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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2020/1737
av den 14 juli 2020

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 273/2004 och ridets forordning
(EG) nr 111/2005 vad giller inforande av vissa narkotikaprekursorer i forteckningen over
fortecknade amnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikapre-
kursorer ('), sarskilt artikel 15,

med beaktande av rddets férordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om regler for 6vervakning av handeln
med narkotikaprekursorer (%) mellan gemenskapen och tredjelander, sarskilt artikel 30a, och

av foljande skal:

(1)  Bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004 och bilagan till férordning (EG) nr 111/2005 innehéller bdda en
forteckning 6ver fortecknade dmnen som ar foremal for ett antal harmoniserade kontroll- och 6vervakningsatgarder
som foreskrivs i dessa forordningar.

(2)  Genom Forenta nationernas narkotikakommissions beslut 62/10, 62/11 och 62/12 som fattades vid dess
sextioandra sammantrade den 19 mars 2019 har de tre dmnena metyl-3-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-metyloxiran-2-
karboxylat (PMK-metylglycidat), 3-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-metyloxiran-2-karboxylsyra (PMK-glycidsyra) och alfa-
fenylacetoacetamid (APAA) lagts till i forteckning I i FNis konvention mot olaglig hantering av narkotika och
psykotropa dmnen av den 19 december 1988 (°) (nedan kallad FN:s konvention frin 1988). Genom beslut 63/1, som
fattades vid narkotikakommissionens sextiotredje sammantride den 4 mars 2020, har metyl-alfa-fenylacetoacetat
(MAPA) lagts till i forteckning I i FN:s konvention frdn 1988.

(3)  Syftet med forordning (EG) nr 273/2004 och forordning (EG) nr 111/2005 &r att genomfora artikel 12 i FN:s
konvention fran 1988 i unionen. PMK-metylglycidat, PMK-glycidsyra, APAA och MAPA bor dirfor inforas i bilaga I
till férordning (EG) nr 273/2004 och i bilagan till forordning (EG) nr 111/2005.

(4)  De fortecknade dmnena i bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004 och i bilagan till férordning (EG) nr 111/2005 ska
delas in i kategorier for vilka olika dtgirder giller, sd att man uppndr en jamvikt mellan det hot som varje specifikt
dmne utgdr och belastningen pd den lagliga handeln. For dmnen i kategori 1 giller de striktaste kontroll- och
overvakningsdtgirderna. Amnen i kategori 1 méste t.ex. forvaras i sikrade utrymmen och varje aktér som hanterar
sddana dmnen maste ha licens.

() EUTL47,18.2.2004,s. 1.
() EUTL 22, 26.1.2005,s. 1.
() EGTL 326,24.11.1990,s. 57.
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(5)  PMK-metylglycidat och PMK-glycidsyra dr direkta prekursorer till 3,4-metylendioximetamfetamin (MDMA), vanligen
kallad "ecstasy”, APAA och MAPA dr direkta prekursorer till amfetaminer. Med andra ord kan dessa dmnen litt
omvandlas till MDMA eller amfetaminer.

(6)  Felaktig anvindning och missbruk av. MDMA och amfetaminer orsakar allvarliga sociala problem och
folkhilsoproblem i vissa regioner i unionen. Organiserade kriminella grupper i unionen framstiller stora mangder
MDMA och amfetaminer. Stora mangder MDMA och amfetaminer exporteras ocksa till tredjeldnder.

(7)  Det finns ingen kind laglig tillverkning, handel eller anvindning av PMK-metylglycidat, PMK-glycidsyra, APAA och
MAPA i unionen. Inférande av dessa dmnen i kategori 1 i bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004 och i bilagan till
forordning (EG) nr 111/2005 skulle foljaktligen inte innebdra ndgon ytterligare administrativ borda f6r ekonomiska
aktorer och behoriga myndigheter i unionen.

(8) Mot bakgrund av det hot som PMK-metylglycidat, PMK-glycidsyra, APAA och MAPA utgor for unionens sociala halsa
och folkhilsa, och med tanke pd att fortecknandet inte kommer att paverka laglig handel, tillverkning och
anvindande i unionen, bor dessa dmnen fortecknas i kategori 1 i bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004 och i
bilagan till férordning (EG) nr 111/2005.

(9) Aven dmnena metyl-2-metyl-3-fenyloxiran-2-karboxylat (BMK-metylglycidat) och 2-metyl-3-fenyloxiran-2-
karboxylsyra (BMK-glycidsyra) r direkta prekursorer till amfetaminer och anvinds ofta for olaglig framstéllning av
amfetaminer. Dessa dmnen bor darfor inforas i bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004 och i bilagan till forordning
(EG) nr 111/2005.

(10) Det finns ingen kidnd laglig tillverkning, handel eller anvindning av BMK-metylglycidat och BMK-glycidsyra i
unionen. Inforande av dessa dmnen i kategori 1 i bilaga I till férordning (EG) nr 273/2004 och i bilagan till
forordning (EG) nr 111/2005 skulle foljaktligen inte innebara ndgon betydande ytterligare administrativ borda for
ekonomiska aktorer och behoriga myndigheter i unionen.

(11) Mot bakgrund av det hot som BMK-metylglycidat och BMK-glycidsyra utgor for unionens sociala hilsa och folkhilsa,
och med tanke pd att fortecknandet endast kommer att ha marginell inverkan pa laglig handel, tillverkning och
anvindning i unionen, bor dessa dmnen fortecknas i kategori 1 i bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004 och i
bilagan till férordning (EG) nr 111/2005.

(12) Rod fosfor avleds ofta frin handel pd den inre marknaden och anvinds i unionen for olaglig framstillning av
metamfetamin. Amnet anvinds som katalysator for den kemiska omvandlingen till metamfetamin av efedrin eller
pseudoefedrin, vilka redan ir fortecknade i kategori 1 i bilaga I till forordning (EG) nr 2732004 och i bilagan till
forordning (EG) nr 111/2005. Dérfor bor dven rod fosfor inforas i bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004.

(13) Metamfetamin dr mycket beroendeframkallande och orsakar allvarliga sociala problem och folkhdlsoproblem i vissa
regioner i unionen.

(14) Rod fosfor har dock betydelsefull och diversifierad laglig anvindning, som tex. vid framstillning av
flamskyddsmedel for plast, pyroteknik och plén for tindstickor och facklor.

(15) Isyfte att uppnd en rimlig balans mellan det hot som r6d fosfor utgor for den sociala hilsan och folkhélsan i unionen
och belastningen pd den lagliga handeln med det dmnet pd den inre marknaden, bor rod fosfor inforas i kategori 2A i
bilaga I till férordning (EG) nr 273/2004.

(16) Aven om det for ndrvarande inte 4r kint om rod fosfor dven avleds frdn handeln mellan unionen och tredjeldnder r
det hogst sannolikt att tillverkare av olaglig narkotika, sd snart handeln med det 4mnet pd den inre marknaden stills
under kontroll i enlighet med forordning (EG) nr 2732004, kommer att forsoka anskaffa dmnet genom avledning
fran handel med lander utanfor unionen. Dirfor utgor rod fosfor en hog risk for avledning nar det giller handeln
mellan unionen och tredjelinder och bér dirfér inforas i kategori 2 i bilagan till forordning (EG) nr 111/2005.
Detta siakerstiller ocksd att parallelliteten mellan de dmnen som ingér i forordningarna (EG) nr 273/2004 och (EG)
nr 111/2005 behélls och férenklar genomférandet av dessa forordningar for aktérer och behoriga myndigheter.
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(17) Ibilaga II till forordning (EG) nr 273/2004 faststills kvantitativa troskelvdrden for transaktioner som omfattar vissa
dmnen och som genomfors under en period pa ett ar. Syftet med denna bilaga dr att undvika att i onodan hindra den
lagliga handeln med dessa damnen i fall ddr det 4r mojligt att minska eller undanrdja risken for avledning till olagliga
kanaler genom att begrinsa handelsrestriktionerna till mangder over ett visst troskelvirde. P4 grundval av tillgingliga
bevis och samrdd med medlemsstaternas behoriga myndigheter bor troskelvirdet for rod fosfor faststallas till 0,1 kg.

(18) Det dr ocksd lampligt i detta sammanhang att uppdatera KN-numren i forordningarna (EG) nr 273/2004 och (EG)
nr 111/2005 pd grundval av den senaste versionen av Kombinerade nomenklaturen som antogs genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/1776 (*) och som ir tillimplig frdn och med den 1 januari
2020, for att sakerstalla korrekt klassificering av de fortecknade dmnena.

(19) Eftersom dmnet alfa-fenylacetoacetonitril vanligen kallas APAAN av behoriga myndigheter i medlemsstaterna, bor
denna forkortning ldggas till i bilaga I till forordning (EG) nr 273/2004 och i bilagan till férordning (EG)
nr 111/2005.

(20) Forordningarna (EG) nr 273/2004 och (EG) nr 111/2005 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(21)  Eftersom det forekommer laglig tillverkning, handel och anvindning av rod fosfor i unionen bor de ekonomiska
aktorerna och de behériga myndigheterna ges tillrackligt med tid for att anpassa sig till de dndringar som infors
genom denna forordning.

(22) Genom forordningarna (EG) nr 273/2004 och (EG) nr 111/2005 genomfors gemensamt vissa bestimmelser i FN:s
konvention fran 1988. Med tanke pa det nira materiella sambandet mellan dessa tva férordningar édr det motiverat
att anta dndringarna i form av en enda delegerad akt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av forordning (EG) nr 273/2004

Bilagorna I och II till férordning (EG) nr 273/2004 ska dndras i enlighet med bilaga I till den hir férordningen.

Artikel 2

Andringar av forordning (EG) nr 111/2005

Bilagan till férordning (EG) nr 111/2005 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3

Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Punkt 1 b och punkt 2 i bilaga I samt punkt 2 b i bilaga II ska tillimpas frdn och med den 13 januari 2021.

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/1776 av den 9 oktober 2019 om édndring av bilaga I till radets forordning (EEG)
nr 2658/87 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan (EUT L 280, 31.10.2019, s. 1).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 juli 2020.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordféranden
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BILAGA 1

Bilagorna I och II till férordning (EG) nr 273/2004 ska dndras pa foljande sitt:
1. Bilaga I ska dndras pa foljande sitt:

a) forteckningen "KATEGORI 1” ska dndras pé foljande sitt:

i) posten for Alfa-fenylacetoacetonitril ska ersittas med foljande:

Amne

KN-beteckning (om
annan)

KN-nummer

CAS-nummer

“alfa-fenylacetoacetonitril (APAAN)

2926 40 00

4468-48-8”

ii) Iposten for (1R,2S)-(-)-klorefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med "2939 79 90”.

iii) I posten for (1S,2R)-(+)-klorefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med "2939 79 90”.

iv) Iposten for (1S,2S)-(+)-klorpseudoefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med "2939 79 90”.

v) I posten for (1R,2R)-(-)-klorpseudoefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med 2939 79 90”.

vi) Foljande poster ska inforas pd ritt plats i enlighet med KN-numret.

Amne KN_be;icnl::li;lg (om KN-nummer CAS-nummer
"metyl-3-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-
metyloxiran-2-karboxylat (PMK-metylg- 29329900 13605-48-6
lycidat)
metyl-3-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-mety-
loxiran-2-karboxylat (PMK-glycidsyra) 29329900 2167189-50-4
alfa-fenylacetoacetamid (APAA) 29242970 4433-77-6
metyl-2-metyl-3-fenyloxiran-2-kar-
boxylat 291899 90 80532-66-7
(BMK-metylglycidat)
2-metyl-3-fenyloxiran-2-karboxylsyra
(BMK-glycidsyra) 29189990 25547-51-7
metyl-alfa-fenylacetoacetat (MAPA) 29183000 16648-44-5"

b) Iforteckningen "UNDERKATEGORI 2A” ska foljande post inforas pd ritt plats i enlighet med KN-numret:

Amne

KN-beteckning (om
annan)

KN-nummer

CAS-nr

"Rod fosfor

28047000

7723-14-0"

"ex 2922 43 00"

d) Iposten for svavelsyra i forteckningen "KATEGORI 3” ska KN-nummer "2807 00 10” ersdttas med "2807 00 00”.

¢) I posten for antranilsyra i forteckningen "UNDERKATEGORI 2B” ska KN-nummer "2922 43 00” ersittas med
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2. Iforteckningen i bilaga II ska f6ljande post laggas till:

Amne Troskelvirde

"Rod fosfor 0,1 kg”
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BILAGA II

Bilagan till férordning (EG) nr 111/2005 ska dndras pa foljande sitt:
1. forteckningen "Kategori 1” ska dndras pd foljande sitt:

a) posten for alfa-fenylacetoacetonitril ska ersittas med foljande:

KN-beteckning (om

Amne
annan)

KN-nummer CAS-nummer

“alfa-fenylacetoacetonitril (APAAN) 29264000 4468-48-8”

b) Iposten for (1R,2S)-(-)-klorefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med "2939 79 90”.
¢) Iposten for (1S,2R)-(+)-klorefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med 2939 79 90”.
(
(

oL

) Iposten for (18S,25)-(+)-klorpseudoefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med "2939 79 90”.
e) Iposten for (1R,2R)-(-)-klorpseudoefedrin ska KN-nummer "2939 99 00” ersittas med "2939 79 90”.

f) Foljande poster ska inforas pa ritt plats i enlighet med KN-numret.

Amne KN-beteckning (om KN-nummer CAS-nummer
annan)

"metyl-3-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-metylo- 29329900 13605-48-6
xiran-2-karboxylat (PMK-metylglycidat)
metyl-3-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-metylo- 29329900 2167189-50-4
xiran-2-karboxylat (PMK-glycidsyra)
alfa-fenylacetoacetamid (APAA) 29242970 4433-77-6
metyl-2-metyl-3-fenyloxiran-2-karboxylat 29189990 80532-66-7
(BMK-metylglycidat)
2-metyl-3-fenyloxiran-2-karboxylsyra 29189990 25547-51-7
(BMK-glycidsyra)
metyl-alfa-fenylacetoacetat (MAPA) 29183000 16648-44-5".

2. Forteckningen "Kategori 2” ska dndras pd foljande satt:
a) I posten for antranilsyra ska KN-nummer "2922 43 00” ersittas med "ex 2922 43 00”.

b) Foljande post ska inforas pd ritt plats i enlighet med KN-numret:

KN-beteckning (om

Amne
annan)

KN-nummer CAS-nr

”Rod fosfor 2804 7000 7723-14-0".

3. I posten for svavelsyra i forteckningen "Kategori 3” ska KN-nummer "2807 00 10” ersdttas med "2807 00 00”.
4. Forteckningen "Kategori 4” ska dndras pé foljande stt:

a) 1 posten for medicinska produkter och veterindrmedicinska likemedel som innehéller efedrin eller dess salter ska
KN-nummer 3003 40 20” ersittas med "3003 41 00” och KN-nummer "3004 40 20” ska ersittas med “3004 41 00”.

b) Iposten for medicinska produkter och veterindrmedicinska likemedel som innehéller pseudoefedrin eller dess salter
ska KN-nummer "3003 40 30" ersittas med "3003 42 00" och KN-nummer "3004 40 30" ska ersittas med
”3004 42 00”.



L 392/8 Europeiska unionens officiella tidning 23.11.2020

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 738
av den 16 november 2020

om godkinnande av en annan indring in en mindre indring av produktspecifikationen for ett namn
som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar ("Asparago verde di Altedo” [SGB])

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (!), srskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i férordning (EU) nr 1151/2012 granskat Italiens
ansokan om godkinnande av en dndring av produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen
”Asparago verde di Altedo”, vilken registrerades i enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 492/2003 ().

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgér en mindre dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i forordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansokan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning () i
enlighet med artikel 50.2 a i den forordningen.

(3)  Ingainvindningar enligt artikel 51 i férordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och darf6r bor
andringen av produktspecifikationen godkénnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rérande namnet
"Asparago verde di Altedo” (SGB) godkinns.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 16 november 2020.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Janusz WOJCIECHOWSKI
Ledamot av kommissionen

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

() Kommissionens férordning (EG) nr 492/2003 av den 18 mars 2003 om komplettering av bilagan till férordning (EG) nr 2400/96 om
upptagandet av vissa namn i "Register over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar” som foreskrivs i
rddets forordning (EEG) nr 2081/92 om skydd for geografiska och ursprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livsmedel
(Sopressa Vicentina, Asparago verde di Altedo, Péra Rocha do Oeste) (EUT L 73, 19.3.2003, s. 3).

() EUT C 221, 6.7.2020, s. 7.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 739
av den 20 november 2020

om indring och rittelse av genomférandeférordning (EU) 2020/761 vad giller tillgingliga kvantiteter

inom tullkvoter for vissa jordbruksprodukter pid unionens WTO-lista efter Forenade kungarikets

uttride ur unionen, en tullkvot for fjiderfikott med ursprung i Ukraina och en tullkvot f6r kott av
notkreatur och andra oxdjur med ursprung i Kanada

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprattande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphdvande av rddets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 12342007 ('), sdrskilt artikel 187 forsta stycket a, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/760 (*) och kommissionens genomférandeforordning (EU)
2020/761 () faststalls regler for forvaltningen av import- och exporttullkvoter for jordbruksprodukter genom ett
system med import- och exportlicenser, dir dven vissa andra akter om Gppnande av dessa kvoter ersitts och
upphivs och sirskilda regler foreskrivs.

(2)  Ikommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/386 (), dir det faststills regler for fordelningen av tullkvoter
for vissa jordbruksprodukter pd unionens WTO-lista efter Férenade kungarikets uttrade ur unionen, faststills att de
kvotmingder som anges i de forordningar om 6ppnande av respektive tullkvoter for vissa jordbruksprodukter fran
den dag da artikel 1.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/216 () borjar tillimpas ska ersittas
med nya kvantiteter som ett resultat av fordelningen enligt tredje kolumnen i bilagorna I och II till genomférande-
forordning (EU) 2019/386. For att sikerstilla att de kvantiteter inom tullkvoterna som faststills i genomférande-
forordning (EU) 2020/761 overensstimmer med de nya kvantiteterna inom tullkvoterna efter fordelningen enligt
tredje kolumnen i bilaga I till genomférandeforordning (EU) 2019/386 bor de tillimpliga kvantiteterna inom
tullkvoterna som faststalls i bilagorna II, III, IV, VI, VIII, IX, X och XII till genomférandeférordning (EU) 2020/761
dndras i enlighet med detta.

(3)  Efter diskussioner mellan unionen och Forenade kungariket har en dverenskommelse ndtts om nya kvantiteter for
fyra tullkvoter inom rissektorn. Det édr dirfor dven lampligt att dndra kvantiteterna for tullkvoterna med
16pnummer 09.4127, 09.4128, 09.4129 och 09.4130 i bilaga III till genomférandeférordning (EU) 2020/761.

() EUTL 347,20.12.2013,s. 671.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/760 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 1308/2013 vad géller reglerna for forvaltningen av import- och exporttullkvoter som omfattas av licenser och om
komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1306/2013 vad giller stillande av sikerheter vid forvaltningen av
tullkvoter (EUT L 185, 12.6.2020, s. 1).

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2020/761 av den 17 december 2019 om tillimpningsforeskrifter for férordningarna
(EU) nr 13062013, (EU) nr 1308/2013 och Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 510/2014 vad giller systemet for
forvaltning av tullkvoter genom licenser (EUT L 185, 12.6.2020, s. 24).

() Kommissionens genomforandefrordning (EU) 2019/386 av den 11 mars 2019 om faststillande av regler fér fordelningen av
tullkvoter for vissa jordbruksprodukter pd unionens WTO-lista efter Férenade kungarikets uttride ur unionen med avseende pa
importlicenser som utfirdats och importrittigheter som beviljats enligt de tullkvoterna (EUT L 70, 12.3.2019, s. 4).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/216 av den 30 januari 2019 om fordelningen av tullkvoterna pd unionens
WTO-lista efter Forenade kungarikets uttrdde ur unionen och om dndring av radets forordning (EG) nr 32/2000 (EUT L 38, 8.2.2019,
s. 1).
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(4)  Genom kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/94 () édndras genomforandeforordning (EU)
2015/2078 (), som innehéller bestimmelser om 6ppnande och forvaltning av unionstullkvoter fér import av
fjaderfakott med ursprung i Ukraina, i syfte att beakta de kvantiteter for tullkvoter och KN-nummer som gjorts
tillgdngliga i enlighet med ett avtal genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och Ukraina om dndring av de
handelsformaner for kott och kottberedningar av fjaderfd som foreskrivs i associeringsavtalet mellan Europeiska
unionen och Europeiska atomenergigemenskapen och deras medlemsstater, 4 ena sidan, och Ukraina, & andra sidan,
godkint genom réadets beslut (EU) 2019/2145 (%) (nedan kallat avtalet). Det 4r darfor lampligt att dndra kvantiteten
och KN-numren for tullkvoten med l6pnummer 09.4273 i bilaga XII till genomférandeférordning (EU) 2020/761 i
syfte att beakta de kvantiteter inom tullkvoten och KN-nummer som gjorts tillgiangliga i enlighet med avtalet.

(5)  Det dr nodvindigt att ritta ett skrivfel i bilaga VIII till genomférandeférordning (EU) 2020/761 nir det giller
produktbeskrivningen i en tullkvot for kott av notkreatur och andra oxdjur med ursprung i Kanada.

(6)  Genomforandeforordning (EU) 2020/761 bor darfor dndras och rittas i enlighet med detta.

(7)  For att sdkerstilla rittssikerheten och for att de dndrade kvantiteterna for tullkvoterna ska kunna tillimpas pd
licensans6kningar som kan limnas in for tullkvoter med en tullkvotperiod som boérjar 16pa den 1 januari 2021 bor
denna forordning av bradskande skal trdda i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

(8)  De datgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin kommittén for den samlade
marknadsordningen inom jordbruket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av genomfdrandeforordning (EU) 2020/761

Genomférandeforordning (EU) 2020/761 ska dndras pé foljande sitt:
(1) Bilagorna I, 1L, IV, VI, VIII, IX och X ska dndras i enlighet med bilaga I till den hir forordningen.

(2) Bilaga XII ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 2

Rittelse av genomférandeférordning (EU) 2020/761

I bilaga VIII till genomférandeférordning (EU) 2020/761 ska produktbeskrivningen "Kott av ndtkreatur och andra oxdjur,
utom bisonoxe, farskt eller kylt” med 16pnummer 09.4281 ersittas med "Kott av notkreatur och andra oxdjur, utom
bisonoxe, fryst eller annat”.

Artikel 3

Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/94 av den 22 januari 2020 om indring av genomférandeférordning (EU)
2015/2078 vad giller tullkvoter for fjaderfikott med ursprung i Ukraina och om undantag frén den genomférandeférordningen for
kvotaret 2020 (EUT L 18, 23.1.2020, 5. 1).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/2078 av den 18 november 2015 om Oppnande och forvaltning av
unionstullkvoter for import av fjaderfikdtt med ursprung i Ukraina (EUT L 302, 19.11.2015, s. 63).

() Rédets beslut (EU) 2019/2145 av den 5 december 2019 om ingdende, pd unionens vignar, av det avtal genom skriftvixling mellan
Europeiska unionen och Ukraina om 4ndring av de handelsformaner for kott och kottberedningar av fjaderfd som foreskrivs i
associeringsavtalet mellan Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen och deras medlemsstater, & ena sidan, och
Ukraina, 4 andra sidan (EUT L 325, 16.12.2019, s. 41).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 november 2020.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

Bilagorna II, 111, IV, VI, VIIL, IX och X till genomférandeférordning (EU) 2020/761 ska dndras pé foljande sitt:

1) Ibilaga Il ska kvantiteterna for de lopnummer som anges i vinster kolumn ersittas med de kvantiteter som anges i hoger

kolumn enligt foljande:

Lépnummer Ny kvantitet
09.4123 571943000 kg”
09.4125 "2 285 665 000 kg, fordelade enligt f6ljande: 50 % for varje delperiod”
09.4131 269 214 000 kg, fordelade enligt foljande: 50 % for varje delperiod”

I bilaga III ska kvantiteterna for de lopnummer som anges i véinster kolumn ersittas med de kvantiteter som anges i
hoger kolumn enligt foljande:

Lopnummer

Ny kvantitet

09.4112

"4 682 000 kg, fordelade enligt foljande:

4 682 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni

Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 september—31 december”

09.4116

7990 000 kg, fordelade enligt foljande:

990 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni

Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 september—31 december”

09.4117

”1 458 000 kg, fordelade enligt foljande:

1458 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni

Overforing frin tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 september—31 december”

09.4118

”1 370 000 kg, fordelade enligt foljande:

1370 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni

Overforing frin tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 september—31 december”

09.4119

"3 041 000 kg, fordelade enligt fljande:

3041 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni

Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 september—31 december”

09.4127

17 251 000 kg, fordelade enligt foljande:

4313 000 kg for delperioden 1 januari-31 mars

8 626 000 kg for delperioden 1 april-30 juni

4312 000 kg for delperioden 1 juli-31 augusti

Overféring frén tidigare delperioder, for delperioden 1 september—30 september”

09.4128

17 728 000 kg, fordelade enligt foljande:

8 864 000 kg for delperioden 1 januari-31 mars

4 432 000 kg for delperioden 1 april-30 juni

4432000 kg for delperioden 1 juli-31 augusti

Overforing frén tidigare delperioder, for delperioden 1 september—30 september”

09.4129

220 000 kg, fordelade enligt foljande:

0 kg for delperioden 1 januari-31 mars

220 000 kg for delperioden 1 april-30 juni

Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing frén tidigare delperioder, for delperioden 1 september—30 september”
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09.4130 ”1 532 000 kg, fordelade enligt foljande:

0 kg for delperioden 1 januari-31 mars

1532000 kg for delperioden 1 april-30 juni

Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing frén tidigare delperioder, for delperioden 1 september—30 september”

09.4148 1416 000 kg, fordelade enligt foljande:

1416 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni

Overforing fran tidigare delperioder, for delperioden 1 juli-30 september
Overforing frén tidigare delperioder, for delperioden 1 oktober—31 december

09.4149 748 729 000 kg, fordelade enligt foljande:
34110 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni
14 619 000 kg for delperioden 1 juli-31 december”

09.4150 14 993 000 kg, fordelade enligt foljande: 50 % for varje delperiod”
09.4153 "8 434 000 kg, fordelade enligt foljande: 50 % f6r varje delperiod”
09.4154 11 245 000 kg, fordelade enligt foljande: 50 % for varje delperiod”
09.4166 722 442 000 kg, fordelade enligt foljande:

7 480 000 kg for delperioden 1 januari-30 juni
14 962 000 kg for delperioden 1 juli-31 augusti
Overforing for delperioden 1 september—31 december”

09.4168 726 581 000 kg, fordelade enligt foljande:
26 581 000 kg for delperioden 1 september—30 september
Overforing frin tidigare delperioder, for delperioden 1 oktober-31 december”

3) I bilaga IV ska kvantiteterna for de Iopnummer som anges i vinster kolumn ersittas med de kvantiteter som anges i
héger kolumn enligt foljande:

Lopnummer Ny kvantitet
09.4317 "4 961 000 kg”
09.4318 "Tullkvotperioder till och med 2023/2024: 308 518 000 kg
Tullkvotperioder frin och med 2024/2025: 380 555 000 kg”
09.4320 260 390 000 kg”
09.4321 "5 841 000 kg”
09.4329 "Tullkvotperioder till och med 2021/2022: 72 037 000 kg

Tullkvotperioden 2022/2023: 54 028 000 kg”

09.4330 "Tullkvotperioden 2022/2023: 18 009 000 kg
Tullkvotperioden 2023/2024: 54 028 000 kg”

4) 1 bilaga VI ska kvantiteterna for de lopnummer som anges i vinster kolumn ersittas med de kvantiteter som anges i
hoger kolumn enligt foljande:

Lopnummer Ny kvantitet

09.4285 ”40 556 000 kg, fordelade enligt foljande:

10 423 000 kg for delperioden 1 juni-31 augusti

10 423 000 kg for delperioden 1 september—30 november
9044 000 kg for delperioden 1 december—28/29 februari
10 666 000 kg for delperioden 1 mars—31 maj”

09.4287 ”3 711 000 kg, fordelade enligt foljande:

822 000 kg for delperioden 1 juni-31 augusti

1726 000 kg for delperioden 1 september—-30 november
822 000 kg for delperioden 1 december—28/29 februari
341 000 kg for delperioden 1 mars—31 maj”
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5) I bilaga VIII ska kvantiteterna for de l1opnummer som anges i vanster kolumn ersittas med de kvantiteter som anges i
hoger kolumn enligt foljande:

Lopnummer Ny kvantitet
09.4001 ”1 405 000 kg uttryckt som vikt urbenat kott”
09.4002 11 481 000 kg produktvikt, fordelade enligt foljande:
Den disponibla kvantiteten for varje delperiod ska motsvara en tolftedel av den totala kvantite-
ten.”

09.4003 43732 000 kg, urbenad vikt”

09.4450 729 389 000 kg urbenat kott”

09.4451 ”2 481 000 kg produktvikt”

09.4452 ”5 606 000 kg urbenat kott”

09.4453 ”8 951 000 kg urbenat kott”

09.4454 846 000 kg produktvikt”

09.4455 711 000 kg urbenat kott”

I bilaga IX ska kvantiteterna for de lopnummer som anges i vinster kolumn ersittas med de kvantiteter som anges i
héger kolumn enligt foljande:

Lopnummer Ny kvantitet
09.4182 21 230 000 kg, fordelade enligt foljande: 50 % for varje delperiod”
09.4195 725 947 000 kg, fordelade enligt foljande: 50 % for varje delperiod”
09.4514 4361 000 kg”
09.4515 "1 670000 kg”
09.4595 14 941 000 kg, fordelade enligt foljande: 50 % for varje delperiod”

I bilaga X ska kvantiteterna for de 16pnummer som anges i vinster kolumn ersittas med de kvantiteter som anges i
héger kolumn enligt foljande:

Lopnummer Ny kvantitet
09.4038 12 680 000 kg, fordelade enligt foljande: 25 % for varje delperiod”
09.4170 ”1 770 000 kg nettovikt, fordelade enligt foljande: 25 % for varje delperiod”
09.4282 "Tullkvotperioden 2021: 68 048 000 kg, fordelade enligt foljande: 25 % for varje delperiod

Tullkvotperioder frdn och med 2022: 80 548 000 kg, férdelade enligt foljande: 25 % for varje
delperiod”
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BILAGA II

Bilaga XII till genomférandeférordning (EU) 2020/761 ska dndras pd foljande sitt:

1) Kvantiteterna for de Ilopnummer som anges i vanster kolumn ska ersittas med de kvantiteter som anges i hoger kolumn

enligt f6ljande:

Lopnummer

Ny kvantitet

09.4067

"4 054 000 kg, fordelade enligt foljande: 25 % f6r varje delperiod”

09.4068

”8 253 000 kg, fordelade enligt foljande: 25 % f6r varje delperiod”

09.4069

"2 427 000 kg, fordelade enligt foljande: 25 % f6r varje delperiod”

09.4211

7129 930 000 kg, fordelade enligt foljande:
30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4212

68 385 000 kg, fordelade enligt foljande:

30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4213

824 000 kg”

09.4214

52 665 000 kg, fordelade enligt foljande:

30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4215

109 441 000 kg, fordelade enligt foljande:
30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4216

”8 471 000 kg, fordelade enligt foljande:

30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4217

789 950 000 kg, fordelade enligt foljande:

30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4218

11 301 000 kg, fordelade enligt foljande:

30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4251

10 969 000 kg, fordelade enligt foljande:

30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”

09.4252

59 699 000 kg, fordelade enligt foljande:

30 % for delperioden 1 juli-30 september

30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars

20 % for delperioden 1 april-30 juni”
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09.4253 ”163 000 kg”
09.4254 ”8 019 000 kg, fordelade enligt foljande:
30 % for delperioden 1 juli-30 september
30 % for delperioden 1 oktober—31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars
20 % for delperioden 1 april-30 juni”
09.4255 1162 000 kg, fordelade enligt foljande:
30 % for delperioden 1 juli-30 september
30 % for delperioden 1 oktober-31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars
20 % for delperioden 1 april-30 juni”
09.4256 ”8 572 000 kg, fordelade enligt foljande:
30 % for delperioden 1 juli-30 september
30 % for delperioden 1 oktober-31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars
20 % for delperioden 1 april-30 juni”
09.4257 "0 kg”
09.4258 300 000 kg”
09.4259 278 000 kg”
09.4260 "1 669 000 kg, fordelade enligt foljande:
30 % for delperioden 1 juli-30 september
30 % for delperioden 1 oktober—-31 december
20 % for delperioden 1 januari-31 mars
20 % for delperioden 1 april-30 juni”
09.4263 ”159 000 kg”
09.4264 "0 kg”
09.4265 58 000 kg”
09.4410 14 479 000 kg, fordelade enligt foljande: 25 % for varje delperiod”
09.4411 "4 432 000 kg, fordelade enligt foljande: 25 % f6r varje delperiod”
09.4412 "2 868 000 kg, fordelade enligt féljande: 25 % for varje delperiod”
09.4420 "4 227 000 kg, fordelade enligt f6ljande: 25 % for varje delperiod”
09.4422 2121 000 kg, fordelade enligt féljande: 25 % for varje delperiod”
2) Den tabell som giller lopnummer 09.4273 ska ersittas med foljande:

"Lopnummer

09.4273

Internationellt avtal eller

annan akt

Rédets beslut (EU) 20171247 av den 11 juli 2017 om ingdende pd Europeiska unio-
nens vagnar av associeringsavtalet mellan Europeiska unionen och Europeiska atome-
nergigemenskapen och deras medlemsstater, & ena sidan, och Ukraina, & andra sidan,
med undantag for bestimmelserna om behandling av arbetstagare som ar tredjelands-
medborgare och lagligen ar anstéllda pa den andra partens territorium

Rédets beslut (EU) 2019/2145 av den 5 december 2019 om ingdende, pd unionens
végnar, av det avtal genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och Ukraina om
andring av de handelsférméner for kott och kottberedningar av fjaderfd som foreskrivs
i associeringsavtalet mellan Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenska-
pen och deras medlemsstater, & ena sidan, och Ukraina, & andra sidan
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Tullkvotperiod 1 januari-31 december
Delperioder inom tullk- 1 januari-31 mars
votperioden 1 april-30 juni

1 juli-30 september
1 oktober-31 december

Licensansokan I enlighet med artiklarna 6, 7 och 8 i denna férordning

Produktbeskrivning Kott och dtbara slaktbiprodukter av fjiderfd, firska, kylda eller frysta; annat berett eller
konserverat kott av kalkon eller av hons av arten Gallus domesticus

Ursprung Ukraina

Ursprungsintyg vid licen- | Nej
sansokan. Om ja, ange det
organ som har behérighet
att utfirda det

Ursprungsintyg for 6ver- | Ja. I enlighet med avdelning V i protokoll 1 till associeringsavtalet mellan Europeiska
gang till fri omsittning unionen och dess medlemsstater, 4 ena sidan, och Ukraina, 4 andra sidan

Kvantitet i kg Tullkvotperiod fran och med 2021: 70 000 000 kg nettovikt, fordelade enligt foljande:
25 % for varje delperiod

KN-nummer 020711 30
0207 11 90
020712

02071310
02071320
0207 13 30
02071350
0207 1360
02071370
02071399
0207 1410
0207 1420
0207 14 30
0207 1450
0207 14 60
02071470
0207 1499
0207 24

0207 25

02072610
0207 26 20
0207 26 30
0207 26 50
0207 26 60
0207 26 70
0207 26 80
0207 26 99
02072710
020727 20
0207 27 30
0207 27 50
0207 27 60
02072770
0207 27 80
0207 27 99
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 5190
02075290
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 (farske eller kylt, halvor eller kvarter av parlhons)
0207 60 31
0207 60 41
0207 60 51
0207 60 61
0207 60 81
0207 6099
021099 39
1602 31
1602 32
1602 39 21

Tullsats inom kvoten

EUR 0

Bevis pd handel

Ja. Bevis pd handel krivs endast om artikel 9.9 i delegerad forordning (EU) 2020/760 ar
tillimplig. 25 ton

Sikerhet for importlicens

75 EUR per 100 kg

Sirskilda uppgifter som ska
anges i licensansokan och i
licensen

[filt 8 i importlicensansokan och importlicensen ska ursprungslandet anges. Rutan ’ja’ i
det faltet ska kryssas i.
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Licensens giltighetstid

I enlighet med artikel 13 i denna férordning

Ar det mdjligt att 6verldta

Ja

licensen?
Referenskvantitet Ja
Ar aktoren registrerad i Ja

LORI-databasen?

Sirskilda villkor

Nej”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 1740
av den 20 november 2020

om faststillande av de bestimmelser som behévs for att genomféra foérnyelseforfarandet for
verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 och om
upphivande av kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 844/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten f6r livsmedelssakerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet ('), sarskilt artikel 39f,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt
artikel 19, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska godkinnandet for ett verksamt dmne fornyas efter en
ansokan om det kan faststallas att kriterierna for godkinnande i artikel 4 dr uppfyllda.

(2) I kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 (}) faststills de bestimmelser som behovs for att
genomféra forfarandet for fornyelse av godkinnandet av verksamma dmnen. Dir faststills i synnerhet
bestimmelser om de olika stegen i fornyelseforfarandet, fran utarbetande till inlimning av ansokan om fornyelse av
godkinnandet for ett verksamt dmne (nedan kallad ansékan om fornyelse), om ansokans innehdll och format, om
konfidentiell behandling och utlimnande till allminheten av ansokan om fornyelse och om antagandet av en
forordning om att fornya eller inte fornya godkdnnandet av verksamma dmnen.

(3)  Genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 har dndrats vasentligt tre gdnger (*). Det kommer att goras ytterligare
dndringar av den till f6ljd av antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1381 (%).

(4)  Av tydlighetsskal bor genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 dirfor upphora att gilla och ersittas av den hir
forordningen.

(5)  Det bor faststillas nya bestimmelser som behévs for att genomfora fornyelseforfarandet, sirskilt tidsfristerna for de
olika stegen i fornyelseforfarandet.

() EGTL31,1.2.2002,s. 1.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 11072009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/1659 av den 7 november 2018 om indring av genomférandeforordning (EU)
nr 8442012 med hinsyn till de vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper som infordes genom foérordning
(EU) 2018/605 (EUT L 278, 8.11.2018, s. 3), kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/724 av den 10 maj 2019 om
dndring av genomférandeforordning (EU) nr 686/2012 vad giller utseendet av rapporterande medlemsstater och medrapporterande
medlemsstater for de verksamma dmnena glyfosat, lambda-cyhalotrin, imazamox och pendimetalin, och om 4ndring av genomf6ran-
deférordning (EU) nr 8442012 vad giller mojligheten fér en grupp medlemsstater att gemensamt fungera som rapporterande
medlemsstat (EUT L 124, 13.5.2019, s. 32) och kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/103 av den 17 januari 2020 om
dndring av genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 vad giller harmoniserad klassificering av verksamma dmnen (EUT L 19,
24.1.2020, s. 1).

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1381 av den 20 juni 2019 om insyn och héllbarhet i EU:s system for
riskbedémning i livsmedelskedjan och om dndring av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003,
(EG) nr 2065/2003, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och direktiv 2001/18/EG
(EUTL 231, 6.9.2019, s. 1).
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(6)  Genom forordning (EU) 2019/1381 dndrades bl.a. forordningarna (EG) nr 178/2002 och (EG) nr 1107/2009. Dessa
dndringar stirker insynen och héllbarheten i unionens system for riskbedomning pa alla omraden i livsmedelskedjan
dir Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) gor en vetenskaplig riskbedomning.

(7)  Genom forordning (EU) 2019/1381 infordes bestimmelser som ar relevanta for fornyelseforfarandet fr verksamma
dmnen enligt férordning (EG) nr 1107/2009. De omfattar bl.a. en bestimmelse om radgivning fore inlimning om
planerade tester och studier med avseende pa fornyelse, som foregds av en sirskild anmélan frdn den potentiella
sokanden och samrdd med tredje parter, en bestimmelse om allmin rddgivning fore inlimning avseende de
tillimpliga reglerna for ansokan om fornyelse och dess innehdll, en bestimmelse om foretags, laboratoriers och
provningsanldggningars anmalningsskyldighet nar de har bestillt eller utfort studier till stod for en ansokan, en
bestimmelse om myndighetens utlimnande till allmédnheten av alla vetenskapliga data, studier och annan
information som ligger till grund for en godtagbar ansokan samt en bestimmelse om samrad med tredje parter om
vetenskapliga data, studier och annan kompletterande information som limnats till stod for en godtagbar ansokan.
Det bor faststillas narmare foreskrifter for att sikerstilla att dessa bestimmelser tillimpas korrekt i samband med
forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av verksamma dmnen.

(8)  En ans6kan om fornyelse bor innehdlla erforderliga uppgifter och riskbedomningar och bor visa varfor det behévs
nya uppgifter och riskbedomningar.

(9)  For att kravet i artikel 38.1 ¢ i férordning (EG) nr 178/2002 i dess dndrade lydelse enlig forordning (EU) 2019/1381
ska kunna uppfyllas foreskrivs det i artikel 39f.2 i den férordningen att det ska antas standardiserade dataformat for
att mojliggora att handlingar ldmnas in, soks, kopieras och skrivs ut, samtidigt som efterlevnaden av kraven i
unionslagstiftningen sakerstills. Foljaktligen méste ett standardiserat dataformat antas.

(10) Det bor faststillas regler for hur den rapporterande medlemsstaten ska besluta huruvida ansékan om fornyelse kan
godtas.

(11) Om ingen av ansokningarna om férnyelse dr godtagbar bor kommissionen anta en férordning om inte fornya
godkinnandet av det berorda verksamma dmnet for att klargora det verksamma dmnets status.

(12) Genom forordning (EU) 2019/1381 infordes ocksa ytterligare krav rérande insyn och konfidentiell behandling samt
sdrskilda forfarandekrav for inlimning av en begdran om konfidentiell behandling av den information som en
sokande limnat in. For att sikerstdlla att dessa bestimmelser tillimpas korrekt bor man faststilla villkoren for
bedomning av en begiran om konfidentiell behandling i samband med ansékan om fornyelse. Myndigheten bor
gora denna bedomning i enlighet med férordning (EU) 2019/1381 nir den rapporterande medlemsstaten har
bedomt att den berorda ansokan om fornyelse dr godtagbar.

(13) Sokanden, medlemsstaterna, utom den rapporterande medlemsstaten, och allmdnheten bor ges mojlighet att limna
synpunkter pa utkastet till bedomningsrapport om fornyelse som utarbetats av de rapporterande medlemsstaterna
och den medrapporterande medlemsstaten eller av medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande
medlemsstat.

(14) Enligt artikel 36.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 12722008 (°) ska verksamma dmnen i den
mening som avses i férordning (EG) nr 1107/2009 i normalfallet omfattas av harmoniserad klassificering och
mirkning. Ett detaljerat forfarande bor darfor faststillas vad giller den rapporterande medlemsstatens inlimning av
forslag till Europeiska kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 37.1 i férordning (EG) nr 1272/2008 vid
fornyelsen av godkdnnandet for verksamma dmnen enligt artikel 14 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(15) Myndigheten bor anordna samrdd med experter och tillhandahélla slutsatser, utom ndr kommissionen underrittar
myndigheten om att en slutsats inte dr nddvéndig.

(16) Det bor faststillas regler nir det galler rapporten om fornyelse och antagandet av en forordning om att fornya eller
inte fornya ett godkdnnande av ett verksamt dmne.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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(17) Eftersom den hir férordningen genomfor vissa bestimmelser i forordning (EU) 2019/1381, som ska tillimpas frin
och med den 27 mars 2021, bor den hir forordningen tillimpas frdn och med samma dag. Eftersom ansokningar
om fornyelse i enlighet med den hir forordningen bér limnas in senast tre ar fore den dag dé godkdnnandet av ett
verksamt dmne l6per ut, bor den hidr forordningen tillimpas ndr det giller fornyelse av godkdnnandet av ett
verksamt dmne vars godkdnnandeperiod 16per ut den 27 mars 2024 eller senare, dven om en ansokan om fornyelse
redan har limnats in i enlighet med genomforandeforordning (EU) nr 844/2012.

(18) Det bor foreskrivas overgdngsbestimmelser for verksamma dmnen vars godkdnnandeperiod 16per ut fore den
27 mars 2024 sé att det sikerstills att fornyelseforfarandet f6r de Zmnena kan fortsitta. Genomforandeférordning
(EU) nr 844/2012 bor fortsdtta att tillimpas pa verksamma dmnen vars godkdnnandeperiod den dag dd denna
forordning borjar tillimpas 16per ut fore den 27 mars 2024, eller pd verksamma dmnen vars godkidnnandeperiod
har forlangts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en f6érordning som i enlighet med artikel 17 i
forordning (EG) nr 1107/2009 har antagits den 27 mars 2021 eller senare.

(19) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

INNEHALL OCH TILLAMPNINGSOMRADE

Artikel 1
Innehall

Genom den hir férordningen faststills regler for forfarandet for fornyelse av godkdnnandena av verksamma dmnen i den
mening som avses i forordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pa fornyelse av godkdnnandena for de verksamma dmnen vars godkdnnandeperiod upphor
den 27 mars 2024 eller senare.

Den ska dock inte tillimpas pa fornyelse av godkinnandena for de verksamma 4mnen vars godkdnnandeperiod har
forlangts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en forordning som i enlighet med artikel 17 i forordning
(EG) nr 1107/2009 har antagits den 27 mars 2021 eller senare.

KAPITEL 2

ANMALAN OCH RADGIVNING INNAN ANSOKAN OM FORNYELSE LAMNAS IN

Artikel 3
Anmiilan av planerade studier och ridgivning om planerade studier

1. Anmilningar av studier som 4r avsedda att genomforas till stod for en framtida ansokan om fornyelse i enlighet med
artikel 32c.1 i forordning (EG) nr 178/2002 ska ldmnas in i tillrdckligt god tid fore den dag dd ans6kan om fornyelse
ldmnas in i enlighet med artikel 5.1 i den hir forordningen for att offentliga samrdd ska kunna genomforas, myndigheten
ska kunna bistd med omfattande rddgivning och de studier som behévs till stod for en framtida ansokan om fornyelse ska
kunna genomforas i god tid och pa korrekt sitt.

2. Myndighetens rad fore inlimning i enlighet med artikel 32c.1 i forordning (EG) nr 178/2002 ska ges med deltagande
av den rapporterande medlemsstaten och den medrapporterande medlemsstaten, med beaktande av all befintlig erfarenhet
och kunskap som dr relevant nir det géller det verksamma dmnet, i forekommande fall inklusive tillgdngliga studier fran
tidigare godkdnnanden eller fornyelser av godkdnnanden.
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Artikel 4
Allmin radgivning foére inlimning

1. En potentiell skande far ndr som helst be myndighetens personal om allmin rddgivning innan ans6kan om fornyelse
ldmnas in. Myndigheten ska underritta den rapporterande medlemsstaten om begdran, och de ska tillsammans besluta om
den medrapporterande medlemsstaten ska delta i den allminna rddgivningen fore inlimning.

2. Om flera potentiella sokande begir allmin rddgivning fore inlimning ska myndigheten foreslé att de limnar in en
gemensam ansokan om fornyelse och limnar sina kontaktuppgifter till varandra for detta andamal.

KAPITEL 3

INLAMNING OCH GODTAGANDE AV ANSOKAN OM FORNYELSE

Artikel 5

Inlimning av ans6kan om f6érnyelse

1.  Entillverkare av det verksamma dmnet ska senast tre dr innan godkdnnandet 16per ut limna in ansékan om fornyelse
elektroniskt via ett centralt inlimningssystem och med anvidndning av det format som anges i artikel 7.

Den rapporterande medlemsstaten enligt andra kolumnen i bilagan till kommissionens genomf6randeférordning (EU)
nr 686/2012 () eller varje medlemsstat i en grupp medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande
medlemsstat enligt fjirde kolumnen i den bilagan, den medrapporterande medlemsstaten enligt tredje kolumnen i samma
bilaga, ovriga medlemsstater, myndigheten och kommissionen ska underrittas via det centrala inlimningssystemet enligt
artikel 7.

Om en grupp medlemsstater gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat enligt fjarde kolumnen i tabellerna i
delarna B och C i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 686/2012 ska det inte utses ndgon medrapporterande
medlemsstat. [ sddana fall ska alla hanvisningar till den rapporterande medlemsstaten i den hér forordningen forstds som
hinvisningar till den grupp medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat.

Innan tidsfristen for att limna in ansokan om fornyelse har 1opt ut ska de medlemsstater som gemensamt fungerar som
rapporterande medlemsstat komma Gverens om hur uppgifterna och arbetsbérdan ska fordelas.

De medlemsstater som ingdr i den grupp medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat ska
striva efter att uppna enighet vid utvirderingen.

2. Engemensam ans6kan om fornyelse fir limnas in av en sammanslutning av tillverkare som utsetts av tillverkarna.

Om fler 4n en sokande begir fornyat godkdnnande for samma verksamma dmne ska sokandena i gorligaste mén ldimna in
dokumentationen gemensamt. Om de berérda sokandena, trots myndighetens forslag enligt artikel 4, inte limnar in sidan
dokumentation gemensamt ska skilen till detta anges i dokumentationen.

Artikel 6
Innehallet i ans6kan om fornyelse
1.  Enansokan om fornyelse ska bestd av dokumentation i det format som anges i artikel 7.

2. Dokumentationen for fornyelse ska innehalla foljande:

a) Namn pa och adress till den sokande som ansvarar for ansokan om fornyelse och skyldigheterna i enlighet med denna
forordning.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 686/2012 av den 26 juli 2012 om utseende av de medlemsstater som vid
tillimpningen av fornyelseforfarandet ska utvardera verksamma dmnen (EUT L 200, 27.7.2012, s. 5).
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b) Om s6kanden limnar in sin ansokan tillsammans med en annan eller flera andra sokande, namn pé och adress till den
eller de andra sokande och, i forekommande fall, namnet pa den sammanslutning av tillverkare som avses i artikel 5.2.

¢) Information om ett eller flera representativa anvindningsomraden pd en groda som odlas i stor omfattning i varje zon
for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet, dir det av informationen framgér att de kriterier
for godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 uppfylls.

d) Uppgifter och riskbedomningar som behovs

i) for att beakta forandringar av rittsliga krav sedan det berorda verksamma dmnet godkéndes eller dess godkidnnande
senast fornyades,

ii) for att beakta de fordndringar av det vetenskapliga och tekniska kunskapsliget som skett sedan det berorda
verksamma dmnet godkdndes eller dess godkidnnande senast fornyades,

iii) for att beakta forandringar av representativa anvindningsomraden, eller
iv) for att ansokan giller dndring av ett férnyat godkinnande.

e) For varje uppgiftskrav for det verksamma dmnet enligt kommissionens forordning (EU) nr 2832013 (%), den
fullstandiga texten till varje test- eller studierapport och sammanfattningar av dem, inklusive sddana som ingick i
dokumentationen for godkinnandet eller i senare dokumentation for fornyelse.

f) For varje uppgiftskrav for vixtskyddsmedlet enligt kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 (°), den fullstindiga
texten till varje test- eller studierapport och sammanfattningar av dem, i forekommande fall inklusive sddana som
ingick i dokumentationen for godkdnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse.

g) [Itillimpliga fall den styrkande dokumentation som avses i artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009.

h) En beskrivning av de dtgirder som vidtagits for att undvika djurforsok pa ryggradsdjur for varje test eller studie pa
ryggradsdjur.

i) I tillimpliga fall en kopia av en ansdkan om gransvirden for bekimpningsmedelsrester enligt artikel 7 i Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 396/2005 ().

j)  Ett forslag till klassificering om det anses att dmnet behover klassificeras eller klassificeras pd nytt i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.

k) En forteckning som visar att dokumentationen for fornyelse ar fullstindig med hénsyn till de anvdndningsomrdden
som ansokan avser, med uppgift om vilka uppgifter som ar nya.

) Sammanfattningar och resultat fran den expertgranskade (peer-reviewed) vetenskapliga litteratur som avses i artikel 8.5
i forordning (EG) nr 1107/2009.

m) En bedomning av all inlimnad information mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapslaget, i
forekommande fall inklusive en ny bedomning av studier och information som ingick i dokumentationen for
godkinnandet eller i senare dokumentation f6r fornyelse.

n) Overvigande om och forslag till alla nodvindiga och limpliga riskreducerande dtgarder.

o) All relevant information om anmélan av studier i enlighet med artikel 32b i férordning (EG) nr 178/2002.
Den information som avses i forsta stycket led o ska vara tydligt identifierbar.

Dokumentationen for fornyelse far inte innehalla nigra rapporter frin tester eller studier dir det verksamma dmnet eller
vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet avsiktligt getts till minniskor.

3. Sokandena ska gora sitt yttersta for att fa tillgdng till och tillhandahdlla de studier som ingick i dokumentationen for
godkdnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse i enlighet med punkt 2 e och f.

() Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1).
() Kommissionens férordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav f6r vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 85).
(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden f6r bekimpningsmedelsrester
i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).
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Antingen den medlemsstat som fungerade som rapporterande medlemsstat for dokumentationen for det tidigare
godkinnandet och/eller for senare dokumentation for fornyelse eller myndigheten ska striva efter att stilla sidana studier
till forfogande om sokandena bevisar att deras forsok att fa tillgdng till studien misslyckats.

4. Om den information som ldmnats i enlighet med punkt 2 c inte omfattar alla zoner eller inte géller en groda som
odlas i stor omfattning ska detta motiveras.

5. Deanvindningsomraden som avses i punkt 2 c ska i tillimpliga fall omfatta de anvindningsomraden som utvirderats
for godkidnnandet eller senare fornyelser. Minst ett av de vixtskyddsmedel som avses i punkt 2 ¢ far inte innehélla ndgot
annat verksamt dmne, om ett sddant vixtskyddsmedel finns for ett representativt anvindningsomréde.

6.  Sokanden ska identifiera och ange de nya uppgifter den limnar in, inklusive nya studier avseende ryggradsdjur, i en
separat forteckning. So6kanden ska visa att dessa uppgifter 4r nodvindiga i enlighet med artikel 15.2 forsta stycket i
forordning (EG) nr 1107/2009 och att de i forekommande giller rddgivning som erhallits fore inlimning i enlighet med
artiklarna 32a och 32c¢ i férordning (EG) nr 178/2002.

7. Nir sokanden begir att viss information ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 63.1, 63.2 och 63.2a i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska sokanden identifiera den konfidentiella versionen och en icke-konfidentiell version av
den inlimnade informationen.

8.  Sokanden fir limna in en eventuell begdran om uppgiftsskydd enligt artikel 59 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 7

Format och programvara for inlimning av ansokan om férnyelse

1. Myndigheten ska inritta ett centralt inlimningssystem och gora det tillgiangligt online. Myndigheten ska sikerstilla att
det centrala inlimningssystemet underlittar medlemsstaternas kontroll av om ans6kan kan godtas i enlighet med artikel 8.

2. De standardiserade dataformat som myndigheten f6reslagit som en del av programvarupaketet Iuclid antas hirmed i
enlighet med artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002.

3. Ansokan om fornyelse ska limnas in via det centrala inlimningssystemet med anvindning av programvarupaketet
Tuclid.

4. Nar sokanden begir att viss information ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 63.1, 63.2 och 63.2a i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska sokanden ange vilken information det r genom den tillimpliga funktionen i Iuclid.

Myndigheten ska bedoma en sddan begdran endast om ansokan anses vara godtagbar i enlighet med artikel 8 i den hir

forordningen.
Artikel 8
Godtagande av ans6kan om férnyelse
1. Den rapporterande medlemsstaten ska anse att en ans6kan om fornyelse dr godtagbar om samtliga foljande krav ar
uppfyllda:

a) Ansokan om fornyelse har limnats in inom den tidsfrist som anges i artikel 5.1 och i enlighet med det format och med
anvindning av den programvara som foreskrivs i artikel 7.

b) Ansokan om fornyelse innehéller alla de uppgifter som anges i artikel 6.

¢) Ansokan om fornyelse innehdller alla studier i fullstindig form som tidigare anmalts i enlighet med artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002 och inga ytterligare studier, forutom studier som ingdr i dokumentationen for
godkinnandet eller i senare dokumentation for fornyelse eller studier som utforts innan skyldigheten enligt artikel 32b
i forordning (EG) nr 178/2002 var tillimplig, savida inte en giltig motivering limnas.

d) Den tillimpliga avgiften har erlagts.
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2. Den rapporterande medlemsstaten ska inom en ménad frin den dag som avses i artikel 5.1 underritta s6kanden, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och myndigheten om dagen for mottagandet av ansokan om fornyelse
och ange om den 4r godtagbar.

3. Om en ans6kan om fornyelse har limnats in i enlighet med punkt 1 a men ndgon eller ndgra av de delar som
foreskrivs i punkt 1 b eller d saknas, ska den rapporterande medlemsstaten senast en manad efter dagen f6r mottagandet
av ansOkan om fornyelse underrdtta sokanden om vilka delar som saknas och ange en frist pd 14 dagar for inlaimning av
dessa uppgifter via det centrala inlimningssystemet enligt artikel 7. Vid utgdngen av denna frist ska den rapporterande
medlemsstaten utan drojsmal fortsitta enligt punkt 4 eller punkt 5.

4. Om ansokan om fornyelse inte uppfyller kravet i punkt 1 ¢ ska den rapporterande medlemsstaten, i samordning med
myndigheten, senast en ménad efter dagen for mottagandet av ansokan om fornyelse underritta sokanden om detta och
ange en frist pd 14 dagar for att limna en giltig motivering till denna bristande efterlevnad. Vid utgdngen av denna frist,
och om giltig motivering inte har ldmnats, ska ansokan om fornyelse inte anses vara godtagbar och artikel 32b.4 eller
32b.5 i forordning (EG) nr 178/2002 ska tillimpas. Bedémningen av om en ansokan om fornyelse som limnats in pd nytt
ar godtagbar ska inledas forst efter utgdngen av den period pd sex mdnader som anges i artikel 32b.4 eller 32b.5 i
forordning (EG) nr 1782002, efter att de relevanta studierna vid behov anmalts och/eller limnats in, men senast tre ar
fore den dag da godkdnnandet av det verksamma dmnet loper ut. Om den tidpunkten intriffar senare dn tre &r fore den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet loper ut ska en sddan ny ansokan om fornyelse inte anses vara godtagbar.

5. Om ansokan om fornyelse inte har limnats in inom den tid som avses i punkt 1 a eller om ansokan om fornyelse vid
utgdngen av fristen pd 14 dagar for inlimning av saknade uppgifter enligt punkterna 3 och 4 fortfarande inte innehaller alla
de uppgifter som foreskrivs i artikel 6, ska den rapporterande medlemsstaten utan drojsmél underritta sokanden, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen, 6vriga medlemsstater och myndigheten om att ansékan om fornyelse
inte dr godtagbar och skilen for detta.

Artikel 9

Antagande av en forordning om att inte fornya godkinnandet

Om ingen av de inldimnade ansokningarna om fornyelse av godkdnnandet for ett verksamt dmne ar godtagbar i enlighet
med artikel 8 ska en forordning om att inte fornya godkdnnandet av detta verksamma dmne antas i enlighet med
artikel 20.1 b i férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 10

Allminhetens tillging till informationen i ansékan om férnyelse och samridd med tredje parter

Myndigheten ska ansld en period pd 60 dagar frin den dag dd ansokan om fornyelse offentliggors i enlighet med
artikel 38.1 ¢ i forordning (EG) nr 178/2002 for inlimning av skriftliga synpunkter pd den informationen, och pa
eventuella andra relevanta vetenskapliga data eller studier som finns tillgingliga om féremalet for ansokan eller anmalan.
Denna punkt ska inte tillimpas vid inldimning av eventuella kompletterande uppgifter fran sokanden i samband med
utvirderingsforfarandet.

KAPITEL 4

BEDOMNING, RAPPORT OCH FORORDNING OM FORNYELSE

Artikel 11

Den rapporterande och den medrapporterande medlemsstatens bedomning

1.  Om ansokan dr godtagbar i enlighet med artikel 8 ska den rapporterande medlemsstaten, efter samradd med den
medrapporterande medlemsstaten, senast 13 manader efter den dag da ansokan om fornyelse limnats in i enlighet med
artikel 5.1, till kommissionen och myndigheten 6verlimna en rapport (nedan kallad utkast till bedomningsrapport om
fornyelse) i vilken det gors en bedomning av om det verksamma dmnet fortfarande kan forvintas uppfylla kriterierna for
godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.
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2. Utkastet till bedomningsrapport om fornyelse ska innehalla foljande:

a) En rekommendation betriffande fornyelse av godkdnnandet, inklusive alla nédvindiga villkor och begrinsningar.
b) En rekommendation om huruvida dmnet ska betraktas som ett imne med 1ag risk.

¢) En rekommendation om huruvida amnet ska betraktas som ett kandidatimne for substitution.

d) Ett forslag om faststillande av gransvirden for bekimpningsmedelsrester eller en motivering om ett sddant forslag inte
ar relevant.

e) Ett forslag till klassificering, eller i tillimpliga fall en bekriftelse av klassificering, eller klassificering pd nytt av det
verksamma dmnet i enlighet med kriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008, enligt och i overensstimmelse med den
dokumentation som ska ldmnas in enligt punkt 9 i denna artikel.

f) En slutsats om vilka studier i dokumentationen for fornyelse som ir relevanta for bedomningen.

g) En rekommendation om vilka delar av rapporten som ska bli foremdl for samrdd med experter i enlighet med
artikel 13.1.

h) Eventuella punkter dir den medrapporterande medlemsstaten inte har gjort samma bedémning som den rapporterande
medlemsstaten, eller i tillimpliga fall de punkter dir medlemsstaterna i den grupp medlemsstater som gemensamt
fungerar som rapporterande medlemsstat inte har uppndtt enighet.

i) Resultaten av det offentliga samrédet enligt artikel 10 och hur de har beaktats.

3. Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och Oppet redovisad bedomning med
utgdngspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av vigledande dokument som giller vid
tidpunkten f6r inlimning av ansokan om fornyelse. Den ska beakta all information som ldmnats in som en del av ansokan
om fornyelse, inklusive den dokumentation som limnats in fér godkdnnandet och for senare fornyelser av godkinnandet.
Den rapporterande medlemsstaten ska ocksd identifiera och i forekommande fall 6verviga riskreducerande atgédrder, och
beakta de skriftliga synpunkter som kommit in under det offentliga samradet enligt artikel 10. Om sokanden trots sina
anstrangningar inte kan ldmna in den fullstindiga texten till och sammanfattningen av varje test- eller studierapport som
ingick i dokumentationen for godkdnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse och som kravs enligt artikel 6.2 e
och f, ska den rapporterande medlemsstaten sikerstilla att respektive studier utvirderas och beaktas i den samlade
bedomningen.

4. I bedomningen ska den rapporterande medlemsstaten forst faststdlla om kriterierna for godkdnnande i punkterna
3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 och 3.7 i bilaga 1 till forordning (EG) nr 1107/2009 dr uppfyllda.

Om dessa kriterier inte dr uppfyllda ska utkastet till bedomningsrapport om fornyelse begrinsas till de delar av
bedémningen som motsvarar dem, sdvida inte artikel 4.7 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska tillimpas.

5. Om den rapporterande medlemsstaten behéver ytterligare information ska den ange en frist f6r sokanden att limna
denna information. Denna frist fir inte leda till ndgon forlingning av den frist pd 13 ménader som foreskrivs i punkt 1.
Varje begdran om konfidentiell behandling i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska riktas till
myndigheten i enlighet med artikel 6.7 i den hér férordningen.

6.  Den rapporterande medlemsstaten fir samrdda med myndigheten och begira ytterligare teknisk eller vetenskaplig
information frén andra medlemsstater. Sddana samrdd och begdranden om information far inte leda till ndgon forldngning
av den period pd 13 ménader som foreskrivs i punkt 1.

7. Information som limnas av sokanden men som inte har begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen enligt
punkt 5 i denna artikel ska inte beaktas, svida den inte limnas in i enlighet med artikel 56 i férordning (EG) nr 1107/2009.

8. Nir utkastet till bedomningsrapport om fornyelse limnas in till kommissionen och myndigheten ska den
rapporterande medlemsstaten begira att sokanden utan drojsmdl limnar in dokumentationen for fornyelse, uppdaterad
med den ytterligare information som den rapporterande medlemsstaten begirt i enlighet med punkt 5 i denna artikel eller
som limnats in i enlighet med artikel 56 i forordning (EG) nr 1107/2009, via det centrala inlimningssystemet enligt
artikel 7 i den hir forordningen.

Varje begiran om konfidentiell behandling i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska riktas till
myndigheten i enlighet med artikel 6.7 i den har férordningen.
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9.  Den rapporterande medlemsstaten ska senast vid tidpunkten for inlimningen av utkastet till bedémningsrapport om
fornyelse limna ett forslag till Europeiska kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 37.1 i férordning (EG)
nr 1272/2008 och i enlighet med kemikaliemyndighetens krav for att erhdlla ett yttrande om en harmoniserad
klassificering av det verksamma dmnet dtminstone for foljande faroklasser:

a) Explosiva dmnen.

b) Akut toxicitet.

¢) Fritande eller irriterande pa huden.

d) Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation.

e) Luftvigs- eller hudsensibilisering.

f) Mutagenitet i konsceller.

g) Cancerogenitet.

h) Reproduktionstoxicitet.

i) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering.

j)  Specifik organtoxicitet — upprepad exponering.

k) Farligt for vattenmiljon.

Den rapporterande medlemsstaten ska vederborligen motivera varfor den anser att kriterierna for klassificering i en eller
flera av dessa faroklasser inte dr uppfyllda.

Om ett forslag till klassificering av ett verksamt dmne redan har limnats in till kemikaliemyndigheten och héller pa att
bedémas, ska den rapporterande medlemsstaten lamna in ytterligare ett forslag till klassificering som endast giller en eller
flera av de angivna faroklasserna i forsta stycket som inte omfattas av det forslag som ér under behandling, sdvida inte ny
information har blivit tillginglig som inte ingick i den dokumentation som 4r under behandling vad giller dessa angivna
faroklasser.

Nir det giller de faroklasser som redan omfattas av ett befintligt yttrande fran kemikaliemyndighetens riskbeddmnings-
kommitté, som inrittats genom artikel 76.1 ¢ i forordning (EG) nr 19072006, ir det, oberoende av om detta yttrande har
legat till grund for ett beslut om en registerpost for harmoniserad klassificering och markning av ett 4mne i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008, tillrackligt att den rapporterande medlemsstaten i den dokumentation som ldmnas till
kemikaliemyndigheten vederborligen motiverar att det befintliga yttrandet eller, om det redan har legat till grund for ett
beslut om upptagande i bilaga VI, den befintliga klassificeringen fortfarande giller f6r de faroklasser som anges i forsta
stycket i denna punkt. Kemikaliemyndigheten far limna synpunkter pd den rapporterande medlemsstatens inlimnade
dokumentation.

10.  Riskbedomningskommittén ska strdva efter att anta det yttrande som avses i artikel 37.4 i forordning (EG)
nr 12722008 inom 13 ménader frdn den inlimning som avses i punkt 9 forsta stycket i denna artikel.

Artikel 12

Synpunkter pa utkastet till bedomningsrapport om fornyelse

1. Myndigheten ska senast tre mdnader efter mottagandet undersoka om den rapporterande medlemsstatens utkast till
bedomningsrapport om fornyelse innehaller all relevant information i dverenskommet format och lita sokanden och
ovriga medlemsstater ta del av utkastet.

2. Efter att ha mottagit utkastet till bedémningsrapport om fornyelse enligt punkt 1 i denna artikel fir sokanden inom
tvd veckor limna en begdran till myndigheten i enlighet med artikel 63 i férordning (EG) nr 1107/2009 och artikel 6.7 i
den hir férordningen om att viss information i utkastet till bedomningsrapport om fornyelse som kommer fran ansékan

ska behandlas konfidentiellt.

Myndigheten ska ge allminheten tillgdng till utkastet till bedomningsrapport om fornyelse, med undantag for information
for vilken begiran om konfidentiell behandling har godkints som motiverad.
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3. Myndigheten ska anslé en period pa 60 dagar fran den dag da rapportutkastet gors tillgiangligt for allmanheten till att
lamna in skriftliga synpunkter. Sddana synpunkter ska limnas till myndigheten, som ska sammanstilla och vidarebefordra
dem tillsammans med sina egna synpunkter till de rapporterande medlemsstaterna eller den grupp medlemsstater som
gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat och i forekommande fall till den medrapporterande medlemsstaten.
Myndigheten ska meddela kommissionen sin dsikt om huruvida det mot bakgrund av de mottagna synpunkterna dr
nodvindigt att fortsitta forfarandet i enlighet med artikel 13.

4. Myndigheten ska gora den uppdaterade dokumentationen for fornyelse tillginglig for allmédnheten samtidigt som den
gor utkastet till bedomningsrapport om fornyelse tillgangligt i enlighet med artikel 10.

Artikel 13

Myndighetens slutsatser

1. Myndigheten ska mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapsldget, med hjilp av vigledande
dokument som dr tillimpliga den dag dé ansékan om f6rnyelse limnas in, och mot bakgrund av yttrandet fran riskbedom-
ningskommittén, anta en slutsats om huruvida det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i
artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. Om sd ar lampligt ska myndigheten anordna ett samrdd med experter, inklusive
experter frin den rapporterande och den medrapporterande medlemsstaten.

Myndigheten ska utarbeta den slutsats som f6reskrivs i forsta stycket inom fem manader frén utgdngen av den period som
avses i artikel 12.3 i den hidr forordningen eller inom tvad veckor fran ett eventuellt antagande av det yttrande frdn
riskbedomningskommittén som avses i artikel 37.4 i forordning (EG) nr 1272/2008, beroende pé vad som intréffar sist.

Om sa ar lampligt ska myndigheten i sitt utkast till slutsats behandla de riskreducerande alternativ som framkommit i
utkastet till beddmningsrapport om fornyelse eller under expertgranskningen.

Efter att den period som avses i artikel 12.3 har 16pt ut fir kommissionen utan dr6jsmal underritta myndigheten om att en
slutsats inte dr nodvandig.

2. Om myndigheten anser att den behover ytterligare information frin sokanden ska den i samrdd med den
rapporterande medlemsstaten krdva att sokanden senast inom en manad ldamnar sidan information till medlemsstaterna,
kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten ska inom 60 dagar frin dagen for mottagandet
utvirdera den ytterligare informationen och skicka sin utvérdering till myndigheten.

Om forsta stycket giller, ska den period som avses i punkt 1 férlingas med de tvéd perioder som avses i det stycket.

3. Myndigheten far begira att kommissionen ska samrdda med ett av Europeiska unionens referenslaboratorier, utsett i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/625 ('), for att kontrollera om den analysmetod for att
faststilla resthalter som foreslagits av sokanden ir tillfredsstillande och uppfyller kraven i artikel 29.1 g i férordning (EG)
nr 1107/2009. P4 begiran av Europeiska unionens referenslaboratorium ska sokanden tillhandahdlla prover och
analysstandarder.

4. Myndigheten ska oversinda utkastet till slutsats till sokanden, medlemsstaterna och kommissionen och ge sdkanden
mojlighet att limna synpunkter inom tvd veckor.

Om myndigheten i sitt utkast till slutsats identifierar kritiska frdgor och/eller kritiska uppgiftsluckor, sdsom att det inte
forvintas finnas ndgot representativt anvidndningsomrdde for minst ett av de vixtskyddsmedel som innehdller det
verksamma dmnet och for vilket kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 kan vara

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs halsa och djurskydd, vaxtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 6522014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets férordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rddets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG
och om upphivande av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv
89/608/EEG, 89/662[EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (EUT L 95,
7.4.2017,s.1).
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uppfyllda, som sokanden inte kunde ha kint till nir ansokan ldimnades in och inte hade mojlighet att dtgirda efter en
begiran om ytterligare information i enlighet med artikel 13.2, fir sokanden ocksé limna ytterligare information om dessa
fragor till medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten inom de tvd veckorna.

Myndigheten ska ta stillning till synpunkter och ny information i samarbete med den rapporterande och den
medrapporterande medlemsstaten. Myndigheten ska slutfora sin slutsats inom 75 dagar frdn utgdngen av de tvd veckor
som avses i forsta stycket.

Om myndigheten utarbetat slutsatsen fore utgdngen av de fem ménader som avses i forsta stycket i denna artikel, far den
aterstdende tiden ldggas till de 75 dagar som ndmns i foregdende stycke.

5. Myndigheten ska 6versinda sin slutliga slutsats till sokanden, medlemsstaterna och kommissionen.

6.  Efter en period pé tvd veckor under vilken sokanden i enlighet med artikel 63 i férordning (EG) nr 1107/2009 och i
enlighet med artikel 6.7 i den hir férordningen kan begira att viss information i slutsatsen som kommer frdn ansokan ska
behandlas konfidentiellt, ska myndigheten ge allménheten tillgdng till slutsatsen, med undantag av den information for
vilken myndigheten beviljat konfidentiell behandling.

7. Information som limnas in av s6kanden men som inte har begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen
enligt punkt 2 forsta stycket och punkt 4 andra stycket i denna artikel ska inte beaktas, sivida den inte limnas in i enlighet
med artikel 56 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 14

Rapport och forordning om férnyelse

1. Kommissionen ska ligga fram ett utkast till rapport om fornyelse och ett utkast till en férordning for den kommitté
som avses i artikel 79.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 inom sex ménader frin mottagandet av myndighetens slutsats
eller fran utgdngen av den period som avses i artikel 12.3 i den hér férordningen om myndigheten inte lagt fram en sddan
slutsats.

Utkastet till rapport om fornyelse och utkastet till forordning ska beakta utkastet till bedomningsrapport om férnyelse, de
synpunkter som avses i artikel 12.3 i den hir férordningen och myndigheten slutsats, om en sddan lagts fram, samt ett
eventuellt yttrande frén den riskbedomningskommitté som avses i artikel 37.4 i férordning (EG) nr 1272/2008.

Sokanden ska ges mojlighet att limna synpunkter pé utkastet till rapport om fornyelse inom 14 dagar.

2. Pagrundval av rapporten om fornyelse och med beaktande av de synpunkter som sokanden limnat inom den period
som avses i punkt 1 tredje stycket i denna artikel samt andra faktorer av betydelse f6r den aktuella frigan och forsiktighets-
principen, nir villkoren i artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1782002 ir tillimpliga, ska kommissionen anta en forordning i
enlighet med artikel 20.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.

KAPITEL 5

ERSATTANDE AV SOKANDE SAMT AVGIFTER

Artikel 15

Ersittande av sokande

En annan tillverkare fir ersitta en sokande vad giller alla rittigheter och skyldigheter enligt denna férordning genom att
sokanden och den andra tillverkaren genom en gemensam f6rklaring underrittar den rapporterande medlemsstaten. Bada
ska i sd fall samtidigt underritta den medrapporterande medlemsstaten, kommissionen, ovriga medlemsstater,
myndigheten och 6vriga sokande som har limnat in en ansokan om fornyelse for samma verksamma dmne om att
sokanden har ersatts.
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Artikel 16
Avgifter

1. Medlemsstaterna fir ta ut avgifter i enlighet med artikel 74 i férordning (EG) nr 1107/2009 som ersittning for
kostnaderna i ssamband med arbete som de utfor inom den hir férordningens tillimpningsomrade.

2. Vid samtidiga ansokningar om fornyelse for fler dn ett verksamt dmne, och om d&tminstone en del av
riskbedémningen kan anses vara tillimplig pd alla ansokningar om fornyelse f6r verksamma dmnen, ska avgifterna vara
proportionella och tillimpas med hénsyn till att det skulle kunna goras en gemensam riskbedomning.

Forsta stycket ska sdrskilt tillimpas pa sddana samtidiga ansokningar om fornyelse som géller stammar av mikroorganismer

med genetiska, biologiska och/eller ekologiska likheter, eller p& feromoner med likartad kemisk struktur som verkar pd
samma taxonomiska grupp av malorganismer.

KAPITEL 6

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17
Upphivande
Genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 ska upphora att gilla.

Den ska dock fortsitta att tillimpas pa forfarandet for fornyelse av godkinnandet av de verksamma dmnen
1. vars godkdnnandeperiod 16per ut fore den 27 mars 2024,

2. vars godkinnandeperiod har forlingts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en forordning som i
enlighet med artikel 17 i forordning (EG) nr 1107/2009 har antagits den 27 mars 2021 eller senare.

Artikel 18
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 27 mars 2021.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 20 november 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2020/ 1741
av den 20 november 2020

om indring av bilagan till genomforandebeslut 2014/709/EU om djurhilsodatgirder for att bekimpa
afrikansk svinpest i vissa medlemsstater

[delgivet med nr C(2020) 8266]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av rddets direktiv 89/662/EEG av den 11 december 1989 om veterindra kontroller vid handeln inom
gemenskapen i syfte att fullborda den inre marknaden ('), sdrskilt artikel 9.4,

med beaktande av rddets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra kontroller i handeln med vissa levande
djur och varor inom unionen med sikte pd att forverkliga den inre marknaden (%), sirskilt artikel 10.4, och

med beaktande av rddets direktiv 2002/99/EG av den 16 december 2002 om faststillande av djurhilsoregler for
produktion, bearbetning, distribution och inforsel av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som
livsmedel (%), sdrskilt artikel 4.3, och

av foljande skal:

(1) T kommissionens genomférandebeslut 2014/709/EU (*) faststills djurhilsodtgirder for att bekimpa afrikansk
svinpest i vissa medlemsstater dar fall av sjukdomen har bekriftats hos tamsvin eller viltlevande svin (nedan kallade
de berorda medlemsstaterna). I delarna I-IV i bilagan till det genomf6randebeslutet avgrinsas och fortecknas vissa
omréden i de berorda medlemsstaterna uppdelade efter risknivd utifrdn den epidemiologiska situationen vad giller
denna sjukdom. Bilagan till genomforandebeslut 2014/709/EU har éndrats flera ginger med beaktande av
forandringar i den epidemiologiska situationen i unionen vad giller afrikansk svinpest som maste aterspeglas i den
bilagan. Bilagan till genomférandebeslut 2014/709/EU dndrades senast genom kommissionens genomforandebeslut
(EU) 2020/1644 () till foljd av fordndringar i den epidemiologiska situationen vad géller den sjukdomen i Slovakien.

(2) 1 radets direktiv 2002/60/EG (%) faststills de minimidtgirder som ska vidtas inom unionen f6r bekimpning av
afrikansk svinpest. I artikel 9 i direktiv 2002/60/EG foreskrivs sdrskilt att det ska upprittas en skyddszon och en
overvakningszon nir afrikansk svinpest officiellt har bekriftats hos svin pd en anldggning, och i artiklarna 10
och 11 i samma direktiv faststalls de dtgdrder som ska vidtas i skydds- och 6vervakningszonerna for att férhindra
att sjukdomen sprids. Dessutom faststdlls i artikel 15 i direktiv 2002/60/EG de dtgirder som ska vidtas om
afrikansk svinpest har bekriftats hos viltlevande svin. Den senaste tidens erfarenheter har visat att de dtgirder som
faststills i direktiv 2002/60/EG effektivt forhindrar spridningen av sjukdomen, sirskilt dtgirderna for rengéring och
desinfektion av smittade anldggningar och de andra dtgirderna for utrotning av sjukdomen i populationer av
tamsvin och viltlevande svin.

(3)  Den epidemiologiska situationen hos tamsvin och viltlevande svin i Belgien och vissa omrdden i Polen har dessutom
forbdttrats tack vare de dtgirder som dessa medlemsstater tillimpar enligt direktiv 2002/60/EG.

() EGTL 395,30.12.1989,s.13.

() EGTL224,18.8.1990,s. 29.

() EGTL18,23.1.2003,s. 11.

() Kommissionens genomforandebeslut 2014/709/EU av den 9 oktober 2014 om djurhilsodtgirder for att bekdmpa afrikansk svinpest i

vissa medlemsstater och om upphévande av genomforandebeslut 2014/178/EU (EUT L 295, 11.10.2014, s. 63).

() Kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2020/1644 av den 5 november 2020 om dndring av bilagan till genomférandebeslut
2014/709/EU om djurhilsodtgidrder for att bekdmpa afrikansk svinpest i vissa medlemsstater (EUT L 370, 6.11.2020, s. 21).

(®) Rédets direktiv 2002/60/EG av den 27 juni 2002 om sarskilda bestimmelser for bekdmpning av afrikansk svinpest och om dndring av

direktiv 92/119/EEG betriffande Teschensjuka och afrikansk svinpest (EGT L 192, 20.7.2002, s. 27).
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(4)

Med hinsyn till att de 6vergripande dtgdrder som tillimpas i Belgien enligt direktiv 2002/60/EG ér effektiva, sarskilt
dtgarderna enligt artikel 15, och i 6verensstimmelse med de riskreducerande atgirder avseende afrikansk svinpest
som faststills i OIE:s (Virldsorganisationen for djurhilsa) Terrestrial Animal Health Code, bor alla omrdden i
Belgien, vilka for narvarande fortecknas i delarna I och I i bilagan till genomférandebeslut 2014/709/EU nu utgd ur
forteckningarna i delarna I och 11 i den bilagan, eftersom den epidemiologiska situationen i denna medlemsstat 4r
gynnsam ndr det géller sjukdomen.

Med hidnsyn till att de atgdrder som tillimpas i Polen enligt direktiv 2002/60/EG ir effektiva, sdrskilt dtgirderna i
artikel 10.4 b och 10.5, och i 6verensstimmelse med de riskreducerande dtgarder avseende afrikansk svinpest som
faststalls i Terrestrial Animal Health Code, bor dessutom vissa omréden i regionerna Podlaskie, Wielkopolskie,
Lubelskie och Warminsko-Mazurskie i Polen som for nirvarande fortecknas i del Il i bilagan till genomf6randebeslut
2014/709/EU nu i stallet fortecknas i del IT i den bilagan, eftersom tremdnadersperioden fran dagen for den slutliga
rengoringen och desinfektionen av de smittade anlidggningarna 16per ut och inga utbrott av afrikansk svinpest hos
tamsvin har intriffat i dessa omraden under de senaste tre manaderna, i enlighet med bestimmelserna i Terrestrial
Animal Health Code.

Med hinsyn till att de dtgdrder som tillimpas i Polen enligt direktiv 2002/60/EG ir effektiva, sirskilt dtgirderna i
artikel 10.4 b och 10.5, och i 6verensstimmelse med de riskreducerande étgirder avseende afrikansk svinpest som
faststidlls i Terrestrial Animal Health Code, bor dven vissa omrdden i regionen Wielkopolskie i Polen som for
ndrvarande fortecknas i del III i bilagan till genomforandebeslut 2014/709/EU nu i stillet fortecknas i del 11 den
bilagan, eftersom tremédnadersperioden frin dagen for den slutliga rengéringen och desinfektionen av de smittade
anldggningarna loper ut och inga fall av afrikansk svinpest har konstaterats hos viltlevande svin och inga utbrott
hos tamsvin har intriffat i dessa omrdden under de senaste tre mdnaderna, i enlighet med bestimmelserna i
Terrestrial Animal Health Code.

Med hénsyn till att de dtgarder som tillimpas i Polen enligt direktiv 2002/60/EG dr effektiva, sirskilt dtgirderna i
artikel 15, och i overensstimmelse med de riskreducerande atgirder avseende afrikansk svinpest som faststills i
Terrestrial Animal Health Code, bor dven vissa omrdden i regionen Mazowieckie i Polen som for nérvarande
fortecknas i del II i bilagan till genomforandebeslut 2014/709/EU nu istillet fortecknas i del I i den bilagan,
eftersom inga fall av afrikansk svinpest har konstaterats hos viltlevande svin i dessa omraden under de senaste tolv
ménaderna, i enlighet med bestimmelserna i Terrestrial Animal Health Code.

I september 2020 konstaterades ett fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin i delstaten Brandenburg i
forbundsstaten Tyskland. Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1270 () och (EU) 2020/1513 (}) antogs
pd grund av detta fall. Genomforandebeslut (EU) 2020/1513 upphivde och ersatte genomforandebeslut (EU)
2020/1270 och det ska tillimpas till och med den 30 november 2020. Enligt genomférandebeslut (EU) 2020/1513
ska det smittade omrdde som Tyskland upprittat och dar atgdrderna i artikel 15 i direktiv 2002/60/EG tillimpas
omfatta dtminstone de omrdden som anges i bilagan till det genomférandebeslutet.

I slutet av september 2020 konstaterades ytterligare ett fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin i Tyskland, dven
denna géng i delstaten Brandenburg men i ett omrade som inte omfattas av genomforandebeslut (EU) 2020/1513.
Kommissionens genomf6randebeslut (EU) 2020/1391 (°) antogs pé grund av detta fall och det ska tillimpas till och
med den 30 november 2020. Enligt genomférandebeslut (EU) 2020/1391 ska det smittade omrdde som Tyskland
upprittat och ddr dtgirderna i artikel 15 i direktiv 2002/60/EG tillimpas omfatta dtminstone de omrdden som
anges i bilagan till det genomférandebeslutet.

I november 2020 underrittade Tyskland kommissionen om ett nytt fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin i
delstaten Sachsen. Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1645 (') antogs pa grund av detta nya fall och
det ska tillimpas till och med den 31 januari 2021. I det foreskrivs att Tyskland ska se till att det smittade omréade
som landet upprittat och dar dtgdrderna i artikel 15 i direktiv 2002/60/EG tillimpas omfattar dtminstone de
omrdden som anges i bilagan till det genomférandebeslutet.

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1270 av den 11 september 2020 om vissa tillfilliga skyddsatgirder mot afrikansk
svinpest i Tyskland (EUT L 2971, 11.9.2020, s. 1).

Kommissionens genomf6randebeslut (EU) 2020/1513 av den 15 oktober 2020 om vissa tillfilliga skyddsdtgdrder mot afrikansk
svinpest i Tyskland (EUT L 344, 19.10.2020, s. 29).

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2020/1391 av den 2 oktober 2020 om vissa tillfilliga skyddsdtgirder mot afrikansk
svinpest i Tyskland (EUT L 3211, 5.10.2020, s. 5).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1645 av den 5 november 2020 om vissa tillfdlliga skyddsatgirder mot afrikansk
svinpest i Tyskland (EUT L 370, 6.11.2020, s. 47).



Europeiska unionens officiella tidning 23.11.2020
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(14)

(15)

(16)

(18)

Dessa nya fall av afrikansk svinpest i Tyskland utgér en 6kning av risknivdn som bor aterspeglas i bilagan till
genomférandebeslut 2014/709/EU. Dessa omraden i de tyska delstaterna Brandenburg och Sachsen som drabbats
av de nya fallen av afrikansk svinpest bor darfor nu fortecknas i delarna I och I i den bilagan.

Efter dessa nya fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin i Tyskland har regionaliseringen i denna medlemsstat
omprovats och uppdaterats med beaktande av den aktuella epidemiologiska situationen i unionen. Géllande
riskhanteringsdtgirder har ocksd omprovats och uppdaterats. Dessa forandringar mdste dterspeglas i bilagan till
genomférandebeslut 2014/709/EU.

Sedan genomforandebeslut (EU) 2020/1644 antogs har dven nya fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin
konstaterats i Polen.

I november 2020 konstaterades flera fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin i distrikten Stubice (powiat
stubicki) och Swiebodzin (powiat §wiebodzifiski) i Polen i omraden som fortecknas i del 11 i bilagan till genomforan-
debeslut 2014/709/EU och som ligger i ndrheten av omriden som for nirvarande fortecknas i del I i den bilagan.
Dessa fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin utgor en 6kning av risknivdn som bor dterspeglas i den bilagan.
De omréden i Polen som fortecknas i del 11 den bilagan och som ligger i nérheten av de omrdden fortecknade i del II
som drabbats av de nya fallen av afrikansk svinpest, bor dirfor nu fortecknas i del 11 i stéllet for i del I i den bilagan.

I november 2020 konstaterades dessutom tva fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin i distrikten Sulecin
(powiat suleciniski) och Miedzyrzecz (powiat migdzyrzecki) i Polen i omrdden som for ndrvarande fortecknas i del 1
bilagan till genomférandebeslut 2014/709/EU. Dessa fall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin utgér en dkning
av risknivdn som bor dterspeglas i den bilagan. De omrédden i Polen som {6r ndrvarande fortecknas i del I i bilagan till
genomférandebeslut 2014/709/EU och som drabbats av de nya fallen av afrikansk svinpest bor darfor nu fortecknas
idel T stillet for i del 11 den bilagan, och de nuvarande avgransningarna i del I bor ocksd omdefinieras och utvidgas
for att beakta de senaste fallen.

For att beakta den senaste utvecklingen av den epidemiologiska situationen vad giller afrikansk svinpest i unionen
och for att proaktivt bekdmpa riskerna kopplade till spridningen av sjukdomen, boér nya tillrickligt stora
hogriskomradden avgrinsas i Polen och tas med i forteckningen i delarna I och I i bilagan till genomférandebeslut
2014/709/EU.

Med tanke pé den allvarliga epidemiologiska situationen i unionen vad giller spridningen av afrikansk svinpest 4r det
viktigt att de dndringar som genom detta beslut gors i bilagan till genomforandebeslut 2014/709/EU trader i kraft sd
snart som mojligt.

De dtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomférandebeslut 2014/709/EU ska ersittas med texten i bilagan till det hér beslutet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 20 november 2020.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Bilagan till genomforandebeslut 2014/709/EU ska ersittas med foljande:

"BILAGA

DELI

1. Estland
Foljande omrédden i Estland:

— Hiiu maakond.

2. Ungern
Foljande omrdden i Ungern:

— 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. Lettland
Foljande omrdden i Lettland:
— Pavilostas novada Vérgales pagasts,

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

— Grobinas novads,

— Rucavas novada Dunikas pagasts.

4. Litauen
Foljande omréden i Litauen:
— 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. Polen
Foljande omréden i Polen:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Wielbark i Rozogi w powiecie szczycienskim,

— gminy Janowiec Koscielny, Janowo i cz¢$¢ gminy Kozlowo poltozona na potudnie 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 Wielefi polozona na potudnie od linii kolejowej biegnacej od
wschodniej granicy gminy przez miasto Wielen i miejscowo$¢ Herburtowo do zachodniej granicy gminy w
powiecie czarnkowsko-trzcianeckim,

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

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

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

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

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

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

— powiat miejski Kalisz,

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

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

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

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

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

— gmina Mieszkowice w powiecie gryfinskim.

6. Slovakien
Foljande omrdden i Slovakien:
— 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.

Grekland
Foljande omrédden i Grekland:
— in the regional unit of Drama:

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

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

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

— in the regional unit of Xanthi:

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

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

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

— in the regional unit of Rodopi:

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

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

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

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

— in the regional unit of Evros:

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

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

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

— in the regional unit of Serres:

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

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

8. Tyskland
Foljande omrdden i Tyskland:
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.

DELII

. Bulgarien

Foljande omréden i Bulgarien:

the whole region of Haskovo,

the whole region of Yambol,

the whole region of Stara Zagora,

the whole region of Pernik,

the whole region of Kyustendil,

the whole region of Plovdiv,

the whole region of Pazardzhik,

the whole region of Smolyan,

the whole region of Burgas excluding the areas in Part IIL
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2. Estland
Foljande omrédden i Estland:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

3. Ungern
Foljande omrédden i Ungern:

— 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. Lettland
Foljande omréden i Lettland:
— 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,



L 392/44

Europeiska unionens officiella tidning

23.11.2020

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.

. Litauen

Foljande omrédden i Litauen:

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. Polen
Foljande omréden i Polen:
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.

Slovakien

Foljande omrdden i Slovakien:

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

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

the whole city of Kosice,

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

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

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

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

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

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

Polina, Rasice,

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

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

8. Rumiinien

Foljande omréden i Ruménien:

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

— Locality Dealu Stefdnitei,

— Locality Romuli.

9. Tyskland

Foljande omrdden i Tyskland:

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.

DEL III

. Bulgarien

Foljande omrdden i Bulgarien:

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

the whole region of Gabrovo,

the whole region of Kardzhali,

the whole region of Lovech,

the whole region of Montana,

the whole region of Pleven,

the whole region of Razgrad,

the whole region of Ruse,

the whole region of Shumen,

the whole region of Silistra,

the whole region of Sliven,

the whole region of Sofia city,

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

the whole region of Varna,

the whole region of Veliko Tarnovo,

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

— the whole municipality of Aytos.

2. Lettland
Foljande omrdden i Lettland:

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

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

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

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

3. Litauen
Foljande omrédden i Litauen:
— Jurbarko rajono savivaldybé: Seredziaus ir Juodaiciy senitinijos,

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

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

— Moléty rajono savivaldybé: Alantos senifinijos dalis j rytus nuo kelio Nr. 119 ir  pietus nuo kelio Nr. 2828, Ciulény,
Inturkés, Luokesos, Mindiiny ir Sugin¢iy 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. Polen
Foljande omrdden i Polen:
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
— gminy Bisztynek i Bartoszyce z miastem Bartoszyce w powiecie bartoszyckim,
— gminy Kiwity i Lidzbark Warmifiski z miastem Lidzbark Warminski w powiecie lidzbarskim,

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

— powiat olecki,

— gminy Barczewo, Gietrzwald, Jeziorany, Jonkowo, Dywity, Dobre Miasto, Purda, Stawiguda, §wiqtki, cze$¢ gminy
Olsztynek poltozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr S51 biegnaca od wschodniej granicy gminy do
miejscowosci Ameryka oraz na wschdd od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od skrzyzowania z drogg S51 do
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. Ruminien
Foljande omrdden i Ruménien:

— Zona orasului Bucuresti,
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— Judetul Constanta,

— Judetul Satu Mare,

— Judetul Tulcea,

— Judetul Baciu,

— Judetul Bihor,

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

— Judetul Briila,

— Judetul Buzdu,

— Judetul Cal3rasi,

— Judetul Dambovita,

— Judetul Galati,

— Judetul Giurgiu,

— Judetul Talomita,

— Judetul Ilfov,

— Judetul Prahova,

— Judetul Silaj,

— Judetul Suceava,

— Judetul Vaslui,

— Judetul Vrancea,

— Judetul Teleorman,

— Judetul Mehedinti,

— Judetul Gorj,

— Judetul Arges,

— Judetul Olt,

— Judetul Dolj,

— Judetul Arad,

— Judetul Timis,

— Judetul Covasna,

— Judetul Brasov,

— Judetul Botosani,

— Judetul Valcea,

— Judetul Tasi,

— Judetul Hunedoara,

— Judetul Alba,

— Judetul Sibiu,

— Judetul Caras-Severin,

— Judetul Neamt,

— Judetul Harghita,

— Judetul Mures,

— Judetul Clyj,

— Judetul Maramures.
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6. Slovakien
— 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.
DEL IV
Italien

Foljande omréden i Italien:

— tutto il territorio della Sardegna.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2020/ 1742
av den 20 november 2020

om vissa skyddsitgirder i samband med hogpatogen aviir influensa av subtyp H5N8 i Forenade
kungariket

[delgivet med nr C(2020) 8265]

(Endast den engelska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av rddets direktiv 89/662/EEG av den 11 december 1989 om veterindra kontroller vid handeln inom
gemenskapen i syfte att fullborda den inre marknaden ('), sdrskilt artikel 9.4, jamf6rd med artikel 131 i avtalet om
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttride ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergige-
menskapen (nedan kallat uttrddesavtalet),

med beaktande av rddets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra kontroller i handeln med vissa levande
djur och varor inom unionen med sikte pa att forverkliga den inre marknaden (3), sdrskilt artikel 10.4, jamford med
artikel 131 i uttridesavtalet, och

av foljande skal:

(1)  Avidr influensa 4r en smittsam virussjukdom hos faglar, inklusive fjaderfa. Infektioner med aviira influensavirus hos
tamfjaderfd orsakar tvd huvudformer av denna sjukdom som har olika virulens. Den lagpatogena formen orsakar
vanligen endast milda symtom, medan den hdgpatogena formen leder till mycket hog dodlighet hos de flesta
fjaderfdarter. Sjukdomen kan fa allvarliga konsekvenser for 16nsamheten inom fjaderfauppfodningen och leda till
storningar i handeln inom unionen och exporten till tredjeldnder.

(2)  Sedan 2005 finns det beldgg for att hogpatogen avidr influensa (nedan kallad HPAI) av subtyp H5 kan infektera
flyttfaglar och spridas 6ver linga avstind under fdglarnas host- och varflytt.

(3)  Forekomsten av HPAI-virus hos vilda faglar utgor ett standigt hot om direkt eller indirekt introduktion av dessa virus
i anldggningar dr fjaderfi eller andra figlar i fingenskap halls.

(4)  Vid utbrott av HPAI finns det risk for att smittdmnet sprids till andra anldggningar dir fjaderfa eller andra faglar i
fangenskap halls.

(5)  Iradets direktiv 2005/94/EG (*) anges vissa forebyggande dtgarder for 6vervakning och tidigt pavisande av avidr
influensa samt de minimidtgirder for bekimpning som ska vidtas vid ett utbrott av sjukdomen hos fjaderfd eller
andra faglar i fingenskap. Enligt det direktivet ska skydds- och overvakningsomrdden upprittas vid ett utbrott av
HPAL Syftet med denna regionalisering ar att uppratthédlla figlarnas hilsostatus i resten av landets territorium
genom att forhindra att det patogena dmnet introduceras och sikerstilla att sjukdomen pavisas tidigt.

() EGTL 395,30.12.1989,s.13.

() EGTL 224, 18.8.1990, s. 29.

() Radets direktiv 2005/94/EG av den 20 december 2005 om gemenskapsdtgirder for bekdmpning av avidr influensa och om
upphavande av direktiv 92/40/EEG (EUT L 10, 14.1.2006, s. 16).
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(6)  Inovember 2020 underrittade Forenade kungariket kommissionen om utbrott av HPAI av subtyp H5N8 inom dess
territorium pd anldggningar dar fjaderfd eller andra faglar i fingenskap halls i Cheshire county och Herefordshire
county, och har omedelbart vidtagit de dtgarder som kravs enligt direktiv 2005/94/EG, inbegripet upprittande av
skydds- och 6vervakningsomrdden.

(7)  Kommissionen har granskat dessa tgirder i samarbete med Forenade kungariket och konstaterar att grinserna for
de skydds- och overvakningsomrdden som landets behoriga myndighet har upprittat befinner sig pa tillrackligt
avstdnd frin de anldggningar dir utbrotten bekraftades.

(8)  For att forhindra onddiga storningar i handeln inom unionen och for att undvika att tredjelinder infor omotiverade
handelshinder, maste man pé unionsniva snabbt faststilla de skydds- och Gvervakningsomrdden som upprittats i
samband med HPAI i Forenade kungariket.

(9)  Ibilagan till detta beslut bor man darfor faststilla de skydds- och 6vervakningsomrdden i Forenade kungariket dir de
djurhilsodtgarder for sjukdomsbekdmpning som foreskrivs i direktiv 2005/94/EG ska vidtas, och ange denna
regionaliserings giltighetstid.

(10) Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1654 (*) som antogs med anledning av Forenade kungarikets
anmadlan i november 2020 om utbrott i Cheshire county och som senare dndrades efter anmilan om utbrott i
Herefordshire county bor dessutom upphévas och ersittas med detta beslut.

(11) De atgarder som foreskrivs i detta beslut 4r forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Forenade kungariket ska se till att de skydds- och 6vervakningsomrdden som upprittas i enlighet med artikel 16.1 i direktiv
2005/94/EG omfattar dtminstone de omrdden som anges i delarna A och B i bilagan till detta beslut.

Artikel 2

Genomférandebeslut (EU) 2020/1654 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Detta beslut ska tillimpas till och med den 31 december 2020.
Artikel 4

Detta beslut riktar sig till Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland.

Utfdrdat i Bryssel den 20 november 2020.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen

(*) Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1654 av den 6 november 2020 om vissa tillfilliga skyddsatgirder i samband med
hogpatogen avidr influensa av subtyp H5N8 i Férenade kungariket (EUT L 372, 9.11.2020, s. 52).



L 392/62

Europeiska unionens officiella tidning

23.11.2020

BILAGA

DEL A

Skyddsomrdde som avses i artikel 1:

Forenade kungariket

Tillimpas t.o.m. (i enlighet med

Omrade artikel 29.1 i direktiv 2005/94/
EG)
Those parts of the county of Cheshire (ADNS code 00140) contained within a circle of a 77.11.2020
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81 R
Those parts of the county of Herefordshire (ADNS code 00051) contained within a circle of 2122020

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

DEL B

Overvakningsomrde som avses i artikel 1:

Forenade kungariket

Omrade

Tillimpas t.o.m. (i enlighet med
artikel 31 i direktiv 2005/94/EG)

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

6.12.2020

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

28.11.2020-6.12.2020

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

17.12.2020

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

9.12.2020-17.12.2020
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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION (EU) 2020/ 1743
av den 18 november 2020

om anvindning av antigentester i form av snabbtester for diagnos av SARS-CoV-2-infektion

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 292, och

av foljande skal:

(1)

I enlighet med artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (*) forblir faststillandet av hilso- och
sjukvérdspolitiken samt organisationen och genomforandet av hilsodtgirder en nationell befogenhet. EU:s
medlemsstater ansvarar dirfor for att besluta om utveckling och genomférande av strategier for covid-19-testning,
inbegripet anvindning av antigentester i form av snabbtester, med beaktande av lindernas epidemiologiska och
sociala situation och mélgruppen for testning.

Antalet SARS-CoV-2-infektioner fortsitter att oka, vilket sitter press pd bdde vérdanstillda som arbetar med
provtagning och laboratorier som utfoér covid-19-tester. Det leder i sin tur till att det tar allt lingre tid mellan
begidran om testning och testresultat. Dessutom har den forbittrade tillgdngen till teststillen och testtjanster for
covid-19 jamfort med tidigare under 2020 ndr Europa upplevde den forsta pandemivdgen, lett till toppar i
efterfragan som ofta overstiger den tillgingliga testkapaciteten.

Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen fortsitter och ger nya insikter om virusets egenskaper och
mojligheterna att anvianda olika metoder och uppligg for covid-19-diagnos. For narvarande 4r branschstandard for
covid-19-diagnos RT-PCR-testet, som bédde Virldshilsoorganisationen (WHO) och Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) anser vara den mest tillforlitliga metoden for testning av fall och
kontakter (3).

En ny generation snabbare och billigare tester blir allt vanligare pd den europeiska marknaden: antigentester i form
av snabbtester, som pévisar forekomsten av virusproteiner (antigener) och kan anvindas for att pavisa en pagdende
infektion. I Europeiska kommissionens databas for in vitro-diagnostik och testmetoder for covid-19 finns 72 CE-
mirkta antigentester i form av snabbtester ().

Det gillande regelverket for utslippande pd marknaden av antigentester i form av snabbtester dr Europaparlamentets
och radets direktiv 98/79/EG (%). Enligt direktivet ska tillverkarna av SARS-CoV-2-antigentester i form av snabbtester
uppritta teknisk dokumentation som uttryckligen visar att testet dr sakert och fungerar pd det sitt som tillverkaren
avsett, genom att visa att kraven i bilaga I till direktivet dr uppfyllda. Darefter far tillverkaren utfirda en EU-
forsakran om Gverensstimmelse och anbringa CE-mirkningen pd produkten. Fran och med den 26 maj 2022
kommer det direktivet att ersittas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 () om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Enligt forordningen ska antigentester i form av snabbtester
omfattas av skirpta krav péa produktprestanda och en grundlig bedémning utford av ett anmalt organ.

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:12016E/TXT&from=SV
https:/fwww.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf

Liget den 12 november 2020 (https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devicesPmarking=Yes&principle=ImmunoAssay-
Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content).

Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(EGTL 331,7.12.1998,s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176). I den
forordningen foreskrivs redan en 6vergangsperiod frin och med den dag dé forordningen trddde i kraft (maj 2017), under vilken
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kan bedomas antingen enligt den férordningen eller direktiv 98/79/EG.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:12016E/TXT&from=SV
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
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(6)  Ienlighet med kommissionens riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-tester och deras prestanda (%) pagar arbete
i samordningsgruppen for medicintekniska produkter (Medical Device Coordination Group, MDCG), dir
medlemsstaternas behoriga myndigheter ingdr, for att underldtta en enhetlig tillimpning av reglerna for utslippande
av testerna pd marknaden, inbegripet vigledning till tillverkarna enligt direktiv 98/79/EG. Dessutom har
kommissionen, med bidrag frin samordningsgruppen, for avsikt att utarbeta och anta gemensamma specifikationer
i enlighet med forordning (EU) 2017/746 f6r covid-19-tester, inbegripet antigentester i form av snabbtester (').

(7)  Den 15 april 2020 antog kommissionen riktlinjer om in vitro-diagnostiska covid-19-tester och deras prestanda (%)
med en oversikt 6ver covid-19-testning och 6verviaganden om testprestanda. Dir framhaélls att tillverkaren enligt
direktiv 98/79/EG ska ange produktens avsedda dndamal och att produkten mdste vara konstruerad och tillverkad
sd att den dr lamplig for det avsedda dndamadlet, inbegripet avsedda anvindare och kliniska aspekter sdsom
malgrupp. Tillverkaren ska ocksé ange produktens analytiska prestanda, som ska motsvara det avsedda dndamdlet. I
den information som medfoljer produkten ska hansyn tas till de potentiella anvindarnas utbildning och kunskaper.

(8)  Virldshdlsoorganisationen offentliggjorde den 11 september 2020 en prelimindr vigledning om anvindning av
antigentester i form av snabbtester for upptickt av covid-19 (°), som ger linderna rdd om vilken roll dessa tester kan
spela och om behovet av ett noggrant testurval. Aven om antigentester i form av snabbtester, som Virldshilsoorga-
nisationen understryker, kan erbjuda losningar for diagnostisering av SARS-CoV-2-infektion i en rad olika miljer
och scenarier, ar deras kliniska prestanda dnnu inte optimala och forsiktighet bor iakttas.

(9)  Bland de befintliga modellerna rekommenderar Virldshilsoorganisationen anvindning av antigentester i form av
snabbtester som uppfyller minimikraven pd > 80 % kanslighet och > 97 % specificitet, och dessa tester bor sarskilt
anvindas nér tillgdngen till RT-PCR-tester ar tillfalligt begrinsad eller nir lénga svarstider begrinsar den kliniska
anvindbarheten. Anvindningen av antigentester i form av snabbtester ger méjlighet till snabb identifiering av de
individer som 16per storst risk att sprida infektionen, sirskilt under forhallanden med stor samhallsspridning.

(10) ECDC har gett vigledning om limpliga SARS-CoV-2-teststrategier for att uppna specifika folkhdlsomél under olika
epidemiologiska forhdllanden ('). Den vigledningen ger en ram inom vilken tester for SARS-CoV-2 pd ett
avgorande sitt bidrar till tillforlitliga overvakningsdata, kontroll 6ver smittspridningen i samhallet, férhindrad
smittspridning i hogriskmiljoer och begrinsat dterinforande av virus i grupper som har uppndtt en varaktig
smittspridningskontroll.

(I11) De flesta av de for nirvarande tillgdngliga antigentesterna i form av snabbtester uppvisar lagre kinslighet jamfort
med RT-PCR-test. [ ECDC:s vigledning ('!) om anvindning av antigentester i form av snabbtester redovisas olika
teststrategiers lamplighet i olika epidemiologiska sammanhang och miljéer och forvintade kliniska prestanda pé
grundval av nu tillgingliga beldgg. Hittills har kliniska utvirderingsstudier av antigentester i form av snabbtester
visat 29-93,9 % kanslighet och 80,2-100 % testspecificitet jamfort med det branschledande RT-PCR-testet.
Antigentesternas kinslighet 6kar om de sitts in i populationen upp till fem dagar efter att symtomen upptrider och
testas i prover med hog virushalt.

(12) Antigentester i form av snabbtester kan dock ge stora fordelar jamfort med RT-PCR-tester i form av enklare
testutrustning, lagre krav pd hogkvalificerad personal, liagre pris och snabba resultat, genom att hilso- och sjukvards-
inrdttningarna far tillgdng till littanvinda tester som ger snabba resultat, vilket ocksa bidrar till att minska trycket pa
hélso- och sjukvérdssystemen. Vid malinriktade populationstickande testmetoder uppvigs exempelvis risken att inte
uppticka alla fall eller risken for falska negativa resultat av resultatens aktualitet och mojligheten att testa om
individer som forst hade negativt testresultat. Prediktionsvardet av ett positivt eller negativt testresultat beror pa
testprestanda och infektionsprevalensen i den testade populationen. Vid tolkningen av resultaten av antigentester i
form av snabbtester bor darfor vederborlig hinsyn tas till dessa faktorer.

() Kommissionens meddelande om riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-tester och deras prestanda (2020/C 122 1/01)
(EUT C1221,15.4.2020,s. 1).

() Dessa gemensamma specifikationer far tillimpas pa frivillig basis fore den dag da forordning (EU) 2017746 borjar tillimpas, dvs. den
26 maj 2022.

() Kommissionens meddelande om riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-tester och deras prestanda (2020/C 122 1/01)
(EUT C1221,15.4.2020,s. 1).

() hittps://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&i-
sAllowed=y

(") ECDC (Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar) COVID-19 testing strategies and objectives. Offentliggjort den
17 september 2020. Finns pd https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives

(") Vidgledning om ett gemensamt valideringsprotokoll for antigentester i form av snabbtester frain ECDC, som ska offentliggoras
den 18 november 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
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(13) Nar det giller mojligheten att anvinda antigentester pd asymtomatiska personer bor det noteras att det hittills finns
mycket begrinsade uppgifter om hur antigentester i form av snabbtester fungerar i detta sammanhang. Nar det
giller de snabbtester i form av antigentester som for nirvarande ir tillgingliga nimns i tillverkarens anvisningar inte
heller asymtomatiska personer som maélgrupp.

(14) Mojligheten att anvdnda antigentester i form av snabbtester for resande kan Gvervigas ytterligare med hinsyn tagen
till den senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen och den epidemiologiska situationen. Som tillkdnnagavs i
kommissionens rekommendation om strategier for testning av covid-19 av den 28 oktober 2020 héller ECDC och
Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet (EASA) gemensamt pd att ta fram ett protokoll for sakrare flygresor,
bland annat vad giller gemensamma testmetoder pa flygplatser.

(15) Ett viktigt organ i samordningen av folkhélsokriser av betydelse for unionen dr hilsosakerhetskommittén. Dess
uppgift dr att stirka samordningen och utbytet av bésta praxis och information om nationell beredskaps- och
insatsplanering. Anvindningen av antigentester i form av snabbtester har diskuterats sedan borjan av september
2020. Flera medlemsstater har borjat anvinda antigentester i form av snabbtester i praktiken och har inkluderat
dem i sina nationella covid-19-teststrategier. Dessutom genomfor en majoritet av medlemsstaterna for narvarande
valideringsstudier eller pilotprojekt for att bedoma snabbtesternas kliniska prestanda i specifika miljéer och for
diagnos av SARS-CoV-2-infektion hos vissa mélpopulationer.

(16) Ikommissionens rekommendation av den 28 oktober 2020 om covid-19-testning, dir anvdndning av antigentester i
form av snabbtester ingdr ('?), finns riktlinjer f6r linderna om centrala faktorer som ska beaktas for nationella,
regionala eller lokala teststrategier. Rekommendationerna 4r i synnerhet inriktade pd omfattningen av strategier for
testning av covid-19, grupper som ska prioriteras och specifika situationer som ska beaktas, och tar upp viktiga
punkter med koppling till testkapacitet och testresurser.

(17) Medlemsstaterna rekommenderas ocksd att komma 6verens om vilka kriterier som ska anvindas for att vilja ut
antigentester i form av snabbtester, sirskilt sddana som ror testernas kliniska prestanda sdsom kénslighet och
specificitet, samt komma Gverens om de scenarier och omstindigheter under vilka snabbtester dr limpliga att
anvinda, till exempel vid situationer med stor samhéllsspridning.

(18) Irekommendationen dtar sig dessutom kommissionen att samarbeta med medlemsstaterna for att skyndsamt skapa
en ram for utvirdering, godkdnnande och dmsesidigt erkdnnande av snabbtester samt for omsesidigt erkdnnande av
testresultat, vilket foreliggande rekommendation bidrar till.

(19) De ekonomiska aktérerna méste uppfylla kraven i tillimplig unionslagstiftning. Genom att uppfylla dessa krav och
anbringa CE-miérkningen pd en produkt forsakrar tillverkaren att produkten uppfyller alla lagstadgade krav for CE-
mirkning och att produkten fir siljas inom hela EES. Medlemsstaterna har mojlighet att begrinsa tillgdngen till
vissa produkter om de anser att det behovs for att skydda hilsa och sikerhet eller for att skydda folkhilsan (*%). Valet
av test pd nationell nivd beror pd testernas tillginglighet och de nationella teststrategierna, till exempel for vilka
dndamadl testerna ar avsedda att anvindas, i vilka kombinationer och vilka prestandanivder som 4r godtagbara med
hinsyn tagen till de lokala epidemiologiska och kliniska omstidndigheterna i den berérda medlemsstaten, regionen,
hilso- och sjukvérdsinstitutionen eller patientgruppen. Samarbete pd EU-nivé for att bedoma det material som
samlats in vid anvdndning av dessa tester i klinisk praxis, bland annat genom den gemensamma dtgirden
EUnetHTA, kan vara till stor nytta som underlag for de nationella strategierna.

(20)  Effektiva tester spelar en avgorande roll for att den inre marknaden ska fungera smidigt, eftersom de mojliggor riktade
isolerings- eller karantinétgirder. Omsesidigt erkinnande av antigentester i form av snabbtester gér det méjligt att halla
inskrankningarna av den fria rorligheten begrinsade, i enlighet med rddets rekommendation (EU) 2020/1475 (**) om
en samordnad strategi for inskrankningar i den fria rorligheten med anledning av covid-19-pandemin.

(21) Medlemsstaternas hilso- och sjukvardsmyndigheter bor 6msesidigt erkdnna varandras resultat av antigentester i
form av snabbtester enligt vdgledningen i denna rekommendation. For att stodja Omsesidigt erkdnnande bor
medlemsstaternas gemensamma diskussioner om nationella teststrategier fortsitta, sirskilt i halsosdkerhets-
kommittén och med beaktande av synpunkter frin ECDC och andra relevanta samarbetsformer, som den
gemensamma dtgirden EUnetHTA.

() C(2020) 7502.

(") Artiklarna 8 och 13 i direktiv 98/79/[EG.

(") Rédets rekommendation (EU) 2020/1475 av den 13 oktober 2020 om en samordnad strategi for inskrankningar i den fria rorligheten
med anledning av covid-19-pandemin (EUT L 337, 14.10.2020, s. 3).
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(22) EU:s samarbete om utvdrdering av medicinska metoder har visat sig vara anvindbart for de nationella behoriga
myndigheterna nir det giller att ge vdgledning om SARS-CoV-2, bland annat om anvindningen av antigentester.
Kommissionen har foreslagit att samarbetet pd EU-nivd om utvdrdering av medicinska metoder ska stirkas
ytterligare (*). Genomforandet av en EU-ram for utvirdering av medicinska metoder utgor ett viktigt sitt att arbeta
tillsammans, samla resurser, dela expertis och tillhandahélla de bevis som kravs som underlag i beslutsprocessen,
bland annat om anvindning av antigentester.

(23) For att ge ytterligare stod till de medlemsstater som borjar anvinda antigentester i form av snabbtester har
kommissionen dessutom konstaterat att 100 miljoner euro frdn Europeiska stodinstrumentet (ESI) som kan goras
tillgdngliga for inkop och distribution till medlemsstaterna av antigentester i form av snabbtester. Dessutom har
kommissionen inlett en gemensam upphandling med medlemsstaterna for att underlitta en rittvis och skilig
tillgdng till antigentester i form av snabbtester.

(24) Denna rekommendation bygger pa den senaste vigledningen frain ECDC och WHO. Den kan komma att uppdateras
mot bakgrund av nya vetenskapliga ron, den senaste tekniska utvecklingen och den epidemiologiska situationen.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.
1. REKOMMENDATIONENS INNEHALL

1. I denna rekommendation anges riktlinjer for medlemsstaterna i frdga om anvindning av antigentester i form av
snabbtester for att pavisa SARS-CoV-2-infektion, med utgdngspunkt i rekommendationen av den 28 oktober om
covid-19-teststrategier.

2. Medlemsstaterna rekommenderas att sitta in antigentester i form av snabbtester som komplement till RT-PCR-tester i
tydligt definierade miljoer dar det ar lampligt att sitta in antigentester for att begrinsa spridningen av coronaviruset,
upptdcka SARS-CoV-2-infektioner och begrinsa isolerings- och karantindtgarderna.

3. Denna rekommendation bidrar ocksd till att sikerstdlla fri rorlighet for personer och till en val fungerande inre
marknad, i en tid med begrinsad testkapacitet.

4. Denna rekommendation ar sdrskilt inriktad pa vilka kriterier som ska anvidndas vid valet av antigentester i form av
snabbtester, de milj6er i vilka snabbtester ar limpliga att anvanda och vilken personal som bor utfora testerna samt pa
validering och 6msesidigt erkdnnande av tester och testresultat.

2. URVALSKRITERIER FOR ANTIGENTESTER I FORM AV SNABBTESTER

5. Medlemsstaterna bor striva efter att anvinda antigentester i form av snabbtester med acceptabla testprestanda, dvs.
> 80 % kanslighet och > 97 % specificitet, for att undvika s& mdnga falska negativa och falska positiva testresultat som
mojligt.

6. Snabbtestningen bor utforas av utbildad hilso- och sjukvdrdspersonal eller i forekommande fall utbildade operatorer
och i enlighet med tillverkarens anvisningar. En kritisk punkt, som ofta forsummas, r provtagningen. Protokoll for
effektiv provtagning och handhavande av prover bor ocksd vara tillgangliga.

7. Antigentester i form av snabbtester bor sittas in inom fem dagar efter det att symtomen upptrider eller inom sju dagar
efter exponering for ett bekriftat covid-19-fall.

8. Innan antigentester i form av snabbtester infors bor medlemsstaterna sakerstalla att sddana tester 4r CE-mdrkta (*°), och
innan de sitts in kliniskt sdkerstalla att testerna har validerats pa det sitt som beskrivs i denna rekommendation, i
forhallande till standard-RT-PCR-tester i den avsedda mélgruppen och anviandningsmiljon.

(") Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU
(COM(2018) 51 final).

(") Alla antigentester i form av snabbtester som anviands av medlemsstaterna bor vara CE-markta, med undantag for sddana produkter
som avses i artikel 1.5 i direktiv 98/79/EG.
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3. REKOMMENDERADE MILJOER FOR ANTIGENTESTER

9. Nir tillgngen till RT-PCR-tester tillfilligt 4r begrinsad kan anvindning av antigentester i form av snabbtester
overvigas for personer med symtom som ér forenliga med covid-19 i omraden dir andelen positiva tester ar hog eller
mycket hog, t.ex. = 10 %.

10. Antigentester i form av snabbtester kan rekommenderas for att testa individer oberoende av symtom i miljoer ddr
andelen positiva tester forvintas vara = 10 %, t.ex. i samband med kontaktspdrning och unders6kningar av utbrott.

11. For att minska inverkan av covid-19 inom hilso- och sjukvdrd och social omsorg bor antigentester i form av
snabbtester overvdgas vid intagning pd hilso- och sjukvérdsinrittningar samt for triage av symtomatiska patienter
eller boende (inom fem dagar efter det att symtomen upptritt), dven for att hdnfora patienter till isoleringsan-
laggningar.

12. Antigentester i form av snabbtester bor ocksd overvigas for mélinriktad populationstickande testning, t.ex. i ett visst
lokalsamhalle och i andra situationer med hog prevalens, i samband med restriktiva atgarder for att uppticka
personer med hog smittspridningspotential i samhillet och for att minska trycket pd hilso- och sjukvérdsinritt-
ningarna. [ sidana situationer uppvigs risken att inte uppticka alla fall eller risken for falska negativa resultat av
resultatens aktualitet och mojligheten att testa om individer som forst hade negativt testresultat. Ett bekriftande test
gor det mojligt att precisera diagnosen, vilket papekas i denna rekommendation.

13. Ien situation med hog prevalens eller begransad RT-PCR-testkapacitet for att uppticka personer med hog smittsprid-
ningspotential bor antigentester i form av snabbtester 6vervigas for dterkommande testning (t.ex. varannan eller var
tredje dag) av personal i hilso- och sjukvard, hemvérd, socialvéird, vard av personer med langvarigt vardbehov, slutna
miljoer (t.ex. fingelser och forvar och annan mottagningsinfrastruktur for asylsokande och migranter), andra
frontarbetstagare i relevanta sektorer (kottbearbetningsanlidggningar, slakterier 0.d.) och andra liknande miljoer.

14. Tsituationer med lag prevalens bor antigentester i form av snabbtester sérskilt anvindas i miljer och situationer dir en
snabb identifiering av smittade personer stoder hantering av utbrott och regelbunden o6vervakning av (hog-)
riskgrupper sdsom vardpersonal och inrittningar for langvarig vérd. Risken for att positiva fall missas och risken for
att isolerings- och karantindtgirder vidtas pd grund av falska positiva fall maste bedomas i sddana situationer. Detta
kan dtgdrdas genom ett bekriftande test.

15. Om ett antigentest i form av snabbtest anvinds i en population med hég infektionsprevalens bor negativa resultat
bekriftas antingen med RT-PCR eller med upprepade snabbtester. Om ett antigentest i form av snabbtest anvinds i en
population med ldg infektionsprevalens bor positiva resultat bekraftas antingen med RT-PCR eller med upprepade
snabbtester. I bida fallen beror anvindningen och valet av bekriftande test pd hur acceptabelt det 4r med risken att
missa positiva fall eller att pavisa falskt positiva fall.

4. TESTNINGSKAPACITET OCH TESTNINGSRESURSER

16. Utover ovanstdende 6verviganden beror valet av ett visst diagnostiskt test pa befintlig testkapacitet. Om det rdder brist
pd RT-PCR-tester eller om det tar mer 4n 24 timmar att fd resultat frdn dem, kan det vara motiverat att vilja
antigentester i form av snabbtester, beroende pé avsedd anvindning och hur acceptabelt det dr med den risk som ar
forknippad med testernas prestandabegrinsningar.

17. Utbildad hilso- och sjukvardspersonal och laboratoriepersonal behovs for att utfora provtagning, testning, testanalys
och rapportering av testresultat till klinisk personal och folkhdlsomyndigheter pé lokal, regional, nationell och
internationell nivd. Tillverkarens anvisningar for provtagning, sikert handhavande, anvidndning och bortskaffande
maéste foljas strikt, inklusive provtyp och avsedd anvindning. Limpliga biosikerhetsdtgirder mdste finnas vid
provtagning, handhavande och bearbetning av prover. Medlemsstaterna maste sikerstilla tillricklig kapacitet och
tillrackliga resurser for provtagning, testning och rapportering. For att sikerstilla denna kapacitet kan det bli
nodvandigt att utbilda ytterligare testningspersonal utéver hilso- och sjukvardspersonal.
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25.

26.

. Medicinska laboratorier, sirskilt sddana laboratorier som ingdr i EU-ndtverket och som har ackrediterats av
medlemsstaternas nationella organ pd grundval av den harmoniserade standarden EN ISO 15189 "Medicinska
laboratorier — Krav péd kvalitet och kompetens” och eventuellt ytterligare standarder och krav, uppfyller hoga
kvalitetskrav och kan spela en aktiv roll vid testning med antigentester i form av snabbtester. Ackrediteringen
garanterar ocksd att laboratorierna kontrolleras regelbundet och uppfyller de kvalitets- och kompetenskrav som krévs.

Det madste finnas kapacitet for bekrdftande RT-PCR-test vid anvdndning av antigentester i form av snabbtester,
beroende pa vad som ir lampligt.

5. VALIDERING OCH OMSESIDIGT ERKANNANDE

Medlemsstaterna bor anvinda den tekniska vigledning som ECDC tagit fram (') om anvindning av antigentester i
form av snabbtester for covid-19, sdrskilt nir det giller klinisk validering av dessa tester, for att sikerstilla att
resultaten ar tillforlitliga och jamforbara ndr de utfor oberoende valideringar av snabbtester.

Vid validering av antigentester i form av snabbtester, enligt ECDC:s vigledning, bor man bland annat 6verviga aspekter
av validering av tester i liknande miljéer som den avsedda anvindningen, efterlevnad av tillverkarens anvisningar,
jamforelse med det branschledande RT-PCR-testet, retrospektiva metoder och kategorisering av prover.

Medlemsstaterna bor dela med sig till ECDC och Europeiska kommissionen av sina valideringsresultat och
motsvarande teststrategier sd snart de dr tillgingliga, uppdelade efter avsedd anvindning, i syfte att sd lingt som
mojligt gora dem enhetliga, och dela med sig av all annan information om resultaten av valideringsstudier som utforts
pa antigentester i form av snabbtester, fristdende fran av studier som utforts av testutvecklare och testtillverkare.
Teststrategierna bor hela tiden ta hinsyn till ny information frén dessa valideringsstudier och vid behov anpassas
direfter.

Kommissionen kommer att utvidga den befintliga covid-19-diagnostestdatabasen (Covid-19 In Vitro Diagnostic Devices
and Test Methods Database) med information om antigentester i form av snabbtester och valideringsstudier och resultat
samt hélla databasen aktuell med den senaste informationen.

ECDC kommer i samarbete med kommissionens avdelningar och medlemsstaterna att prioritera och samordna
validering av befintliga och nya typer av snabbtest (t.ex. med olika médtmetoder eller provmaterial som saliv) for att
underlitta ett effektivt ibruktagande av nya tester som uppfyller de nodvindiga prestandakriterierna, och minska
trycket pé test- och hilso- och sjukvardssystemen.

Kommissionen kommer att underlitta gemensamt arbete och informationsutbyte mellan medlemsstaterna om
nationellt genomforda utvirderingar av medicinsk teknik for antigentester i form av snabbtester.

Omsesidigt erkdnnande av testresultat, i enlighet med punkt 18 i rekommendation (EU) 2020/1475, r avgérande for
att underldtta gransoverskridande rorlighet, gransoverskridande kontaktsparning och behandling. Resultat som utfors
med tester som har validerats pa nationell nivd av en medlemsstat och som uppfyller kriterierna for kinslighet och
specificitet i denna rekommendation bor erkdnnas av de andra medlemsstaterna.

Utfdrdad i Bryssel den 18 november 2020.

)

Pi kommissionens vagnar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen

ECDC:s tekniska vagledning om antigentester i form av snabbtester for covid-19, 18 november 2020.
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