, ¢ necessdrio adotar um formato de dados normalizado.

(10) Devem estabelecer-se regras no que se refere a admissibilidade do pedido de renovagio pelo Estado-Membro relator.

(11)  Se todos os pedidos de renovacio apresentados forem inadmissiveis, a Comissdo deve adotar um regulamento sobre
a nio renovagio da substancia ativa em causa, a fim de clarificar o estatuto da substancia ativa.

(12) O Regulamento (UE) 2019/1381 introduziu também requisitos adicionais em matéria de transparéncia e
confidencialidade, bem como requisitos processuais especificos para a apresentacdo de pedidos de confidencialidade
relativos as informacdes apresentadas por um requerente. A fim de assegurar a correta aplicagio desses requisitos,
devem ser definidas as condigdes para a avaliacio dos pedidos de confidencialidade no contexto dos pedidos de
renovagio. Essa avaliagio deve ser efetuada pela Autoridade em conformidade com o Regulamento (UE)
2019/1381 logo que o pedido de renovagdo correspondente tenha sido considerado admissivel pelo Estado-
-Membro relator.

(13) O requerente, os Estados-Membros, com exce¢do do Estado-Membro relator, e o publico devem ter a oportunidade
de apresentar observacdes sobre o projeto de relatério de avaliacdo da renovagio elaborado pelos Estados-Membros
relatores e pelo Estado-Membro correlator, ou pelos Estados-Membros que atuam conjuntamente como relator.

(14) Em conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.® 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), as substincias ativas na ace¢do do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 devem, em geral, ser sujeitas a
uma classificacio e rotulagem harmonizadas. E, por conseguinte, adequado estabelecer um regulamento interno
pormenorizado relativo a apresentagdo de propostas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, em conformidade
com o artigo 37.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, pelo Estado-Membro relator durante a renovagdo da
aprovagdo de substdncias ativas nos termos do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.© 1107/20009.

(15) A Autoridade deve organizar consultas de peritos e apresentar conclusdes, exceto quando a Comissdo a informar de
que nio s3o necessarias conclusdes.

(16) Devem estabelecer-se regras no que se refere ao relatério de renovagdo e a adogio de um regulamento relativo a
renovagio ou ndo renovacdo da aprovac¢io de uma substancia ativa.

(®) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo & classificacdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548|CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.> 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(17) Uma vez que o presente regulamento aplica determinadas disposi¢cdes do Regulamento (UE) 2019/1381, que ¢
aplicdvel a partir de 27 de margo de 2021, o presente regulamento deve ser aplicdvel a partir da mesma data. Uma
vez que os pedidos de renovagio nos termos do presente regulamento devem ser apresentados pelo menos trés
anos antes do termo do periodo de aprovagdo de uma substincia ativa, o presente regulamento deve aplicar-se a
renovagdo da aprovagdo de substincias ativas cujo perfodo de aprovagdo termina em 27 de marco de 2024, ou
apds essa data, mesmo que jd tenha sido apresentado um pedido de renovagio em conformidade com o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012.

(18) Devem ser previstas medidas transitérias para as substancias ativas cujo periodo de aprovagdo termine antes de 27
de margo de 2024, para assegurar a continuacdo do procedimento de renovagio dessas substincias. O Regulamento
de Execugio (UE) n.° 844/2012 deve continuar a aplicar-se as substancias ativas cujo periodo de aprovacio na data
de aplicacdo do presente regulamento expire antes de 27 de margo de 2024 ou relativamente as quais um
regulamento, adotado em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 em 27 de marco de
2021, ou apds essa data, prorrogue o periodo de aprovagio até 27 de marco de 2024 ou uma data posterior.

(19) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

OBJETO E AMBITO DE APLICACAO

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece as regras relativas ao procedimento de renovagio da aprovacio de substancias ativas nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento ¢ aplicdvel a renovagdo da aprovagio de substancias ativas cujo periodo de aprovagio termine em
27 de margo de 2024 ou ap6s essa data.

Contudo, ndo ¢ aplicavel a renovagdo da aprovacdo das substancias ativas relativamente as quais um regulamento, adotado
em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 em 27 de margo de 2021, ou apés essa data,
prorrogue o periodo de aprovagdo até 27 de margo de 2024 ou uma data posterior.

CAPITULO 2

NOTIFICACAO E ACONSELHAMENTO ANTES DA APRESENTACAO DO PEDIDO DE RENOVACAO

Artigo 3.°
Notificacio dos estudos previstos e aconselhamento sobre os estudos previstos

1. As notifica¢des de estudos cuja realizagio se destina a apoiar um futuro pedido de renovagio em conformidade com
o artigo 32.°-C, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 devem ser apresentadas com suficiente antecedéncia em relacio a
data de apresentacdo do pedido de renovagio em conformidade com o artigo 5., n.° 1, do presente regulamento, a fim de
permitir a realizagdo de uma consulta publica e a prestagdo de aconselhamento abrangente pela Autoridade, bem como a
realizagdo, em tempo dtil e de forma adequada, dos estudos exigidos em apoio de um futuro pedido de renovagio.

2. O aconselhamento antes da apresentagdo de propostas pela Autoridade, nos termos do artigo 32.°-C, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, deve ser prestado com a participagdo do Estado-Membro relator e do Estado-Membro
correlator, tendo em conta as experiéncias e os conhecimentos existentes que sejam pertinentes para a substancia ativa,
incluindo, se for caso disso, os estudos disponiveis da aprovacio ou da renovagio da aprovacio anteriores.
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Artigo 4.0
Aconselhamento geral antes da apresentacio do pedido

1. Um potencial requerente pode solicitar, ao pessoal da Autoridade, aconselhamento geral antes da apresentagdo de
propostas em qualquer momento antes da apresentacido do pedido de renovagdo. A Autoridade informa o Estado-Membro
relator do pedido e decidem em conjunto se o Estado-Membro correlator é obrigado a participar na prestacio do
aconselhamento geral antes da apresentagdo de pedidos.

2. Sempre que vérios potenciais requerentes solicitem aconselhamento geral antes da apresentagdo dos pedidos, a
Autoridade sugere que apresentem um pedido conjunto de renovacio e divulguem, para esse efeito, as suas informacdes de
contacto entre si.

CAPITULO 3

APRESENTACAO E ADMISSIBILIDADE DO PEDIDO DE RENOVACAO

Artigo 5.°
Apresentacio do pedido de renovacio

1. Um pedido de renovagdo deve ser apresentado por via eletrénica através de um sistema central de apresentacio de
pedidos, utilizando o formato estabelecido no artigo 7.° por um produtor da substncia ativa, o mais tardar trés anos antes
do termo da aprovagdo.

Devem ser informados através do sistema central de apresentacdo de pedidos referido no artigo 7.° o Estado-Membro
relator, tal como estabelecido na segunda coluna do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 686/2012 da
Comissdo () ou cada um dos Estados-Membros num grupo de Estados-Membros que atuam conjuntamente como Estado-
-Membro relator, tal como estabelecido na quarta coluna do referido anexo, o Estado-Membro correlator, tal como
estabelecido na terceira coluna desse anexo, os outros Estados-Membros, a Autoridade e a Comissdo.

Sempre que um grupo de Estados-Membros assuma conjuntamente o papel de Estado-Membro relator, como indicado na
quarta coluna das tabelas nas partes B e C do anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 686/2012, ndo é designado um
Estado-Membro correlator. Neste caso, todas as referéncias ao «Estado-Membro relator» no presente regulamento sio
consideradas referéncias ao «grupo de Estados-Membros que atuam conjuntamente como Estado-Membro relator>.

Antes do termo do prazo de apresentagio do pedido de renovagio, os Estados-Membros que atuam conjuntamente como
Estado-Membro relator devem acordar a reparti¢do de todas as tarefas e do volume de trabalho.

Os Estados-Membros que fazem parte do grupo de Estados-Membros que atuam conjuntamente como Estado-Membro
relator devem envidar esforgos para chegar a um consenso durante a avaliacio.

2. Pode ser apresentado um pedido de renovagdo conjunto por uma associagio de produtores designada pelos
produtores.

Se houver mais do que um requerente para a renovagio da aprovagio da mesma substincia ativa, os requerentes devem
tomar todas as medidas razodveis para apresentarem Os seus processos conjuntamente. Se, contrariamente a

recomendagdo da Autoridade nos termos do artigo 4.°, esses processos ndo forem apresentados conjuntamente por todos
0s requerentes em causa, os respetivos motivos devem constar dos processos.

Artigo 6.°

Contetido do pedido de renovagio

—

O pedido de renovagdo é constituido por um processo de renovagio segundo o formato previsto no artigo 7.

>

O processo de renovagdo inclui os seguintes elementos:

a) O nome e o endereco do requerente responsavel pelo pedido de renovagio e pelas obrigacdes decorrentes do presente
regulamento;

7} Regulamento de Execucdo (UE) n.° 686/2012 da Comissdo, de 26 de julho de 2012, que atribui aos Estados-Membros, para efeitos do
procedimento de renovacio, a avaliagdo de substancias ativas (JO L 200 de 27.7.2012, p. 5).
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b) No caso de o requerente se ter associado a um ou varios outros requerentes, o nome e endereco desse ou desses

As

requerentes e, se aplicdvel, o nome da associagdo de produtores referida no artigo 5.°, n.° 2;

As informagdes relativas a uma ou mais utiliza¢des representativas, numa cultura de grande dimensio em cada zona, de
pelo menos um produto fitofarmacéutico que contenha a substincia ativa, que demonstrem que estdo satisfeitos os
critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

Dados e avaliacdes dos riscos necessarios:

i) para refletir alteracdes nos requisitos legais desde a aprovagdo ou tltima renovacio da aprovagdo da substincia
ativa em questao,

ii) para refletir altera¢des nos conhecimentos cientificos e técnicos que tenham ocorrido desde a aprovagio ou tltima
renovagdo da aprovacio da substincia ativa em questdo,

ili) para refletir alteracdes as utilizagdes representativas, ou
iv) por se tratar de um pedido de renovacio alterada;

Para cada um dos requisitos em matéria de dados aplicdveis a substéncia ativa, tal como estabelecidos no Regulamento
(UE) n.° 283/2013 da Comissdo (%), o texto completo de cada relatorio de teste ou de estudo e os respetivos resumos,
incluindo os que faziam parte do processo de aprovagio ou dos processos de renovagio subsequentes;

Para cada um dos requisitos em matéria de dados aplicdveis ao produto fitofarmacéutico, tal como estabelecidos no
Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comissdo (°), o texto completo de cada relatério de teste ou de estudo e os
respetivos resumos, incluindo os que faziam parte do processo de aprovagio ou dos processos de renovacdo
subsequentes;

Se necessdrio, provas documentais, tal como referido no artigo 4.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

Para cada teste ou estudo que envolva animais vertebrados, uma descri¢io das medidas tomadas para evitar testes em
animais vertebrados;

Se necessdrio, uma copia de um pedido relativo a limites maximos de residuos, tal como referido no artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho (*?);

Uma proposta de classificagdo no caso de se considerar que a substincia deve ser classificada ou reclassificada em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008;

Uma lista de verificagdo que demonstre que o processo de renovagdo estd completo tendo em conta as utilizagdes
solicitadas e que indique quais os novos dados inseridos;

Os resumos e os resultados de literatura cientifica avaliada e revista, tal como referido no artigo 8.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

Uma avaliagdo de acordo com os conhecimentos cientificos e técnicos atuais de todas as informagdes apresentadas,
incluindo, se aplicdvel, uma reavaliacio dos estudos e das informagdes que faziam parte do processo de aprovacio ou
dos processos de renovagido subsequentes;

Uma apreciacdo e uma proposta de medidas necessarias e adequadas de reducio dos riscos;

Todas as informagdes pertinentes relacionadas com a notificacdo dos estudos em conformidade com o artigo 32.°-B do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

informacgdes referidas na alinea o) do primeiro paragrafo devem ser claramente identificaveis.

O processo de renovagdo ndo pode incluir quaisquer relatérios de testes ou de estudos que envolvam a administracdo
deliberada da substancia ativa ou do produto fitofarmacéutico que a contenha a seres humanos.

3.

Os requerentes devem envidar esforgos para obter acesso aos estudos que fazem parte do processo de aprovagio ou

dos processos de renovagido subsequentes e facultd-los em conformidade com o n.° 2, alineas ) e f).

()

)

()

Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissdo, de 1 de margo de 2013, que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicdveis as
substancias ativas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocacido de produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comissdo, de 1 de marco de 2013, que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicéveis aos
produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 85).

Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites méximos de
residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e
que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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O Estado-Membro relator da aprovagio anterior efou dos processos de renovagdo subsequentes ou a Autoridade devem
envidar esforcos para disponibilizar esses estudos sempre que o requerente apresente provas de que as suas tentativas de
obter acesso através do proprietario do estudo falharam.

4. Se as informagdes apresentadas nos termos do n.° 2, alinea c), ndo abrangerem todas as zonas ou nio disserem
respeito a uma cultura de grande dimens3o, deve ser apresentada uma justificago.

5. As utilizacdes a que se refere o n.° 2, alinea c), devem incluir, se for caso disso, as utilizacdes avaliadas para a
aprovacdo ou renovagdes subsequentes. Pelo menos um produto fitofarmacéutico referido no n.° 2, alinea c), ndo deve
conter nenhuma outra substancia ativa, caso esse produto exista para uma utilizagio representativa.

6. O requerente deve identificar e enumerar os novos dados que apresenta numa lista separada, incluindo os de
quaisquer novos estudos que envolvam animais vertebrados. Deve demonstrar que os novos dados sdo necessarios em
conformidade com o artigo 15.° n.° 2, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e, se aplicdvel, remeter
para os pareceres recebidos durante a fase anterior a apresentacio dos pedidos em conformidade com os artigos 32.°-A
e 32.°-C do Regulamento (CE) n.> 178/2002.

7. Ao solicitar que determinadas informagdes sejam mantidas confidenciais em conformidade com o artigo 63.°, n.* 1,
2 e 2-A, do Regulamento (CE) n° 1107/2009, o requerente deve identificar a versio confidencial e a versio ndo
confidencial das informagdes apresentadas.

8. O requerente pode apresentar eventuais pedidos de protecdo de dados nos termos do artigo 59.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

Artigo 7.
Formato e software para a apresentacio do pedido de renovagio

1. A Autoridade deve criar e disponibilizar em linha um sistema central de apresentagdo de pedidos. A Autoridade
assegura que o sistema central de apresentagdo de pedidos facilita a verificagdo da admissibilidade efetuada pelos Estados-
-Membros em conformidade com o artigo 8.°.

2. Sdo adotados os formatos normalizados de dados propostos pela Autoridade no dmbito do pacote de software
IUCLID, em conformidade com o artigo 39.>-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

3. O pedido de renovacdo deve ser apresentado através do sistema central de apresentacio de pedidos que utiliza o
pacote de software IUCLID.

4. O requerente, ao solicitar que determinadas informagdes sejam mantidas confidenciais em conformidade com o
artigo 63.°, n.* 1, 2 e 2-A, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, deve indicar essas informacdes utilizando a
funcionalidade IUCLID relevante.

A Autoridade deve apenas avaliar esse pedido se 0 mesmo for considerado admissivel em conformidade com o artigo 8.° do
presente regulamento.

Artigo 8.°
Admissibilidade do pedido de renovagio
1. O Estado-Membro relator deve considerar admissivel um pedido de renovacio desde que sejam cumpridos todos os

seguintes requisitos:

a) O pedido de renovagio foi apresentado no prazo previsto no artigo 5.% n.° 1, e de acordo com o formato e mediante o
software previstos no artigo 7.%

b) O pedido de renovacio contém todos os elementos previstos no artigo 6.

¢) O pedido de renovagio inclui, na integra, todos os estudos previamente notificados em conformidade com o artigo 32.°-
-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e nido contém outros estudos adicionais, com excegdo dos contidos no processo
de aprovagdo ou nos processos de renovagdo subsequentes, ou realizados antes da obrigacdo prevista no artigo 32.°-B
do Regulamento (CE) n.° 1782002, exceto se for apresentada uma justificacio valida;

d) A taxa correspondente foi paga.
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2. O Estado-Membro relator deve, no prazo de um més a contar da data prevista no artigo 5.°, n.° 1, informar o
requerente, o Estado-Membro correlator, a Comissdo e a Autoridade da data de rececdo do pedido de renovacio e da sua
admissibilidade.

3. Sempre que um pedido de renovagdo tiver sido apresentado em conformidade com o n.° 1, alinea a), mas faltarem um
ou mais dos elementos previstos no n.° 1, alineas b) e d), o Estado-Membro relator deve, no prazo de um més a contar da
data de recegdo do pedido de renovagio, informar o requerente dos elementos em falta e fixar um prazo de 14 dias para a
apresentagdo dos referidos elementos através do sistema central de apresentagdo de pedidos referido no artigo 7.°. No
termo desse periodo, o Estado-Membro relator deve proceder sem demora em conformidade com o disposto no n.° 4 ou
non.°>5.

4. Se o pedido de renovagdo ndo cumprir o disposto no n.° 1, alinea c), o Estado-Membro relator deve, em coordenacio
com a Autoridade, no prazo de um més a contar da data de recegdo do pedido de renovacio, informar o requerente desse
facto e fixar um prazo de 14 dias para a apresentacdo de uma justificacdo vélida para esse incumprimento. No termo desse
periodo, e caso ndo tenha sido apresentada uma justificagdo vilida, o pedido de renovacio deve ser considerado
inadmissivel, sendo aplicdvel o artigo 32.-B, n.° 4, ou o artigo 32.°-B, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 178/2002. A
avaliacdo da admissibilidade de um pedido de renovagdo novamente apresentado deve apenas ter inicio apds o termo do
prazo de seis meses mencionado no artigo 32.°-B, n.° 4, ou no artigo 32.°-B, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, na
sequéncia da notificacdo dos estudos pertinentes efou da apresentagdo de estudos, conforme necessario e desde que esse
momento seja, no maximo, trés anos antes do termo da aprovacio da substancia ativa. Se esse momento for posterior a
trés anos antes do termo da aprovacdo da substancia ativa, o pedido de renovacdo apresentado novamente deve ser
considerado inadmissivel.

5. Sempre que o pedido de renovagio néo tiver sido apresentado até a data prevista no n.° 1, alinea a), ou sempre que, no
termo do prazo de 14 dias para a apresentagdo dos elementos em falta de acordo com o disposto nos n.* 3 e 4, o pedido de
renovagdo ainda ndo contiver todos os elementos previstos no artigo 6.°, o Estado-Membro relator deve, sem demora,
informar o requerente, o Estado-Membro correlator, a Comissdo, os restantes Estados-Membros e a Autoridade de que o
pedido de renovagio é inadmissivel e apresentar os motivos da respetiva inadmissibilidade.

Artigo 9.°
Adogio de um regulamento de nio renovacio
Sempre que todos os pedidos de renovagio apresentados para uma substéncia ativa sejam inadmissiveis em conformidade

com o artigo 8., deve ser adotado um regulamento sobre a ndo renovagio da aprovagdo dessa substancia ativa em
conformidade com o artigo 20.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Artigo 10.°
Acesso do puablico as informagdes constantes do pedido de renovacio e consulta de terceiros

A Autoridade concede um prazo de 60 dias a contar da data de publicagdo do pedido de renovagdo em conformidade com
o artigo 38.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 178/2002, para a apresentagdo de observacdes escritas sobre essas
informagdes e sobre se existem outros dados ou estudos cientificos pertinentes disponiveis em relagdo ao objeto do pedido
de renovagdo. O presente niimero ndo se aplica a apresenta¢do de qualquer informacio suplementar pelos requerentes
durante o processo de avaliacio.

CAPITULO 4

AVALIACAO, RELATORIO DE RENOVACAO E REGULAMENTO

Artigo 11.°
Avaliacio pelo Estado-Membro relator e pelo Estado-Membro correlator

1. Sempre que o pedido for admissivel em conformidade com o artigo 8.°, o Estado-Membro relator deve, apds consulta
do Estado-Membro correlator, no prazo maximo de 13 meses apds a data de apresentacdo do pedido de renovagio em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 1, apresentar a Comissdo e a Autoridade um relatério que avalia se ainda se pode
esperar que a substancia ativa satisfaca os critérios de aprovacio, tal como previsto no artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 («projeto de relatério de avaliagdo da renovagio»).
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2. O projeto de relatério de avaliagdo da renovacio deve incluir os seguintes elementos:

a) Uma recomendagdo relativa a renovagdo da aprovagio incluindo todas as condicdes e restricdes necessarias;
b) Uma recomendacio sobre se a substincia deve ser considerada uma substincia de «risco reduzido»;

¢) Uma recomendacio sobre se a substincia deve ser considerada candidata a substitui¢do;

d) Uma proposta de fixacio de limites mdximos de residuos ou uma justificagdo no caso de a referida proposta nio ser
relevante;

¢) Uma sugestdo para a classificagdo, ou a sua confirmagio, quando aplicével, ou de reclassificagdo da substincia ativa em
conformidade com os critérios do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, tal como especificado e conforme o processo a
apresentar nos termos do n.° 9 do presente artigo;

f) Uma conclusdo sobre quais os estudos incluidos no processo de renovagio sio pertinentes para a avaliacio;

g) Uma recomendagdo das partes do relatério sobre as quais deve ser organizada uma consulta de peritos em
conformidade com o artigo 13.°, n.° 1;

h) Se for adequado, os aspetos em que o Estado-Membro correlator tiver discordado da avaliagio do Estado-Membro
relator, ou, se for caso disso, os aspetos em que néo existe acordo entre os Estados-Membros que formam um grupo de
Estados-Membros que atuam conjuntamente como Estado-Membro relator; e

i) Osresultados da consulta publica realizada nos termos do artigo 10.° ¢ a forma como estes foram tidos em conta.

3. O Estado-Membro relator deve proceder a uma avaliagdo independente, objetiva e transparente a luz dos
conhecimentos cientificos e técnicos atuais, com base em documentos de orientagdo aplicdveis na data da apresentagdo do
pedido de renovagdo. Deve ter em conta todas as informagdes apresentadas no 4mbito do pedido de renovagio, incluindo
0s processos apresentados para a aprovagio e as renovagdes subsequentes da aprovagio. O Estado-Membro relator deve
identificar e ponderar, se for caso disso, medidas de redugdo dos riscos e ter em conta as observacgdes escritas recebidas
durante a consulta publica nos termos do artigo 10.°. Se, apesar dos melhores esfor¢os envidados, o requerente nio tiver
apresentado o texto integral e o resumo de cada relatério de teste e estudo que faziam parte do processo de aprovagdo ou
dos processos de renovagdo subsequentes e eram exigidos nos termos do artigo 6.°, n.° 2, alineas e) e f), o Estado-Membro
relator deve assegurar que os respetivos estudos sdo avaliados e tidos em conta na sua avaliacio global.

4. Nasua avaliagdo, o Estado-Membro relator deve determinar, em primeiro lugar, se os critérios de aprovacdo previstos
nos pontos 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 e 3.7 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 estdo satisfeitos.

Caso esses critérios ndo estejam satisfeitos, o projeto de relatério de avaliagio da renovagdo deve limitar-se as partes
correspondentes da avaliagdo, exceto se se aplicar o disposto no artigo 4.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.© 1107/20009.

5. Se o Estado-Membro relator exigir informagdes adicionais, deve conceder um prazo ao requerente para a
apresentacdo dessas informagdes. Esse prazo ndo deve conduzir a uma prorrogacdo do prazo de 13 meses previsto no
n.° 1. Qualquer pedido de confidencialidade apresentado nos termos do artigo 63.> do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
deve ser dirigido & Autoridade, em conformidade com o artigo 6.°, n.° 7, do presente regulamento.

6. O Estado-Membro relator pode consultar a Autoridade e solicitar a outros Estados-Membros informacdes técnicas ou
cientificas complementares. Essas consultas e esses pedidos ndo devem conduzir a uma prorrogacio do prazo de 13 meses
previsto no n.° 1.

7. As informagdes apresentadas pelo requerente sem que tenham sido solicitadas, ou apresentadas apds o termo do
prazo fixado para a sua apresentacdo nos termos do n.° 5 do presente artigo, ndo serdo tomadas em consideracdo, a menos
que sejam apresentadas por forga do artigo 56.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

8. Quando apresentar o projeto de relatério de avaliagio da renovacdo a Comissio e a Autoridade, o Estado-Membro
relator deve solicitar ao requerente a apresentacdo do processo de renovagido atualizado de modo a incluir as informagdes
adicionais solicitadas pelo Estado-Membro relator em conformidade com o n.° 5 do presente artigo ou apresentadas, sem
demora, em conformidade com o artigo 56.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, através do sistema central de
apresentagdo de pedidos referido no artigo 7.° do presente regulamento.

Quaisquer pedidos de confidencialidade apresentados nos termos do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
devem ser dirigidos a Autoridade, em conformidade com o artigo 6.°, n.° 7, do presente regulamento.
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9. O mais tardar no momento da apresentacio do projeto de relatério de avaliagdo da renovagdo, o Estado-Membro
relator deve apresentar uma proposta a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, nos termos do artigo 37.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e em conformidade com os requisitos da Agéncia para obter um parecer sobre uma
classificagdo harmonizada da substancia ativa, pelo menos para as seguintes classes de perigo:

a) Explosivos;

b) Toxicidade aguda;

¢) Corrosdofirritacio cutinea;

d) Lesdes oculares graves/irritagio ocular,

e) Sensibilizacdo respiratoria ou cutinea;

f) Mutagenicidade em células germinativas;

g) Carcinogenicidade;

h) Toxicidade reprodutiva;

i) Toxicidade para drgdos-alvo especificos — exposi¢do tinica;
j)  Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposigdo repetida;

k) Perigoso para o ambiente aquatico.

O Estado-Membro relator deve justificar devidamente o seu ponto de vista de que os critérios para a classificagdo de uma ou
mais destas classes de perigo ndo estdo preenchidos.

Quando ja tiver sido apresentada a Agéncia uma proposta de classificagdo de uma substancia ativa e a sua avaliagdo estiver
em curso, o Estado-Membro relator deve apresentar uma proposta adicional de classificacdo, limitada as classes de perigo
enumeradas no primeiro pardgrafo que nio sejam abrangidas pela proposta pendente, a menos que tenham sido
disponibilizadas novas informacdes que ndo tenham sido incluidas no processo pendente no que se refere a essas classes
de perigo indicadas.

No que diz respeito as classes de perigo que ji sdo abrangidas por um parecer existente do Comité de Avaliagdo dos Riscos
da Agéncia criado nos termos do artigo 76.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, independentemente de
este parecer ter ou ndo servido de base para uma decisdo relativa a uma entrada para a classificagio e a rotulagem
harmonizadas de uma substincia no anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008, basta que o Estado-Membro relator
justifique devidamente, na sua proposta apresentada a Agéncia, que o parecer existente, ou a classificacdo existente caso o
parecer tenha servido de base para uma decisdo sobre a inclusdo no anexo VI, permanece valido no que se refere as classes
de perigo enumeradas no primeiro pardgrafo do presente nimero. A Agéncia pode expor as suas opinides sobre a proposta
apresentada pelo Estado-Membro relator.

10. O Comité de Avaliagdo dos Riscos deve envidar esforgos para adotar o parecer a que se refere o artigo 37.°, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no prazo de 13 meses a contar da apresentagdo da proposta referida no n.° 9, primeiro
paragrafo, do presente artigo.

Artigo 12.°

Observagdes sobre o projeto de relatério de avaliagio da renovagio

1. A Autoridade deve analisar se o projeto de relatério de avaliacdo da renovagio recebido do Estado-Membro relator
contém todas as informagdes pertinentes no formato acordado e transmiti-lo ao requerente e aos outros Estados-Membros
o mais tardar trés meses apds a sua recego.

2. Apbs rececdo do projeto de relatério de avaliagio da renovagdo nos termos do n.° 1 do presente artigo, o requerente
pode, no prazo de duas semanas, apresentar um pedido a Autoridade para que determinadas informacdes constantes do
projeto de relatério de avaliagio da renovacio e provenientes do seu pedido sejam mantidas confidenciais, nos termos do
artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e em conformidade com o artigo 6.°, n.° 7, do presente regulamento.

A Autoridade deve colocar a disposi¢do do publico o projeto de relatdrio de avaliagdo da renovagdo, com excegdo das
informagdes cujo pedido de confidencialidade tenha sido considerado justificado.
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3. A Autoridade deve conceder um prazo de 60 dias a contar da data em que o projeto de relatério foi colocado a
disposi¢do do publico para a apresentacio de observagdes escritas. Essas observagdes devem ser comunicadas a
Autoridade, que as recolhe e transmite, juntamente com as suas proprias observagdes, aos Estados-Membros relatores ou
ao grupo de Estados-Membros que atuam conjuntamente como Estado-Membro relator e, se for caso disso, ao Estado-
-Membro correlator. A Autoridade deve expor a Comissdo a sua opinido sobre se ¢ ou ndo necessdrio continuar com o
processo a luz das observagdes recebidas, em conformidade com o disposto no artigo 13..

4. A Autoridade deve colocar o processo de renovagio atualizado a disposi¢do do ptiblico, em simultineo com o
projeto de relatério de avaliagdo da renovagdo em conformidade com o artigo 10.°.

Artigo 13.°

Conclusdes da Autoridade

1. A Autoridade deve estabelecer conclusdes de acordo com os conhecimentos cientificos e técnicos atuais, com base
em documentos de orientacio aplicdveis na data de apresentacio do pedido de renovagio e a luz do parecer do Comité de
Avaliagdo dos Riscos sobre se é expectavel que a substincia ativa satisfaga os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Sempre que necessdrio, a Autoridade deve organizar uma consulta de peritos, que
deve incluir peritos do Estado-Membro relator e do Estado-Membro correlator.

A Autoridade elabora as conclusdes a que se refere o primeiro pardgrafo no prazo de cinco meses a contar do termo do
periodo referido no artigo 12.°, n.° 3, do presente regulamento ou no prazo de duas semanas a contar da adocio do
parecer do Comité de Avaliagdo dos Riscos referido no artigo 37.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 12722008, caso tenha
sido adotado um parecer, consoante o que ocorrer mais tarde.

Se for caso disso, a Autoridade deve abordar no seu projeto de conclusdes as opgdes de redugdo dos riscos identificadas no
projeto de relatério de avaliagdo da renovagido ou durante a avaliagdo pelos pares.

A Comissdo pode informar, sem demora, a Autoridade apds o termo do prazo previsto no artigo 12.°, n.° 3, de que ndo sdo
necessarias conclusoes.

2. Se a Autoridade considerar que o requerente tem de prestar informagdes adicionais, deve, em consulta com o Estado-
-Membro relator, estabelecer um prazo maximo de um més para a sua apresentagio pelo requerente aos Estados-Membros,
a Comissdo e a Autoridade. O Estado-Membro relator deve, no prazo de 60 dias a contar da data de recegdo das
informagdes adicionais, avaliar as informagdes recebidas e comunicar essa avaliacdo a Autoridade.

Em caso de aplicagdo do primeiro pardgrafo, o prazo referido no n.° 1 deve ser prorrogado pelos dois periodos de tempo
referidos nesse paragrafo.

3. A Autoridade pode solicitar 8 Comissdo que consulte um laboratdrio de referéncia da Unido Europeia, designado, nos
termos do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), para verificar se o método analitico
proposto pelo requerente para a determinagdo dos residuos ¢ satisfatrio e cumpre os requisitos constantes do artigo 29.°,
n° 1, alinea g), do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Se o laboratério de referéncia da Unido Europeia o solicitar, o
requerente deve fornecer amostras e padrdes analiticos.

4. A Autoridade deve comunicar o projeto de conclusdes ao requerente, aos Estados-Membros e a Comissdo e dar ao
requerente a possibilidade de apresentar as suas observagdes no prazo de duas semanas.

Sempre que, no seu projeto de conclusdes, a Autoridade identifique questdes criticas efou lacunas de dados essenciais, de
modo a que ndo seja de esperar uma utilizagdo representativa de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico que contenha
a substancia ativa para a qual estariam preenchidos os critérios de aprovagio previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 e das quais o requerente ndo pudesse ter tido conhecimento no momento da apresentagio do pedido e as

(") Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre saide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.* 999/2001,
(CE) n° 396/2005, (CE) n 1069/2009, (CE) n° 1107/2009, (UE) n° 11512012, (UE) n° 652/2014, (UE) 2016/429 e
(UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n. 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as
Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE)
n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE,
91/496/CEE, 96/23|CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos
oficiais) JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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quais ndo tivesse tido a possibilidade de dar resposta na sequéncia de um pedido de informagdes adicionais nos termos do
artigo 13.° n.° 2, o requerente pode igualmente apresentar informacdes adicionais sobre essas questdes aos Estados-
-Membros, a Comissdo e a Autoridade no prazo de duas semanas.

As observagdes e as novas informagdes devem ser consideradas pela Autoridade em coopera¢do com o Estado-Membro
relator e o Estado-Membro correlator. A Autoridade deve finalizar as conclusdes no prazo de 75 dias a contar do termo do
prazo de duas semanas referido no primeiro pardgrafo.

Nos casos em que a Autoridade tiver elaborado as conclusdes antes do termo do prazo de cinco meses referido no n.° 1 do
presente artigo, o tempo remanescente pode ser adicionado aos 75 dias mencionados no paragrafo anterior.

5. A Autoridade deve transmitir as suas conclusdes finais ao requerente, aos Estados-Membros e & Comissdo.

6. Depois de ter dado ao requerente duas semanas para solicitar que determinadas informacdes constantes das
conclusdes e provenientes do seu pedido sejam mantidas confidenciais nos termos do artigo 63.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 e em conformidade com o artigo 6.°, n.° 7, do presente regulamento, a Autoridade deve colocar a
disposi¢do do publico as suas conclusdes, com exce¢do das eventuais informagdes para as quais tenha sido concedido um
tratamento confidencial pela Autoridade.

7. As informacdes apresentadas pelo requerente sem que tenham sido solicitadas, ou apresentadas apds o termo do
prazo fixado para a sua apresentacdo nos termos do n.° 2, primeiro paragrafo, e do n.° 4, segundo paragrafo, do presente
artigo, ndo serdo tomadas em consideracdo, a menos que sejam apresentadas por forga do artigo 56.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

Artigo 14.°
Relatério e regulamento de renovagio

1. A Comissdo deve apresentar ao Comité referido no artigo 79.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 um projeto
de relatério de renovagdo e um projeto de regulamento no prazo de seis meses a contar da recegdo das conclusdes da
Autoridade, ou, no caso em que ndo existam tais conclusdes da Autoridade, do termo do prazo referido no artigo 12.°,
n.° 3, do presente regulamento.

O projeto de relatério de renovacio e o projeto de regulamento devem ter em conta o projeto de relatério de avaliacdo da
renovacdo, as observagdes referidas no artigo 12.°, n.° 3, do presente regulamento e as conclusdes da Autoridade, sempre
que estas tltimas tenham sido apresentadas, bem como o parecer do Comité de Avaliagio dos Riscos referido no
artigo 37.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, caso esse parecer exista.

O requerente deve ter a possibilidade de apresentar observagdes relativas ao projeto de relatério de renovagdo num prazo de
14 dias.

2. Com base no relatério de renovagio e tendo em conta as observagdes apresentadas pelo requerente no prazo referido
no n.° 1, terceiro paragrafo, do presente artigo, bem como outros fatores legitimos para a questdo em apreco, assim como o
principio da precaugdo, caso sejam aplicéveis as condi¢des previstas no artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002,
a Comissdo deve adotar um regulamento em conformidade com o artigo 20.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.© 1107/2009.

CAPITULO 5

SUBSTITUICAO DO REQUERENTE, TAXAS E ENCARGOS

Artigo 15.°

Substituicdo do requerente

Um requerente pode ser substituido por outro produtor relativamente a todos os seus direitos e obrigagdes ao abrigo do
presente regulamento, informando o Estado-Membro relator por meio de uma declaragio comum de ambos. Neste caso,
ambos devem simultaneamente informar da substituicdo o Estado-Membro correlator, a Comisso, os restantes Estados-
-Membros, a Autoridade e os demais requerentes que tiverem apresentado um pedido de renovacdo da mesma substancia
ativa.



23.11.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 392/31

Artigo 16.°
Taxas e encargos

1.  Os Estados-Membros podem exigir o pagamento de taxas e encargos em conformidade com o artigo 74.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, por forma a recuperar os custos associados a quaisquer trabalhos que realizem no
ambito do presente regulamento.

2. No caso de pedidos simultdneos de renovagio para mais de uma substancia ativa, relativamente a qual pelo menos
uma parte da avaliagdo dos riscos possa ser considerada aplicével a todos os pedidos de renovagdo de substincias ativas, as
taxas devem ser proporcionadas e aplicadas de forma a ter em conta que pode vir a ser efetuada uma avaliagdo dos riscos
comum.

O primeiro pardgrafo é aplicavel, em especial, aos pedidos de renovacio simultineos que digam respeito a estirpes de
microrganismos com semelhancas genéticas, bioldgicas efou ecoldgicas ou a feromonas com estruturas quimicas
semelhantes que atuem no mesmo grupo taxonémico de organismos visados.

CAPITULO 6

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 17.°
Revogacdo
O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 é revogado.

No entanto, continuard a aplicar-se ao procedimento de renovagio da aprovagdo das substancias ativas:
1) Cujo periodo de aprovagdo termine antes de 27 de marco de 2024;

2) Relativamente as quais um regulamento, adotado em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 em 27 de margo de 2021, ou apds essa data, prorrogue o periodo de aprovagdo até 27 de marco de
2024 ou uma data posterior.

Artigo 18.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 27 de marco de 2021.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2020/1741 DA COMISSAO
de 20 de novembro de 2020

que altera o anexo da Decisio de Execucio 2014/709/UE relativa a medidas de policia sanitdria contra
a peste suina africana em determinados Estados-Membros

[notificada com o niimero C(2020) 8266]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de dezembro de 1989, relativa aos controlos veterindrios
aplicdveis ao comércio intracomunitdrio, na perspetiva da realiza¢gio do mercado interno ('), nomeadamente o artigo 9.°,
n.° 4,

Tendo em conta a Diretiva 90/425/CEE do Conselho, de 26 de junho de 1990, relativa aos controlos veterindrios aplicaveis
ao comércio intra-Unido de certos animais vivos e produtos, na perspetiva da realizacgdio do mercado interno (3,
nomeadamente o artigo 10.°, n.° 4,

Tendo em conta a Diretiva 2002/99/CE do Conselho, de 16 de dezembro de 2002, que estabelece as regras de policia
sanitdria aplicdveis a produgdo, transformacio, distribuicdo e introdugdo de produtos de origem animal destinados ao
consumo humano (*), nomeadamente o artigo 4.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisio de Execucdo 2014/709/UE da Comissio (*) estabelece medidas de policia sanitdria contra a peste suina
africana em determinados Estados-Membros onde se confirmaram casos dessa doenca em suinos domésticos ou
selvagens (Estados-Membros em causa). O anexo da referida decisio de execucdo delimita e enumera, nas suas
partes I a IV, certas zonas desses Estados-Membros, diferenciando-as em fungio do nivel de risco baseado na
situagdo epidemioldgica em relacio aquela doenca. O anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE foi alterado
vérias vezes a fim de ter em conta as alteragdes da situagdo epidemioldgica na Unido no que se refere a peste suina
africana que devem ser refletidas nesse anexo. O anexo da Decisio de Execucdo 2014/709/UE foi alterado pela
ultima vez pela Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1644 da Comissdo (), no seguimento de altera¢des da situagio
epidemiolégica em relagio aquela doenca na Eslovaquia.

(2) A Diretiva 2002/60/CE do Conselho () estabelece as medidas minimas da Unido a adotar em matéria de luta contra
a peste suina africana. Em particular, o artigo 9.° da Diretiva 2002/60/CE determina que devem ser estabelecidas uma
zona de protegdo e uma zona de vigilancia sempre que a peste suina africana seja oficialmente confirmada nos
suinos de uma exploracio, e os artigos 10.° e 11.° da referida diretiva estabelecem as medidas a tomar nas zonas de
protecdo e de vigilancia a fim de impedir a propagagdo dessa doenca. Além disso, o artigo 15.° da Diretiva
2002/60/CE estabelece as medidas a adotar em caso de confirmagdo de peste suina africana em suinos selvagens. A
experiéncia recente demonstrou que as medidas previstas na Diretiva 2002/60/CE, em especial as medidas de
limpeza e desinfecdo das exploragdes infetadas e as outras medidas relativas a erradicacio da doenca em populacdes
de suinos domésticos e selvagens, sdo eficazes para controlar a propagagdo daquela doenca.

(3)  Além disso, a situacio epidemioldgica na Bélgica e em algumas zonas da Polénia melhorou no que diz respeito aos
suinos domésticos e selvagens, devido as medidas aplicadas por esses Estados-Membros em conformidade com a
Diretiva 2002/60/CE.

(') JOL 395de 30.12.1989, p. 13.

() JOL 224 de 18.8.1990, p. 29.

() JOL 18 de 23.1.2003, p. 11.

() Decisdo de Execugdo 2014/709/UE da Comissdo, de 9 de outubro de 2014, relativa a medidas de policia sanitdria contra a peste suina
africana em determinados Estados-Membros e que revoga a Decisdo de Execugdo 2014/178/UE (JO L 295 de 11.10.2014, p. 63).

() Decisio de Execu¢do (UE) 2020/1644 da Comissdo, de 5 de novembro de 2020, que altera o anexo da Decisio de Execugdo
2014/709/UE relativa a medidas de policia sanitdria contra a peste suina africana em determinados Estados-Membros (JO L 370 de
6.11.2020, p. 21).

() Diretiva 2002/60/CE do Conselho, de 27 de junho de 2002, que estabelece disposicdes especificas em relacio a luta contra a peste

suina africana e que altera a Diretiva 92/119/CEE no que respeita a doenga de Teschen e a peste suina africana (JO L 192 de

20.7.2002, p. 27).
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Atendendo a eficicia do conjunto das medidas aplicadas na Bélgica em conformidade com a Diretiva 2002/60/CE,
em particular as estabelecidas no seu artigo 15.°, e em consondncia com as medidas de redugdo dos riscos de peste
suina africana indicadas no Cddigo Sanitdrio para os Animais Terrestres da Organiza¢do Mundial da Satide Animal
(Cédigo da OIE), todas as zonas da Bélgica atualmente enumeradas nas partes I e II do anexo da Decisdo de
Execugdo 2014/709/UE devem agora ser suprimidas das listas constantes nas partes I e II desse anexo, tendo em
conta a situacio epidemioldgica favoravel da doenga nesse Estado-Membro.

Além disso, atendendo a eficdcia das medidas aplicadas na Polénia em conformidade com a Diretiva 2002/60/CE,
em particular as estabelecidas no seu artigo 10.°, n.° 4, alinea b), e n.° 5, e em consonancia com as medidas de
redugdo dos riscos de peste suina africana indicadas no Cédigo da OIE, determinadas zonas nos voivodatos de
Podlaskie, Wielkopolskie, Lubelskie e Warmirisko-Mazurskie, na Polénia, atualmente enumeradas na parte III do
anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE, devem agora passar a constar da parte Il desse anexo, tendo em conta
o termo do periodo de trés meses apds a data da limpeza e desinfecdo finais das explora¢des infetadas e devido a
auséncia de focos de peste suina africana em suinos domésticos nessas zonas nos ultimos trés meses em
conformidade com as disposi¢des do Cédigo da OIE.

Atendendo, ainda, a eficdcia das medidas aplicadas na Pol6nia em conformidade com a Diretiva 2002/60/CE, em
particular as estabelecidas no seu artigo 10.°, n.° 4, alinea b), e n.° 5, e em consonéncia com as medidas de redugio
dos riscos de peste suina africana indicadas no Cédigo da OIE, determinadas zonas no voivodato de Wielkopolskie,
na Polénia, atualmente enumeradas na parte III do anexo da Decisio de Execugdo 2014/709/UE, devem agora
passar a constar da parte I desse anexo, tendo em conta o termo do perfodo de trés meses apds a data da limpeza e
desinfecdo finais das exploragdes infetadas e devido a auséncia de ocorréncias de peste suina africana em suinos
selvagens e de focos em suinos domésticos nessas zonas nos ultimos trés meses em conformidade com as
disposi¢des do Codigo da OIE.

Atendendo, ainda, a eficicia das medidas aplicadas na Pol6nia em conformidade com a Diretiva 2002/60/CE, em
particular as estabelecidas no artigo 15.°, e em consonancia com as medidas de reducio dos riscos de peste suina
africana indicadas no Cédigo da OIE, determinadas zonas no voivodato de Mazowieckie, na Polénia, atualmente
enumeradas na parte I do anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE, devem agora passar a constar da parte I
desse anexo, devido a auséncia de ocorréncias de peste suina africana em suinos selvagens nessas zonas nos altimos
12 meses em conformidade com as disposi¢des do Codigo da OIE.

Em setembro de 2020, foi observado um caso de peste suina africana em suinos selvagens na Alemanha, no estado
de Brandeburgo daquele Estado-Membro federal. As Decisdes de Execugdo (UE) 2020/1270 () e (UE) 2020/1513 da
Comissdo () foram adotadas em resposta a este caso. A Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1513 revogou e substituiu a
Decisdo de Execucdo (UE) 2020/1270 e ¢é aplicavel até 30 de novembro de 2020. A Decisdo de Execugdo (UE)
2020/1513 determina que a zona infetada estabelecida pela Alemanha, em que sdo aplicadas as medidas referidas
no artigo 15.° da Diretiva 2002/60/CE, deve englobar, pelo menos, as zonas enumeradas no anexo da referida
decisdo de execucdo.

Subsequentemente, no final de setembro de 2020, foi observado outro caso de peste suina africana em suinos
selvagens na Alemanha, novamente no estado de Brandeburgo, mas numa zona ndo abrangida pela Decisdo de
Execucdo (UE) 2020/1513. A Decisdo de Execucdo (UE) 2020/1391 da Comissio (°) foi adotada em resposta a esse
caso e ¢ aplicavel até 30 de novembro de 2020. A Decisdo de Execu¢do (UE) 2020/1391 determina que a zona
infetada estabelecida pela Alemanha, em que sdo aplicadas as medidas referidas no artigo 15.° da Diretiva 2002/60/
|CE, deve englobar, pelo menos, as zonas enumeradas no anexo da referida decisdo de execugdo.

Em novembro de 2020, a Alemanha informou a Comissio de um novo caso de peste suina africana em suinos
selvagens, no estado da Saxénia daquele Estado-Membro federal. A Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1645 da
Comissdo (%) foi adotada em resposta a esse caso e ¢ aplicdvel até 31 de janeiro de 2021. A decisdo determina que a
zona infetada estabelecida pela Alemanha, em que sdo aplicadas as medidas referidas no artigo 15.° da Diretiva
2002/60/CE, deve englobar, pelo menos, as zonas enumeradas no anexo da referida decisdo de execucio.

Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1270 da Comissdo, de 11 de setembro de 2020, relativa a determinadas medidas de protegdo
provisérias contra a peste suina africana na Alemanha (JO L 2971 de 11.9.2020, p. 1).

Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1513 da Comissdo, de 15 de outubro de 2020, relativa a determinadas medidas de prote¢do contra a
peste suina africana na Alemanha (JO L 344 de 19.10.2020, p. 29).

Decisdo de Execucdo (UE) 2020/1391 da Comissdo, de 2 de outubro de 2020, relativa a determinadas medidas de protegdo contra a
peste suina africana na Alemanha (JO L 321 de 5.10.2020, p. 5).

Decisdo de Execugdo (UE) 2020/1645 da Comissdo, de 5 de novembro de 2020, relativa a determinadas medidas de protegdo
provisérias contra a peste suina africana na Alemanha (JO L 370 de 6.11.2020, p. 47).
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(12)

(17)

(18)

Estes casos recentes de peste suina africana na Alemanha representam um aumento do nivel de risco que deve ser
refletido no anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE. Por conseguinte, essas zonas na Alemanha, nos estados
de Brandeburgo e da Saxdnia daquele Estado-Membro federal, afetadas por estes casos recentes de peste suina
africana, devem agora passar a constar nas partes I e I do referido anexo.

Na sequéncia dos casos recentes de peste suina africana em suinos selvagens na Alemanha, e tendo em conta a atual
situagdo epidemioldgica na Unido, a regionalizagio neste Estado-Membro foi reavaliada e atualizada. As medidas de
gestdo dos riscos em vigor foram também reavaliadas e atualizadas. Estas altera¢des devem ser refletidas no anexo da
Decisdo de Execucio 2014/709/UE.

Desde a data de adocdo da Decisio de Execucdo (UE) 2020/1644, registaram-se igualmente novas ocorréncias de
peste suina africana em suinos selvagens na Polénia.

Em novembro de 2020, foram observados varios casos de peste suina africana em suinos selvagens nos distritos de
stubicki e swiebodzinski, na Pol6nia, em zonas atualmente enumeradas na parte Il do anexo da Decisdo de Execugio
2014/709/UE, localizadas na proximidade imediata de zonas atualmente enumeradas na parte I do referido anexo.
Estes casos de peste suina africana em suinos selvagens constituem um aumento do nivel de risco que deve ser
refletido no referido anexo. Por conseguinte, essas zonas da Pol6nia atualmente enumeradas na parte I desse anexo
que estdo na proximidade imediata de zonas enumeradas na parte I afetadas por estes casos recentes de peste suina
africana devem agora passar a constar da parte Il e ndo da parte I do referido anexo.

Além disso, em novembro de 2020, foram observados dois casos de peste suina africana em suinos selvagens nos
distritos de sulecinski e miedzyrzecki, na Pol6nia, em zonas atualmente enumeradas na parte I do anexo da Decisdo
de Execugdo 2014/709/UE. Estes casos de peste suina africana em suinos selvagens constituem um aumento do nivel
de risco que deve ser refletido no referido anexo. Por conseguinte, essas zonas da Polénia atualmente enumeradas na
parte I do anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE afetadas por estes casos recentes de peste suina africana
devem agora passar a constar da parte II e ndo da parte I do referido anexo, devendo também os atuais limites
descritos na parte I ser redefinidos e alargados de forma a ter em conta estes casos recentes.

A fim de ter em conta a recente evolugdo da situacio epidemioldgica da peste suina africana na Unido, e para
combater os riscos associados a propagacio da doenca de forma proativa, devem ser demarcadas na Polonia novas
zonas de risco elevado com uma dimensio suficiente e essas zonas devem ser devidamente incluidas nas listas da
parte I e da parte Il do anexo da Decisdo de Execucdo 2014/709/UE.

Dada a urgéncia da situacio epidemioldgica na Unido no que se refere & propagacdo da peste suina africana, é
importante que as alteragdes introduzidas no anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE pela presente decisdo
produzam efeitos o mais rapidamente possivel.

As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE é substituido pelo texto constante do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO
O anexo da Decisdo de Execugdo 2014/709/UE passa a ter a seguinte redagio:

«ANEXO

PARTE I

1. Estdnia
A seguinte zona na Est6nia:

— Hiiu maakond.

2. Hungria
As seguintes zonas na Hungria:

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

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

— Budapest 1 kddszamd, vadgazdalkodasi tevékenységre nem alkalmas teriilete,

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

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

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

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

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

3. Leténia
As seguintes zonas na Letonia:
— Pavilostas novada Vérgales pagasts,

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

— Grobinas novads,

— Rucavas novada Dunikas pagasts.

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

— Skuodo rajono savivaldybés: Lenkimy, Mosédzio, Skuodo, Skuodo miesto senitinijos.
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5. Polénia
As seguintes zonas na Polénia:
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$¢ gminy Witnica polozona na pétnocny - wschéd od drogi biegnacej od
zachodniej granicy gminy od miejscowosci Krze$nica, przez miejscowosci Kamien Wielki - Moscice -Witnica -
Klopotowo do potudniowej granicy gminy w powiecie gorzowskim,

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

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

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

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

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

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

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

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

— powiat miejski Poznan,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— powiat miejski Kalisz,

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

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

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

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

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

— gmina Mieszkowice w powiecie gryfinskim.

6. Esloviquia
As seguintes zonas na Eslovdquia:
— the whole district of Vranov nad Toplou, except municipalities included in part II,
— the whole district of Humenné,
— the whole district of Snina,
— the whole district of Medzilaborce,
— the whole district of Stropkov,
— the whole district of Svidnik, except municipalities included in part II,
— the whole district of Bardejov, except municipalities included in part II,
— the whole district of Sobrance, except municipalities included in part III,
— in the district of Michalovce municipality Strazske,

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

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

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

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

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

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

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

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

Grécia
As seguintes zonas na Grécia:

— 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. Alemanha
As seguintes zonas na Alemanha:
Bundesland Brandenburg:
— Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Alt Zauche-Wuflwerk,
— Gemeinde Byhleguhre-Byhlen,
— Gemeinde Mirkische Heide,
— Gemeinde Neu Zauche,
— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Grof Liebitz, Guhlen, Mochow und Siegadel,
— Gemeinde Spreewaldheide,
— Gemeinde Straupitz mit der Gemarkung Straupitz,
— Landkreis Mirkisch-Oderland:
— Gemeinde Neuhardenberg,
— Gemeinde Gusow-Platkow,
— Gemeinde Lietzen,
— Gemeinde Falkenhagen (Mark),
— Gemeinde Zeschdorf,
— Gemeinde Treplin,

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

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

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

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

— Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Trebnitz und Jahnsfelde,

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

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

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

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

Falkenberg (T), Lindenberg,

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

Tempelberg,

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

Gemeinde Jacobsdorf,

Landkreis Spree-NeifSe:

Gemeinde Janschwalde,

Gemeinde Peitz,

Gemeinde Tauer,

Gemeinde Turnow-Preilack,

Gemeinde Drachhausen,

Gemeinde Schmogrow-Fehrow,

Gemeinde Drehnow,

Gemeinde Guben mit der Gemarkung Schlagsdorf,

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

— kreisfreie Stadt Frankfurt (Oder),

Bundesland Sachsen:

Landkreis Gorlitz:

Gemeinde Gablenz,

Gemeinde Bad Muskau,

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

Gemeinde Rothenburg/ O. L.,

Gemeinde Neifle-Aue,

Gemeinde Gorlitz nordlich der Bundesautobahn 4.

PARTE I

. Bulgdria

As seguintes zonas na Bulgaria:

the whole region of Haskovo,

the whole region of Yambol,

the whole region of Stara Zagora,

the whole region of Pernik,

the whole region of Kyustendil,

the whole region of Plovdiv,

the whole region of Pazardzhik,

the whole region of Smolyan,

the whole region of Burgas excluding the areas in Part IIL
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2. Esténia
A seguinte zona na Est6nia:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

3. Hungria
As seguintes zonas na Hungria:

— 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. Letdnia
As seguintes zonas na Leténia:
— AdaZu novads,

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

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

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

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

Krustpils novads,

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

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

Lielvardes novads,
Ligatnes novads,

LimbaZu novads,
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— Livanu novads,

— Lubanas novads,

— Ludzas novads,

— Madonas novads,

— Malpils novads,

— Marupes novads,

— Mazsalacas novads,

— Meérsraga novads,

— Nauksénu novads,

— Neretas novads,

— Ogres novads,

— Olaines novads,

— Ozolnieku novads,

— Pargaujas novads,

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

— Preilu novads,

— Priekules novads,

— Priekulu novads,

— Raunas novads,

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

— Riebinu novads,

— Rojas novads,

— Ropazu novads,

— Rugaju novads,

— Rundales novads,

— Rijienas novads,

— Salacgrivas novads,

— Salas novads,

— Salaspils novads,

— Saldus novads,

— Saulkrastu novads,

— Sgjas novads,

— Siguldas novads,

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

Smiltenes novads,

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

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

Zilupes novads.

. Lituania

As seguintes zonas na Lituania:

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

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

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

Kaisiadoriy rajono savivaldybé,
Kalvarijos savivaldybe,
Kauno miesto savivaldybe,

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

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

Kupiskio rajono savivaldybe,

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

Marijampolés savivaldybe,

Mazeikiy rajono savivaldybe,

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

Pagégiy savivaldybg,

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

Prieny rajono savivaldybé,

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

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

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

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

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

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

— powiat gizycki,

— powiat braniewski,

— powiat ketrzynski,

— gminy Lubomino i Orneta w powiecie lidzbarskim,

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

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

— gmina Zalewo w powiecie ifawskim,

— powiat wegorzewski,

w wojewo6dztwie podlaskim:

— powiat bielski,

— powiat grajewski,

— powiat moniecki,

— powiat sejnenski,

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

— powiat siemiatycki,

— powiat hajnowski,

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

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

— powiat kolneniski z miastem Kolno,
— powiat bialostocki,

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

— powiat augustowski,

— powiat sokolski,

— powiat miejski Bialystok,

w wojewodztwie mazowieckim:
— powiat siedlecki,

— powiat miejski Siedlce,

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

— gminy Grebkéw i Wierzbno w powiecie wegrowskim,

— powiat tosicki,

— powiat ciechanowski,

— powiat sochaczewski,

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

— gminy Chotcza i Solec nad Wislg w powiecie lipskim,

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

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

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

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

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

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

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

— powiat otwocki,

— powiat warszawski zachodni,
— powiat legionowski,

— powiat piaseczynski,

— powiat pruszkowski,

— powiat gréjecki,

— powiat grodziski,

— powiat zyrardowski,

— powiat bialobrzeski,

— powiat przysuski,

— powiat miejski Warszawa,
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w wojewddztwie lubelskim:

— powiat bialski,

— powiat miejski Biala Podlaska,

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

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

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

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

— powiat lubelski,

— powiat miejski Lublin,

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

— powiat $widnicki,

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

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

— powiat miejski Chelm,

— powiat kra$nicki,

— powiat opolski,

— powiat parczewski,

— powiat wlodawski,

— powiat radzyniski,

w wojewddztwie podkarpackim:

— powiat stalowowolski,

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

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

— gminy Cmolas i Majdan Krélewski w powiecie kolbuszowskim,

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

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

— powiat tarnobrzeski,

w wojewddztwie pomorskim:

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

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

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

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

w wojewodztwie lubuskim:
— powiat wschowski,

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

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

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

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

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

— powiat zarski,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

w wojewodztwie todzkim:

gminy Drzewica, Opoczno i Powietne w powiecie opoczyrniskim,

gmina Sadkowice w powiecie rawskim,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

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

Eslovdquia

As seguintes zonas na Eslovdquia:

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 Tomédsovce and Zip,

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

8. Roménia

As seguintes zonas na Roménia:

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

— Locality Dealu Stefdnitei,

— Locality Romuli.

9. Alemanha

As seguintes zonas na Alemanha:

Bundesland Brandenburg:

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Grunow-Dammendorf,

— Gemeinde Mixdorf

— Gemeinde Schlaubetal,
— Gemeinde Neuzelle,

— Gemeinde Neiflemiinde,

— Gemeinde Lawitz,

— Gemeinde Eisenhiittenstadt,

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

— Gemeinde Grof} Lindow,

— Gemeinde Brieskow-Finkenheerd,

— Gemeinde Ragow-Merz,

— Gemeinde Beeskow,

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

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

Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Jamlitz,

— Gemeinde Lieberose,

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

Landkreis Spree-NeifSe:

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

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

— Gemeinde Zechin,

— Gemeinde Bleyen-Genschmar,

— Gemeinde Golzow,

— Gemeinde Kiistriner Vorland,

— Gemeinde Alt Tucheband,

— Gemeinde Reitwein,

— Gemeinde Podelzig,

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

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

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

Bundesland Sachsen:

Landkreis Gorlitz:
— Gemeinde Krauschwitz ostlich der B115,

— Gemeinde Weiflkeiflel ostlich der B115,

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

PARTE III

. Bulgdria

As seguintes zonas na Bulgaria:

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

the whole region of Gabrovo,

the whole region of Kardzhali,

the whole region of Lovech,

the whole region of Montana,

the whole region of Pleven,

the whole region of Razgrad,

the whole region of Ruse,

the whole region of Shumen,

the whole region of Silistra,

the whole region of Sliven,

the whole region of Sofia city,

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

the whole region of Varna,

the whole region of Veliko Tarnovo,

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

— the whole municipality of Aytos.

2. Leténia
As seguintes zonas na Let6nia:

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

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

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

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

3. Lituania
As seguintes zonas na Lituania:
— Jurbarko rajono savivaldybé: Seredziaus ir Juodaiciy senitinijos,

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

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

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

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

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

4. Polénia
As seguintes zonas na Polénia:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Bisztynek i Bartoszyce z miastem Bartoszyce w powiecie bartoszyckim,
— gminy Kiwity i Lidzbark Warmifiski z miastem Lidzbark Warminski w powiecie lidzbarskim,

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

— powiat olecki,

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

w wojewddztwie podlaskim:

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

w wojewodztwie mazowieckim:

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

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

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

w wojewddztwie lubelskim:

powiat tomaszowski,

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

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

powiat zamojski,

powiat miejski Zamos¢,

powiat bilgorajski,

powiat hrubieszowski,

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

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

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

gmina Baranéw w powiecie pulawskim,

w wojewodztwie podkarpackim:

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

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

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

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

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

w wojewodztwie lubuskim:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

w wojewddztwie swigtokrzyskim:

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

5. Roménia
As seguintes zonas na Roménia:

— Zona orasului Bucuresti,



L 392/58 Jornal Oficial da Unido Europeia 23.11.2020

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

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

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

A seguinte zona na Itélia:

— tutto il territorio della Sardegna.»
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2020/1742 DA COMISSAO
de 20 de novembro de 2020

relativa a determinadas medidas de protecio contra a gripe avidria de alta patogenicidade do subtipo
H5N8 no Reino Unido

[notificada com o niimero C(2020) 8265]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de dezembro de 1989, relativa aos controlos veterindrios
aplicdveis ao comércio intracomunitdrio, na perspetiva da realizagdo do mercado interno ('), nomeadamente o artigo 9.,
1n.° 4, em conjugacdo com o artigo 131.° do Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte
da Unido Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atémica (<Acordo de Saidav),

Tendo em conta a Diretiva 90/425/CEE do Conselho, de 26 de junho de 1990, relativa aos controlos veterindrios aplicdveis
ao comércio intra-Unido de certos animais vivos e produtos, na perspetiva da realizacgdio do mercado interno (3,
nomeadamente o artigo 10.°, n.° 4, em conjugagdo com o artigo 131.° do Acordo de Saida,

Considerando o seguinte:

(1) A gripe avidria é uma doenca infecciosa viral das aves, incluindo aves de capoeira. As infe¢des por virus da gripe
avidria em aves de capoeira domésticas ddo origem a duas formas principais da doenca que se distinguem pela sua
viruléncia. A forma de baixa patogenicidade provoca geralmente apenas sintomas ligeiros, enquanto a forma de alta
patogenicidade resulta em taxas de mortalidade muito elevadas na maior parte das espécies de aves de capoeira.
Trata-se de uma doenga que pode ter um impacto importante na rentabilidade da avicultura, causando perturbacdes
no comércio dentro da Unido e nas exportagdes para paises terceiros.

(2)  Desde 2005, os virus da gripe avidria de alta patogenicidade (GAAP) do subtipo H5 revelaram-se capazes de infetar
as aves migratorias, as quais podem propagar estes virus a grandes distincias durante as suas migrac¢des do outono e
da primavera.

(3) A presenga de virus da GAAP em aves selvagens representa uma ameaca constante de introdugdo direta e indireta
destes virus em exploracdes onde sdo mantidas aves de capoeira ou outras aves em cativeiro.

(4)  Em caso de foco de GAAP, existe o risco de o agente da doenca se poder propagar a outras exploragdes onde sdo
mantidas aves de capoeira ou outras aves em cativeiro.

(5) A Diretiva 2005/94/CE do Conselho (*) estabelece determinadas medidas preventivas relacionadas com a vigilancia e
a detecdo precoce da gripe avidria e as medidas minimas de luta a aplicar em caso de foco dessa doenca nas aves de
capoeira ou nas outras aves em cativeiro. A referida diretiva prevé o estabelecimento de zonas de protecdo e de
vigildncia em caso de ocorréncia de um foco de GAAP. Esta regionalizagdo é aplicada sobretudo para preservar o
estatuto sanitdrio das aves no resto do territorio do pais, evitando a introducio do agente patogénico e assegurando
a detegdo precoce da doenga.

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

() Diretiva 2005/94/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 2005, relativa a medidas comunitdrias de luta contra a gripe avidria e que
revoga a Diretiva 92/40/CEE (JO L 10 de 14.1.2006, p. 16).
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(6)  Em novembro de 2020, o Reino Unido notificou a Comissdo da ocorréncia de focos de GAAP do subtipo H5N8 no
seu territorio, em exploragdes onde sio mantidas aves de capoeira ou outras aves em cativeiro nos condados de
Cheshire e de Herefordshire, tendo imediatamente adotado as medidas necessdrias nos termos da Diretiva 2005/94/
|CE, incluindo o estabelecimento de zonas de prote¢do e de vigilancia.

(7) A Comissdo analisou essas medidas em colaboragdo com o Reino Unido e considera que os limites das zonas de
protecdo e de vigilancia estabelecidos pela autoridade competente do Reino Unido se encontram a uma distancia
suficiente das exploracdes onde os focos foram confirmados.

(8) A fim de impedir perturbagdes desnecessirias do comércio na Unido e evitar que sejam impostas barreiras
injustificadas ao comércio por parte de paises terceiros, é necessario descrever rapidamente, ao nivel da Unido, as
zonas de protecdo e de vigilancia estabelecidas no Reino Unido relativamente a GAAP.

(9)  Por conseguinte, devem ser definidas no anexo da presente decisdo as zonas de protecio e de vigildncia no Reino
Unido onde sdo aplicadas as medidas de policia sanitdria previstas na Diretiva 2005/94/CE, assim como a duragio
dessa regionalizacio.

(10)  Além disso, a Decisdo de Execucdo (UE) 2020/1654 (*), adotada na sequéncia da notificacio pelo Reino Unido, em
novembro de 2020, do foco no condado de Cheshire, e posteriormente alterada na sequéncia da notificacdo do foco
no condado de Herefordshire, deve ser revogada e substituida pela presente decisdo.

(11) As medidas previstas na presente decisdo estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°

O Reino Unido deve assegurar que as zonas de prote¢do e de vigilancia estabelecidas em conformidade com o artigo 16.°,
n.° 1, da Diretiva 2005/94/CE englobam, pelo menos, as dreas enumeradas nas partes A e B do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

A Decisio de Execucio (UE) 2020/1654 é revogada.

Artigo 3.°

A presente decisdo é aplicdvel até 31 de dezembro de 2020.
Artigo 4.

O destinatdrio da presente decisdo é o Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte.

Feito em Bruxelas, em 20 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo

(*) Decisdo de Execucdo (UE) 2020/1654 da Comissdo, de 6 de novembro de 2020, relativa a determinadas medidas de protegdo
provisdrias contra a gripe avidria de alta patogenicidade do subtipo H5N8 no Reino Unido (JO L 372 de 9.11.2020, p. 52).
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ANEXO

PARTE A

Zona de protegdo referida no artigo 1.%

Reino Unido

Area que engloba:

Data de fim de aplicagdo, em
conformidade com o artigo 29.,
n.° 1, da Diretiva 2005/94/CE

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

27.11.2020

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

8.12.2020

PARTE B

Zona de vigilancia referida no artigo 1.”:

Reino Unido

Area que engloba:

Data de fim de aplicagdo, em
conformidade com o artigo 31.°
da Diretiva 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

De 28.11.2020 até 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

De9.12.2020até 17.12.2020
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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO (UE) 2020/1743 DA COMISSAO
de 18 de novembro de 2020

relativa a utilizagio de testes rapidos de antigénio para o diagnéstico de infecio por SARS-CoV-2

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 292.°,
Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 168.°, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia ('), a defini¢do
das politicas de satide e a organizacdo e prestacio de servicos de saide e cuidados médicos dependem da
competéncia nacional. Por conseguinte, os Estados-Membros da UE sdo responsdveis por decidir sobre o
desenvolvimento e a implementacdo das estratégias de despistagem da COVID-19, incluindo a utilizagdo de testes
rdpidos de antigénio, em fungdo da situacio epidemioldgica e social do pais e a populagdo-alvo dos testes.

(2) O namero de infecdes por SARS-CoV-2 continua a aumentar e a pressionar cada vez mais os profissionais de satide
responsaveis pela colheita de amostras e os laboratérios que realizam os testes da COVID-19, resultando num maior
tempo de espera entre os pedidos de teste e os resultados. Além disso, o melhor acesso aos locais e servicos de testes
da COVID-19, em comparagdo com o periodo precedente de 2020, quando a Europa enfrentou a sua primeira vaga
pandémica, gerou picos elevados de procura dos testes, muitas vezes excedendo as capacidades disponiveis.

(3)  Os desenvolvimentos cientificos e técnicos continuam a evoluir, oferecendo novas perspetivas sobre as
caracteristicas do virus e possibilidades de utilizacio de diferentes metodologias e abordagens para diagnosticar a
COVID-19. Atualmente, o método de referéncia para diagnosticar a COVID-19 consiste no teste RT-PCR, que é
considerado o método mais fidvel para testar os casos e os contactos tanto pela Organizagio Mundial da Satde
(OMS) como pelo Centro Europeu de Prevengio e Controlo das Doengas (ECDC) (2).

(4)  Contudo, uma nova geragdo de testes mais rdpidos e menos dispendiosos encontra-se cada vez mais disponivel no
mercado europeu: os chamados «testes rdpidos de antigénio», que detetam a presenca de proteinas virais
(antigénios), podem ser utilizados para diagnosticar uma infe¢do existente. A base de dados «COVID-19 In Vitro
Diagnostic Devices and Test Methods Database» da Comissdo Europeia contém 72 testes rpidos de antigénio com
marcacdo CE (’).

(5) O quadro juridico atualmente aplicavel para a colocagdo de testes rdpidos de antigénio no mercado é a Diretiva
98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (). De acordo com a diretiva, para os testes rapidos de antigénio
SARS-CoV-2, o fabricante deve elaborar documentagio técnica que mostre claramente que o teste é seguro e que o
seu desempenho corresponde ao previsto pelo fabricante, demonstrando a conformidade com os requisitos
estabelecidos no anexo I da diretiva. Em seguida, o fabricante pode emitir uma declara¢io UE de conformidade e
apor a marcagdo CE no dispositivo. A partir de 26 de maio de 2022, a diretiva serd substituida pelo Regulamento
(UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho () relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
Nos termos do regulamento, os testes rdpidos de antigénio serdo sujeitos a requisitos reforcados em matéria de
desempenho dos dispositivos e a uma avaliagdo rigorosa por um organismo notificado.

() https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:1201 2E/TXT&from=PT

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

() Situagdo em 12.11.2020, ver
https:/[covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid
+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content

(*) Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico
in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

() Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisio 2010/227UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176). O
regulamento prevé um periodo transitério com inicio na data da sua entrada em vigor (maio de 2017), durante o qual a conformidade
dos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro pode ser avaliada tanto ao abrigo do regulamento como da Diretiva 98/79/CE.


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

(11)

Em conformidade com as orientagdes da Comissdo sobre os testes de diagnéstico in vitro para a COVID-19 (°), o
Grupo de Coordenagio dos Dispositivos Médicos (MDGC), que retne as autoridades competentes dos Estados-
-Membros, estd a trabalhar no sentido de promover a aplicagdo coerente do quadro juridico para a colocagio no
mercado dos testes, incluindo as orienta¢des destinadas aos fabricantes ao abrigo da Diretiva 98/79/CE. Além disso,
com o contributo do MDGC, a Comissdo tenciona preparar e adotar especificagdes comuns em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/746 para os testes da COVID-19, incluindo os testes rdpidos de antigénio (7).

Em 15 de abril de 2020, a Comissdo adotou orienta¢des sobre os testes de diagnéstico in vitro para a COVID-19 e o
respetivo desempenho (%), que contém uma visdo geral dos testes da COVID-19 e algumas consideragdes sobre o
desempenho dos testes. Sublinha-se que, em consonancia com a Diretiva 98/79/CE, o fabricante deve indicar a
finalidade prevista do dispositivo e que este deve ser concebido e fabricado de acordo com essa finalidade, incluindo
o utilizador previsto e certos aspetos clinicos como a populagdo-alvo. O fabricante deve também indicar os niveis de
desempenho analitico do dispositivo, que tém de corresponder ao fim a que se destina. As informagdes que
acompanham o dispositivo devem ter em conta a formacdo e os conhecimentos dos seus potenciais utilizadores.

Em 11 de setembro de 2020, a OMS publicou orientagdes provisdrias sobre a utilizacdo de testes rdpidos de
antigénio para detecio da COVID-19 (), aconselhando os paises sobre o papel potencial destes testes e a
necessidade de uma selecdo cuidadosa dos mesmos. Tal como sublinhado pela OMS, embora os testes rdpidos de
antigénio possam oferecer solucdes tteis para o diagndstico da infecdo por SARS-CoV-2 em vérios cendrios e
contextos, o seu desempenho clinico nido ¢ ainda 6timo, pelo que se recomenda prudéncia.

Entre os modelos existentes, a OMS recomenda testes rapidos de antigénio que satisfacam os requisitos minimos de
desempenho, ou seja, com sensibilidade igual ou superior a 80% e uma especificidade igual ou superior a 97%, e
que estes testes sejam utilizados, em especial, quando a disponibilidade dos testes RT-PCR for temporariamente
limitada ou os tempos de espera prolongados inviabilizem a sua utilidade clinica. A utilizagdo de testes rdpidos de
antigénio permite a identificagdo rdpida dos individuos com maior risco de propagacio da infegdo, especialmente
em circunstincias de elevada transmissdo comunitéria.

O ECDC formulou orientagdes sobre as estratégias adequadas de despistagem do SARS-CoV-2 para atingir os
objetivos especificos de satide ptiblica em vdrias situacdes epidemioldgicas ('°). Através destas orientacdes, os testes
do SARS-CoV-2 podem contribuir de forma critica para a obten¢do de dados de vigilancia fidveis, o controlo da
transmissdo na comunidade, a prevengdo da transmissdo em contextos de alto risco e a limitacdo da reintroducio
do virus nas comunidades que alcangaram um controlo de transmissdo sustentado.

A maioria dos testes rapidos de antigénio atualmente disponiveis revela uma menor sensibilidade em comparacio
com os testes RT-PCR. As orientacdes do ECDC (') sobre a utilizagdo de testes rdpidos de antigénio definem a
adequacdo de vdrias estratégias de despistagem em diferentes contextos e cendrios epidemiolégicos, e o
desempenho clinico esperado, com base nos dados cientificos atualmente disponiveis. Até agora, os estudos de
avaliagdo clinica dos testes rdpidos de antigénio mostram uma sensibilidade de 29% a 93,9% e uma especificidade
de 80,2% a 100%, comparando com o teste de referéncia RT-PCR. A sensibilidade dos testes rdpidos de antigénio
aumenta quando utilizados até 5 dias desde o inicio dos sintomas e quando testados em espécimes com uma carga
viral elevada.

No entanto, os testes rapidos de antigénio podem oferecer uma vantagem significativa quando comparados com os
testes de RT-PCR, em termos de simplicidade do equipamento necessirio, a menor exigéncia de operadores
altamente qualificados, o custo e a rapidez dos resultados, e por disponibilizarem aos servigos de satide resultados
facilmente utilizdveis e rdpidos que ajudardo a reduzir a pressio sobre os sistemas de saiide. Nomeadamente,
quando utilizados no rastreio de populagdes especificas, os riscos de ndo despistar todos os casos ou de obter
resultados falsos negativos sio compensados pela rapidez dos resultados e pela possibilidade de repetir vérias vezes
os testes dos individuos inicialmente negativos. O valor preditivo de um resultado positivo ou negativo depende do
desempenho do teste e da prevaléncia de infe¢do na populacio testada. Por conseguinte, a interpretacio dos
resultados dos testes rdpidos de antigénio deve ter devidamente em conta esses elementos.

Comunicagdo da Comissdo «Orientagdes sobre os testes de diagndstico in vitro para a COVID-19 e o respetivo desempenho»
(2020/C 1221/01) (JO C 122 1 de 15.4.2020, p. 1).

Estas especificagdes comuns podem ser aplicadas a titulo voluntdrio até a data de aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/746, ou seja,
26 de maio de 2022.

Comunicagio da Comissdo «Orientagdes sobre os testes de diagnéstico in vitro para a COVID-19 e o respetivo desempenho»
(2020/C 1221/01) (JO C 122 1de 15.4.2020, p. 1).
https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?’sequence=1&i-
sAllowed=y

ECDC, «COVID-19 testing strategies and objectives». Publicado em 17.9.2020. Disponivel em: https://www.ecdc.europa.eufen|
[publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives

Orientagdes do ECDC sobre um protocolo de validagdo comum para os testes rapidos de antigénio, a publicar em 18.11.2020.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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(13) No que diz respeito a possibilidade de utilizar testes de antigénio em pessoas assintomaticas, é de notar que, até a
data, os dados sobre a realizagdo de testes rdpidos de antigénios neste contexto sio muito limitados. Além disso,
para os testes rapidos de antigénio atualmente disponiveis, as instruc¢des dos fabricantes ndo mencionam as pessoas
assintomdticas como populagdo-alvo.

(14) A possibilidade de utilizar os testes rapidos de antigénio para os viajantes podera ser ponderada tendo em conta os
mais recentes desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos a luz da situagdo epidemioldgica. Por exemplo, como
anunciado na recomendagio da Comissdo sobre as estratégias de despistagem da COVID-19 de 28 de outubro de
2020, o ECDC e a Agéncia Europeia para a Seguranca da Aviagdo (EASA) estdo a desenvolver em conjunto um
protocolo para uma maior seguranga do transporte aéreo, incluindo uma abordagem comum para a realizacdo dos
testes N0S aeroportos.

(15) Um organismo essencial para a coordenagio das crises de satide ptiblica com relevancia para a Unido é o Comité de
Seguranga da Saide (HSC). Tem como fungdo melhorar a coordenacio e a partilha de boas préticas e informagido
sobre o planeamento nacional de preparacdo e resposta. A utilizacdo de testes rdpidos de antigénio tem sido
debatida desde setembro de 2020. Vérios Estados-Membros comegaram a aplicar os testes rdpidos de antigénio e
inclufram a sua utilizagdo nas respetivas estratégias nacionais de despistagem da COVID-19. Além disso, a maioria
dos Estados-Membros estd atualmente a realizar estudos de validagdo ou projetos-piloto para avaliar o desempenho
clinico dos testes rdpidos de antigénio em contextos especificos e para o diagnéstico da infecdo por SARS-CoV-2
em determinadas populagdes-alvo.

(16) A recomendacio da Comissdo sobre as estratégias de despistagem da COVID-19 ('), de 28 de outubro de 2020,
fornece orientagdes aos paises sobre os principais elementos a considerar nas estratégias nacionais, regionais ou
locais em matéria de testes. Formula recomendagdes sobre o 4mbito das estratégias de despistagem da COVID-19,
os grupos prioritarios, as situagdes especificas a considerar e os principais aspetos relacionados com as capacidades
e 0s recursos para a realizacio dos testes.

(17) Além disso, recomenda aos Estados-Membros que cheguem a acordo sobre os critérios a utilizar para selecionar os
testes rdpidos de antigénio, em especial os relacionados com o seu desempenho clinico, como a sensibilidade e a
especificidade, e que determinem os cendrios e os contextos em que seja apropriado utilizar estes testes (p. ex., em
circunstancias de elevada transmissdo comunitdria).

(18) A recomendagdo inclui igualmente um compromisso da Comissio no sentido de colaborar com os Estados-
-Membros na criacdo de um quadro para a avaliacdo, a aprovagio e o reconhecimento mutuo dos testes rapidos, e
para o reconhecimento mutuo dos resultados destes testes.

(19) Os operadores econdémicos devem cumprir os requisitos estabelecidos no direito aplicavel da UE. Mediante o
cumprimento destes requisitos e a aposicio da marcacdo CE num produto, o fabricante declara que o produto
cumpre todos os requisitos legais da marcagdo CE e que pode ser vendido em todo o EEE. Os Estados-Membros tém
a possibilidade de restringir a disponibilidade de determinados dispositivos se considerarem que a medida se justifica
por motivos de protecdo da satide e da seguranga ou no interesse da satide publica (**). A escolha dos testes a nivel
nacional depende da sua disponibilidade e das estratégias nacionais de despistagem adotadas, por exemplo, da
utilizagdo pretendida dos testes, das combinagdes possiveis de testes e dos niveis de desempenho considerados
aceitdveis em funcio da situagio epidemioldgica e clinica de cada Estado-Membro, regido, estabelecimento de satde
ou grupo de doentes. A cooperagio a nivel da UE, na medida em que permite avaliar a informagao recolhida sobre a
utilizacdo destes testes na prdtica clinica, incluindo através das agdes conjuntas da EUnetHTA, pode ser
extremamente Util para a defini¢do das estratégias nacionais.

(20) Uma despistagem eficaz é fundamental para manter o bom funcionamento do mercado interno, uma vez que
permite adotar medidas localizadas de isolamento ou de quarentena. O reconhecimento miituo dos testes rapidos
de antigénio permitiria limitar as restricdes a livre circulagdo, em conformidade com a Recomendagio (UE)
2020/1475 do Conselho (™) sobre uma abordagem coordenada das restrigdes a liberdade de circulagdo em resposta
a pandemia de COVID-19.

(21)  Os servigos de saiide dos Estados-Membros devem reconhecer mutuamente os resultados dos testes rdpidos de
antigénio de acordo com as orientacdes estabelecidas na presente recomendacio. Para favorecer o reconhecimento
mutuo, os debates entre Estados-Membros sobre as estratégias nacionais de despistagem devem prosseguir,
nomeadamente no 4mbito do Comité de Seguranca da Satide e tendo em conta a informagio recebida do ECDC e
outros esforgos de cooperagdo pertinentes, como as a¢des conjuntas da EUnetHTA.

() C(2020) 7502.

() Artigos 8. e 13.° da Diretiva 98/79/CE.

(") Recomendagdo (UE) 2020/1475 do Conselho, de 13 de outubro de 2020, sobre uma abordagem coordenada das restricdes a
liberdade de circulagdo em resposta a pandemia de COVID-19 (JO L 337 de 14.10.2020, p. 3).
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(22) A cooperagdo da UE em matéria de avaliagdo das tecnologias da satide (ATS) revelou-se util para as autoridades
nacionais responsaveis por essa avaliacdo, fornecendo orientagdes relacionadas com o SARS-CoV-2, incluindo sobre
a utilizagdo dos testes rapidos de antigénio. A Comissdo propds o refor¢o da cooperagio a nivel da UE em matéria de
ATS (V). A implementa¢do de um quadro europeu no dominio da ATS proporcionaria um instrumento importante
para o trabalho conjunto, a partilha de recursos e de conhecimentos e a disponibilizacdo dos dados necessarios para
uma tomada de decisdes informada, incluindo sobre a utilizagdo de testes rdpidos de antigénio.

(23) Além disso, procurando dar um apoio adicional aos Estados-Membros que utilizam os testes rdpidos de antigénio, a
Comissdo mobilizou 100 milhdes de euros a titulo do Instrumento de Apoio de Emergéncia (ESI) para a aquisigdo e
distribuigdo de testes rapidos de antigénio aos Estados-Membros. Além disso, a Comissdo langou um procedimento
conjunto de contratagdo com os Estados-Membros para facilitar o acesso justo e equitativo aos testes rapidos de
antigénio.

(24) A presente recomendacio baseia-se nas orientagdes mais recentes do ECDC e da OMS. Poderd ser atualizada a luz
dos novos dados cientificos, da evolugdo tecnoldgica mais recente e da evolugdo da situagdo epidemioldgica,

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:
1. FINALIDADE DA RECOMENDAC[\O

1. A presente recomendagio fornece orientacdes aos Estados-Membros sobre a utilizagdo dos testes rapidos de antigénio
para detetar a infecdo por SARS-CoV-2, com base na Recomendagdo de 28 de outubro sobre as estratégias de
despistagem da COVID-19.

2. Recomenda aos Estados-Membros que realizem testes rdpidos de antigénio, além dos testes RT-PCR, em contextos
claramente definidos em que essa utiliza¢do seja apropriada para conter a propagagdo do coronavirus, detetar infegdes
por SARS-CoV-2 e limitar as medidas de isolamento e de quarentena.

3. A presente recomendacio contribui igualmente para a livre circulagio das pessoas e para manter o bom
funcionamento do mercado interno quando as capacidades de despistagem séo limitadas.

4. Em especial, a presente recomendacio determina os critérios a utilizar para selecionar os testes rapidos de antigénio, as
situagdes em que esses testes devem ser utilizados, as entidades responsdveis pela sua realizacdo, a validagdo e o
reconhecimento miituo dos testes e dos seus resultados.

2. CRITERIOS DE SELECAO DOS TESTES RAPIDOS DE ANTIGENIO

5. Os Estados-Membros devem procurar utilizar testes rdpidos de antigénio com um desempenho aceitdvel, ou seja, com
uma sensibilidade igual ou superior a 80% e uma especificidade igual ou superior a 97%, a fim de evitar tanto quanto
possivel falsos resultados negativos e positivos.

6. Os testes rapidos de antigénio devem ser realizados por profissionais de satide formados ou operadores formados
quando apropriado e em conformidade com as instrugdes do fabricante. Um aspeto critico, muitas vezes
negligenciado, é a colheita da amostra. Devem também ser disponibilizados os protocolos necessirios para uma
colheita e manipulagio eficiente das amostras.

7. Os testes rdpidos de antigénio devem ser utilizados até cinco dias ap6s o inicio dos sintomas ou até sete dias ap6s a
exposi¢do a um caso conformado de COVID-19.

8. Antes de os testes rapidos de antigénio serem adotados para utilizacio, os Estados-Membros devem certificar-se que os
testes tém a marcacdo CE (%) e, antes de serem introduzidos na prética clinica, devem garantir que os testes foram
validados, tal como descrito na presente recomendac¢io, comparativamente com o teste de referéncia RT-PCR na
populagdo-alvo e na situagdo prevista de utilizagio.

(") Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo & avaliagdo das tecnologias de satide e que altera a Diretiva
2011/24/UE [COM(2018)51 final].

(") Todos os testes rapidos de antigénio utilizados pelos Estados-Membros devem ostentar a marcagio CE, com exce¢do dos dispositivos
referidos no artigo 1.°, n.° 5, da Diretiva 98/79/CE.



23.11.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 392/67

3. CONTEXTOS RECOMENDADOS PARA A UTILIZACAO DOS TESTES RAPIDOS DE ANTIGENIO

9. Quando a disponibilidade dos testes RT-PCR esteja temporariamente limitada, a utilizacdo de testes rdpidos de
antigénio pode ser considerada para individuos que apresentem sintomas compativeis com a infe¢do por COVID-19,
em zonas em que a taxa de positividade seja elevada ou muito elevada, por exemplo, igual ou superior a 10%.

10. A utilizagdo de testes rapidos de antigénio pode ser recomendada para testar individuos independentemente dos
sintomas em contextos com uma taxa previsivel de positividade igual ou superior a 10%, por exemplo, para o rastreio
de contactos e a investigagdo de surtos.

11. A fim de mitigar os efeitos da COVID-19 na prestagdo de cuidados de satide e de cuidados sociais, a utilizagdo de testes
rapidos de antigénio deve ser considerada aquando da admissdo em instalagdes de cuidados de satide, bem como para a
triagem de doentes ou residentes sintomaticos (até cinco dias desde o inicio dos sintomas), incluindo no caso de
transferéncia de doentes para instalagdes de isolamento.

12. A utilizacdo de testes rapidos de antigénio também deve ser considerada para o rastreio de populacdes especificas, por
exemplo, numa determinada comunidade local, e noutras situacdes de elevada prevaléncia, e no contexto de aplicacio
de medidas restritivas, para detetar individuos com elevado potencial de transmissdo na comunidade e reduzir a
pressdo sobre os estabelecimentos de satide. Nesses casos, o risco de ndo detetar todos os casos ou o risco de obter
resultados falsos negativos é compensado pela rapidez dos resultados e pela possibilidade de repetir varias vezes os
testes dos individuos inicialmente negativos. Os testes de confirmacio complementam as informacdes do diagndstico,
como indicado na presente recomendacio.

13. Em situagBes de elevada prevaléncia efou com capacidade limitada de realizagio de testes RT-PCR para detegdo de
individuos com elevado potencial de transmissdo, a utilizagdo dos testes rdpidos de antigénio pode ser considerada
para repetir varias vezes os testes (p. ex., de dois em dois ou de trés em trés dias) do pessoal de satide, cuidados ao
domicilio e apoio social, das instalagdes de cuidados prolongados e de estruturas fechadas (prisdes, centros de
detencdo administrativa, outras estruturas de acolhimento de requerentes de asilo e migrantes, etc.), outros
profissionais de primeira linha em setores relevantes (instalacdes de processamento de carne, matadouros, etc.) e
outros contextos semelhantes.

14. Em situagdes de baixa prevaléncia, a utilizagdo de testes rapidos de antigénio deve incidir nos cendrios e situa¢des em
que a identificado rdpida dos individuos infetados possa contribuir para a gestdo dos surtos epidémicos e para uma
monitorizacdo regular dos grupos de (elevado) risco, como o pessoal médico ou o pessoal de outras instalagdes de
cuidados prolongados. Nessas situagdes, é necessdrio avaliar o risco associado aos casos positivos ndo despistados e o
risco associado a aplicacdo de medidas de isolamento e de quarentena devido a casos falsos positivos. Os testes de
confirmacio podem oferecer uma solugio.

15. Se forem utilizados testes rdpidos de antigénio numa populagio com elevada prevaléncia de infecdo, os resultados
negativos devem ser confirmados seja através de testes RT-PCR, seja repetindo os testes rapidos de antigénio. Se forem
utilizados testes rdpidos de antigénio numa populagdo com baixa prevaléncia de infecdo, os resultados positivos devem
ser confirmados seja através de testes RT-PCR, seja repetindo os testes rapidos de antigénio. Em ambas as situagdes, a
utilizagdo e a escolha do teste de confirmagio dependem da tolerabilidade do risco associado aos casos positivos ndo
despistados ou aos casos falsos positivos.

4. CAPACIDADE E RECURSOS DE DESPISTAGEM

16. Para além das consideragdes anteriores, a escolha de um determinado teste de diagnéstico depende da capacidade de
despistagem existente. Se houver escassez de testes RT-PCR ou se o tempo de espera dos resultados desses testes for
superior a 24 horas, pode justificar-se a escolha de testes rdpidos de antigénio tendo em conta a utilizagdo prevista e a
tolerabilidade do risco associado as suas limita¢des de desempenho.

17. E necessdrio pessoal de satide e laboratorial formado para proceder a colheita de amostras, a realizagio e andlise dos
testes e para comunicar os resultados dos testes ao pessoal clinico e as autoridades de satide publica locais, regionais,
nacionais e internacionais. As instrugdes do fabricante sobre a colheita de amostras e a sua manipulagio e eliminagdo
seguras devem ser estritamente respeitadas, incluindo o tipo de espécime e a utilizagdo prevista. Sempre que se proceda
a colheita de amostras, a sua manipulagdo e ao seu processamento devem ser aplicadas medidas adequadas de
biosseguranca. Os Estados-Membros devem garantir uma capacidade e os recursos suficientes para a colheita de
amostras, a realizagdo dos testes e a comunicagio dos resultados. Para garantir essa capacidade, podera ser necessario
formar outros operadores de testes, além do pessoal de satide.
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18. Os laboratérios médicos, nomeadamente os laboratdrios que fazem parte da rede da UE acreditada pelos organismos
nacionais dos Estados-Membros com base na norma harmonizada EN ISO 15189 «Laboratérios médicos —
Requisitos de qualidade e competéncia» e, eventualmente, que cumprem normas e requisitos adicionais, satisfazem
exigéncias de qualidade elevadas e podem ter um papel ativo nos testes rdpidos de antigénio. A acreditacio garante
igualmente que estes laboratorios sdo controlados regularmente e cumprem os requisitos de qualidade e de
competéncia necessarios.

19. E preciso dispor da capacidade necessdria para realizar os testes de confirmagio RT-PCR, quando sejam aplicados testes
rdpidos de antigénio, como apropriado.

5. VALIDACAO E RECONHECIMENTO MUTUO

20. Os Estados-Membros devem aplicar as orientagdes técnicas elaboradas pelo ECDC sobre a (V) utilizagdo de testes
rdpidos de antigénio para a COVID-19, em especial no que diz respeito a validacdo clinica destes testes, a fim de
garantir a fiabilidade e a comparabilidade dos resultados, aquando da realiza¢do de validacdes independentes de testes
rapidos de antigénios.

21. Os elementos considerados para as validagdes de testes rapidos de antigénio, tal como descritos nas orientagdes
técnicas do ECDC, incluem a validagdo dos testes em cendrios semelhantes aos da sua utilizagdo prevista, o respeito
das instrugdes do fabricante, a comparagdo com o atual método de referéncia (os testes RT-PCR), as abordagens
retrospetivas e a categoriza¢do das amostras.

22. Logo que estejam disponiveis, os Estados-Membros devem partilhar com o ECDC e a Comissdo Europeia os seus
resultados de validacdo e as estratégias de despistagem de acordo com a sua utilizagdo prevista, para os harmonizar
tanto quanto possivel com os outros Estados-Membros, e partilhar quaisquer outras informagdes sobre os resultados
dos estudos de validagio dos testes rdpidos de antigénio, independentemente dos estudos realizados pelos
responsdveis pelo desenvolvimento e o fabrico dos testes. As estratégias de despistagem devem analisar
continuamente as novas informagdes provenientes desses estudos de validagdo e, se necessdrio, ser adaptadas em
conformidade.

23. A Comissdo ird alargar a atual base de dados sobre os testes de diagndstico da COVID-19 («COVID-19 In Vitro
Diagnostic Devices and Test Methods Database») com informagdes sobre os testes rapidos de antigénio e os estudos de
validacio, e mantera a base de dados atualizada com as informagdes mais recentes.

24. Em cooperagdo com os servicos da Comissdo e os Estados-Membros, o ECDC dard prioridade e coordenara a validagdo
dos tipos de testes rdpidos atuais e futuros (p. ex., utilizando diferentes técnicas de medi¢do ou espécimes de amostra,
como a saliva), para facilitar uma utilizacdo pratica eficiente dos novos testes que satisfacam os critérios de
desempenho exigidos e aliviar a pressdo sobre os sistemas de realizagdo de testes e de satide.

25. A Comissio facilitard o trabalho conjunto e o intercdmbio de informagdes sobre as avaliagdes das tecnologias de satide
realizadas a nivel nacional sobre os testes rapidos de antigénios entre Estados-Membros.

26. O reconhecimento mutuo dos resultados dos testes, como previsto no ponto 18 da Recomendacio (UE) 2020/1475, ¢
essencial para facilitar a circulacdo transfronteiras e o rastreio dos contactos e tratamentos que envolvam varios paises.
Os resultados de testes que tenham sido validados a nivel nacional por um Estado-Membro e que satisfagam os
critérios de sensibilidade e especificidade da presente recomendacdo devem ser reconhecidos pelos outros Estados-
-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo

(") Orientagdes técnicas do ECDC, Opcdes para a utilizagdo de testes rapidos de antigénios para a COVID-19, publicadas em 18.11.2020.
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