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REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2021/70 DELLA COMMISSIONE 

del 23 ottobre 2020 

che modifica il regolamento delegato (UE) 2018/1229 con riferimento all’entrata in vigore, per 
quanto riguarda le norme tecniche di regolamentazione sulla disciplina del regolamento 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 luglio 2014, relativo al 
miglioramento del regolamento titoli nell’Unione europea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica delle direttive 
98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento (UE) n. 236/2012 (1), in particolare l’articolo 6, paragrafo 5, e l’articolo 7, 
paragrafo 15, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento delegato (UE) 2018/1229 della Commissione (2) fissa misure volte a prevenire e a gestire i mancati 
regolamenti e a incentivare la disciplina del regolamento. Tali misure comprendono il monitoraggio dei mancati 
regolamenti e la riscossione e la ridistribuzione delle penali pecuniarie per i mancati regolamenti. Il regolamento 
delegato (UE) 2018/1229 specifica inoltre i dettagli operativi della procedura di acquisto forzoso. 

(2) L’entrata in vigore del regolamento delegato (UE) 2018/1229 è fissata al 1o febbraio 2021. 

(3) I partecipanti al mercato hanno indicato che la pandemia di COVID-19 ha avuto gravi ripercussioni sull’attuazione 
complessiva dei progetti regolativi e sulla fornitura dei sistemi informatici necessari per l’applicazione del 
regolamento delegato (UE) 2018/1229. In questo periodo storico inedito gli enti finanziari si concentrano 
sull’attuazione di piani di emergenza efficaci per garantire la resilienza operativa e informatica quotidiana, il che ne 
limita la capacità informatica di realizzare determinati progetti complessi, compresi quelli necessari per conformarsi 
alle prescrizioni in materia di disciplina del regolamento di cui al regolamento delegato (UE) 2018/1229. 
L’applicazione di tali prescrizioni da parte dei depositari centrali di titoli (CSD), dei loro partecipanti e dei loro 
clienti in un siffatto contesto potrebbe aumentare, anziché attenuare, i rischi sul mercato finanziario. È pertanto 
opportuno concedere a tali portatori di interessi più tempo per completare i preparativi necessari per l’applicazione 
delle prescrizioni in materia di disciplina del regolamento. Dato il carattere inedito della situazione creata dalla 
pandemia di COVID-19 e le necessarie modifiche del sistema che i CSD, i loro partecipanti e i loro clienti 
dovrebbero apportare per conformarsi alle diverse prescrizioni in materia di disciplina del regolamento, è 
necessario un ulteriore rinvio di un anno dell’entrata in vigore del regolamento delegato (UE) 2018/1229. 

(4) È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento delegato (UE) 2018/1229. 

1) GU L 257 del 28.8.2014, pag. 1. 
(2) Regolamento delegato (UE) 2018/1229 della Commissione, del 25 maggio 2018, che integra il regolamento (UE) n. 909/2014 del 

Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le norme tecniche di regolamentazione sulla disciplina del regolamento (GU L 
230 del 13.9.2018, pag. 1). 
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(5) Il presente regolamento si basa sul progetto di norme tecniche di regolamentazione che l’Autorità europea degli 
strumenti finanziari e dei mercati (ESMA) ha presentato alla Commissione. 

(6) L’ESMA non ha condotto alcuna consultazione pubblica aperta, in quanto sarebbe altamente sproporzionata in 
relazione alla portata e all’impatto previsto del rinvio dell’entrata in vigore del regolamento delegato (UE) 2018/ 
1229. L’ESMA ha tenuto conto del contributo precedentemente fornito dai partecipanti al mercato in merito al 
livello di preparazione per l’applicazione di tale regolamento. Inoltre, in queste circostanze impreviste, è urgente 
fornire certezza giuridica in merito a una nuova data di entrata in vigore del regolamento delegato (UE) 2018/1229 
al fine di consentire ai partecipanti al mercato di prepararsi ad applicarlo. L’ESMA ha tuttavia effettuato un’analisi dei 
potenziali costi e benefici collegati al rinvio dell’entrata in vigore del regolamento delegato (UE) 2018/1229 e ha 
chiesto il parere del gruppo delle parti interessate nel settore degli strumenti finanziari e dei mercati istituito 
dall’articolo 37 del regolamento (UE) n. 1095/2010 del Parlamento europeo e del Consiglio (3). Nell’elaborare il 
progetto di norme tecniche di regolamentazione l’ESMA ha inoltre collaborato con i membri del Sistema europeo di 
banche centrali, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

L’articolo 42 del regolamento delegato (UE) 2018/1229 è sostituito dal seguente: 

«Articolo 42 

Entrata in vigore 

Il presente regolamento entra in vigore il 1o febbraio 2022.» 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il terzo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione 
europea. 

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

Fatto a Bruxelles, il 23 ottobre 2020  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

(3) Regolamento (UE) n. 1095/2010 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 novembre 2010, che istituisce l’Autorità europea di 
vigilanza (Autorità europea degli strumenti finanziari e dei mercati), modifica la decisione n. 716/2009/CE e abroga la decisione 
2009/77/CE della Commissione (GU L 331 del 15.12.2010, pag. 84). 

  21CE0761
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REGOLAMENTO (UE) 2021/71 DELLA COMMISSIONE 

del 21 gennaio 2021 

che stabilisce la chiusura delle attività di pesca dei berici nelle acque dell’Unione e nelle acque 
internazionali delle zone 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12 e 14 per le navi battenti bandiera francese 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1224/2009 del Consiglio, del 20 novembre 2009, che istituisce un regime di controllo unionale 
per garantire il rispetto delle norme della politica comune della pesca (1), in particolare l’articolo 36, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento (UE) 2018/2025 del Consiglio (2) fissa i contingenti per il 2020. 

(2) In base alle informazioni pervenute alla Commissione, le catture dello stock di berici nelle acque dell’Unione e nelle 
acque internazionali delle zone 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12 e 14 da parte di navi battenti bandiera francese o 
immatricolate in Francia hanno determinato l’esaurimento del contingente assegnato per il 2020. 

(3) È pertanto necessario vietare alcune attività di pesca di detto stock, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Esaurimento del contingente 

Il contingente di pesca assegnato per il 2020 alla Francia per lo stock di berici nelle acque dell’Unione e nelle acque 
internazionali delle zone 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12 e 14 di cui all’allegato si ritiene esaurito a decorrere dalla data stabilita 
nello stesso allegato. 

Articolo 2 

Divieti 

1. La pesca dello stock di cui all’articolo 1 da parte di navi battenti bandiera francese o immatricolate in Francia è vietata 
a decorrere dalla data stabilita nell’allegato. In particolare sono vietati la ricerca del pesce, la cala, la posa e il salpamento di 
attrezzi da pesca ai fini della cattura di tale stock. 

2. Il trasbordo, la conservazione a bordo, la trasformazione a bordo, il trasferimento, l’ingabbiamento, l’ingrasso e lo 
sbarco di pesci e prodotti della pesca prelevati da tale stock dalle navi suddette restano autorizzati per le catture effettuate 
prima della data sopra indicata. 

3. Le catture non intenzionali di tale stock da parte delle navi suddette sono salpate e conservate a bordo dei pescherecci, 
registrate, sbarcate e imputate ai contingenti conformemente all’articolo 15 del regolamento (UE) n. 1380/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio (3). 

(1) GU L 343 del 22.12.2009, pag. 1. 
(2) Regolamento (UE) 2018/2025 del Consiglio, del 17 dicembre 2018, che stabilisce, per il 2019 e il 2020, le possibilità di pesca dei 

pescherecci dell’Unione per determinati stock ittici di acque profonde (GU L 325 del 20.12.2018, pag. 7). 
(3) Regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2013, relativo alla politica comune della 

pesca, che modifica i regolamenti (CE) n. 1954/2003 e (CE) n. 1224/2009 del Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002 
e (CE) n. 639/2004 del Consiglio, nonché la decisione 2004/585/CE del Consiglio (GU L 354 del 28.12.2013, pag. 22). 
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Articolo 3 

Entrata in vigore 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 

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

Fatto a Bruxelles, il 21 gennaio 2021  

Per la Commissione 
a nome della presidente 

Virginijus SINKEVI IUS 
Membro della Commissione     
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ALLEGATO 

N. 31/TQ2025 

Stato membro Francia 

Stock ALF/3X14- 

Specie Berici (Beryx spp.) 

Zona Acque dell’Unione e acque internazionali delle zone 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12 e 14 

Data di chiusura 27.10.2020   

  21CE0762
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REGOLAMENTO (UE) 2021/72 DELLA COMMISSIONE 

del 22 gennaio 2021 

che stabilisce la chiusura delle attività di pesca della razza ondulata nelle acque dell’Unione delle zone 
7d e 7e per le navi battenti bandiera francese 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1224/2009 del Consiglio, del 20 novembre 2009, che istituisce un regime di controllo unionale 
per garantire il rispetto delle norme della politica comune della pesca (1), in particolare l’articolo 36, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento (UE) 2020/123 del Consiglio (2) fissa i contingenti per il 2020. 

(2) In base alle informazioni pervenute alla Commissione, le catture dello stock di razza ondulata nelle acque 
dell’Unione delle zone 7d e 7e da parte di navi battenti bandiera francese o immatricolate in Francia hanno 
determinato l’esaurimento del contingente assegnato per il 2020. 

(3) È pertanto necessario vietare alcune attività di pesca di detto stock, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Esaurimento del contingente 

Il contingente di pesca assegnato per il 2020 alla Francia per lo stock di razza ondulata nelle acque dell’Unione delle zone 
7d e 7e di cui all’allegato si ritiene esaurito a decorrere dalla data stabilita nello stesso allegato. 

Articolo 2 

Divieti 

1. La pesca dello stock di cui all’articolo 1 da parte di navi battenti bandiera francese o immatricolate in Francia è vietata 
a decorrere dalla data stabilita nell’allegato. In particolare sono vietati la ricerca del pesce, la cala, la posa e il salpamento di 
attrezzi da pesca ai fini della cattura di tale stock. 

2. Il trasbordo, la conservazione a bordo, la trasformazione a bordo, il trasferimento, l’ingabbiamento, l’ingrasso e lo 
sbarco di pesci e prodotti della pesca prelevati da tale stock dalle navi suddette restano autorizzati per le catture effettuate 
prima della data sopra indicata. 

3. Le catture non intenzionali di tale stock da parte delle navi suddette sono salpate e conservate a bordo dei pescherecci, 
registrate, sbarcate e imputate ai contingenti conformemente all’articolo 15 del regolamento (UE) n. 1380/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio (3). 

(1) GU L 343 del 22.12.2009, pag. 1. 
(2) Regolamento (UE) 2020/123 del Consiglio, del 27 gennaio 2020, che stabilisce, per il 2020, le possibilità di pesca per alcuni stock ittici 

e gruppi di stock ittici, applicabili nelle acque dell’Unione e, per i pescherecci dell’Unione, in determinate acque non dell’Unione (GU 
L 25 del 30.1.2020, pag. 1). 

(3) Regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2013, relativo alla politica comune della 
pesca, che modifica i regolamenti (CE) n. 1954/2003 e (CE) n. 1224/2009 del Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002 
e (CE) n. 639/2004 del Consiglio, nonché la decisione 2004/585/CE del Consiglio (GU L 354 del 28.12.2013, pag. 22). 
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Articolo 3 

Entrata in vigore 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 

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

Fatto a Bruxelles, il 22 gennaio 2021  

Per la Commissione 
a nome della presidente 

Virginijus SINKEVI IUS 
Membro della Commissione     

  

ALLEGATO 

N. 32/TQ123 

Stato membro Francia 

Stock RJU/7DE. 

Specie Razza ondulata (Raja undulata) 

Zona Acque dell’Unione delle zone 7d e 7e 

Data di chiusura 16.12.2020   

  21CE0763
 



—  69  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA22-3-2021 2a Serie speciale - n. 23

       

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/73 DELLA COMMISSIONE 

del 26 gennaio 2021 

che modifica il regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 recante modalità di applicazione del 
regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio sul sostegno allo sviluppo 

rurale da parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, sul sostegno allo 
sviluppo rurale da parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga il regolamento (CE) 
n. 1698/2005 del Consiglio (1), in particolare l’articolo 8, paragrafo 3, l’articolo 12 e l’articolo 75, paragrafo 5, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 della Commissione (2) stabilisce le modalità di applicazione del 
regolamento (UE) n. 1305/2013. Il regolamento (UE) 2020/2220 del Parlamento europeo e del Consiglio (3) ha 
modificato il regolamento (UE) n. 1305/2013 prorogando il periodo di durata dei programmi di sviluppo rurale 
sostenuti dal Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) fino al 31 dicembre 2022 e dando agli Stati 
membri la possibilità di finanziare i loro programmi di sviluppo rurale prorogati attingendo alla corrispondente 
dotazione di bilancio per gli anni 2021 e 2022. Inoltre il regolamento (UE) 2020/2220 ha messo a disposizione le 
risorse aggiuntive a titolo dello strumento dell’Unione europea per la ripresa («EURI») istituito dal regolamento (UE) 
2020/2094 del Consiglio (4) nei programmi prorogati nel 2021 e nel 2022 per finanziare misure a norma del 
regolamento (UE) n. 1305/2013 con l’obiettivo di far fronte all’impatto della crisi COVID-19 e alle sue conseguenze 
per il settore agricolo e le zone rurali dell’Unione. Le relative norme per l’attuazione del regolamento (UE) 
n. 1305/2013 dovrebbero pertanto essere modificate. 

(2) L’articolo 4, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 fissa il numero massimo di modifiche dei 
programmi di sviluppo rurale che gli Stati membri possono presentare alla Commissione. Al fine di aumentare la 
flessibilità a disposizione degli Stati membri per utilizzare la loro dotazione di bilancio per gli anni 2021 e 2022 nei 
programmi prorogati e incorporare le risorse aggiuntive provenienti dall’EURI, è opportuno aumentare il numero 
massimo di modifiche di cui a detto articolo e posticipare il termine per presentare le domande di ultima modifica 
del programma. Inoltre occorre chiarire che il numero massimo di modifiche non dovrebbe applicarsi alle domande 
di modifica dei programmi di sviluppo rurale qualora a seguito dell’entrata in vigore del regolamento (UE) 
2020/2220 siano necessarie modifiche per prorogare la durata dei programmi di sviluppo rurale e incorporare le 
risorse aggiuntive provenienti dall’EURI. 

(1) Regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, sul sostegno allo sviluppo rurale da 
parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga il regolamento (CE) n. 1698/2005 del Consiglio (GU 
L 347 del 20.12.2013, pag. 487). 

(2) Regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 della Commissione, del 17 luglio 2014, recante modalità di applicazione del 
regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio sul sostegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo 
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) (GU L 227 del 31.7.2014, pag. 18). 

(3) Regolamento (UE) 2020/2220 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 dicembre 2020, che stabilisce alcune disposizioni 
transitorie relative al sostegno da parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e del Fondo europeo agricolo di 
garanzia (FEAGA) negli anni 2021 e 2022 e che modifica i regolamenti (UE) n. 1305/2013, (UE) n. 1306/2013 e (UE) n. 1307/2013 
per quanto riguarda le risorse e l’applicazione negli anni 2021 e 2022 e il regolamento (UE) n. 1308/2013 per quanto riguarda le 
risorse e la distribuzione di tale sostegno in relazione agli anni 2021 e 2022 (GU L 437 del 28.12.2020, pag. 1). 

(4) Regolamento (UE) 2020/2094 del Consiglio, del 14 dicembre 2020, che istituisce uno strumento dell’Unione europea per la ripresa, a 
sostegno alla ripresa dell’economia dopo la crisi COVID-19 (GU L 433I del 22.12.2020, pag. 23). 
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(3) Il regolamento (UE) 2020/2220 prevede che per i programmi di sviluppo rurale prorogati vengano stabiliti per il 
2025 i target finali fissati nell’ambito del quadro di riferimento dell’efficacia dell’attuazione. È pertanto necessario 
specificare che gli indicatori di tale quadro si riferiscono ai risultati previsti entro il 31 dicembre 2025. Inoltre il 
regolamento (UE) 2020/2220 esclude l’applicazione del quadro di riferimento dell’efficacia dell’attuazione alle 
risorse aggiuntive provenienti dall’EURI. Pertanto i risultati finanziati con le risorse aggiuntive provenienti dall’EURI 
dovrebbero essere esclusi dai target finali del quadro di riferimento dell’efficacia dell’attuazione. 

(4) Il regolamento (UE) 2020/2220 prevede che le risorse aggiuntive provenienti dall’EURI siano oggetto di 
programmazione e sorveglianza distinte rispetto al sostegno dell’Unione allo sviluppo rurale, applicando nel 
contempo, in linea di principio, le norme stabilite nel regolamento (UE) n. 1305/2013. Saranno pertanto necessarie 
specifiche distinte nelle descrizioni delle misure pertinenti dei programmi di sviluppo rurale e dei programmi quadro 
nazionali qualora le operazioni siano sostenute dalle risorse aggiuntive provenienti dall’EURI. I piani di 
finanziamento dei programmi di sviluppo rurale, dei quadri nazionali e delle reti rurali nazionali dovrebbero inoltre 
indicare separatamente le risorse aggiuntive dell’EURI. 

(5) Inoltre, nel piano di indicatori per le misure selezionate, il totale parziale dei risultati previsti e della spesa pubblica 
totale pianificata finanziata dalle risorse aggiuntive dell’EURI dovrebbero essere indicati separatamente. Nelle 
relazioni annuali sull’attuazione, la comunicazione sulle spese impegnate per misura e per aspetto specifico 
dovrebbe indicare la parte degli impegni finanziati dalle risorse aggiuntive dell’EURI. 

(6) A norma dell’articolo 8, lettera h), punto ii), del regolamento (UE) n. 1305/2013, per ogni misura, per ogni tipo di 
intervento con un’aliquota specifica di sostegno del FEASR, per il tipo di intervento di cui all’articolo 37, paragrafo 
1, all’articolo 38, paragrafo 3, all’articolo 39, paragrafo 1, e all’articolo 39 bis del suddetto regolamento, quando 
uno Stato membro applica una soglia minima di perdita inferiore al 30 %, e per l’assistenza tecnica, il piano di 
finanziamento deve comprendere una tabella indicante il contributo totale dell’Unione preventivato e l’aliquota di 
sostegno del FEASR applicabile. Poiché le stesse norme si applicano al contributo proveniente dalle risorse 
aggiuntive dell’EURI, il piano di finanziamento dovrebbe indicare, se del caso, per ciascuna di tali misure e per 
ciascun tipo di operazione, il contributo dell’EURI preventivato e il tasso di partecipazione dell’EURI. 

(7) Il regolamento (UE) 2020/2220 ha modificato gli articoli 38 e 39 del regolamento (UE) n. 1305/2013 per quanto 
riguarda la soglia minima di perdita che gli Stati membri possono definire nei rispettivi programmi di sviluppo 
rurale sulla base della quale gli agricoltori possono essere compensati per le perdite nell’ambito dei fondi di 
mutualizzazione per le avversità atmosferiche, per le epizoozie e le fitopatie, per le infestazioni parassitarie e per le 
emergenze ambientali e dello strumento di stabilizzazione del reddito per gli agricoltori di tutti i settori. Di 
conseguenza, e ai fini delle relazioni all’OMC, le spese per tutti gli strumenti di gestione del rischio disciplinati 
dall’articolo 36 del regolamento (UE) n. 1305/2013 e laddove la soglia minima di perdita è inferiore al 30 % devono 
essere preventivate e comunicate separatamente. Il piano di indicatori deve specificare di conseguenza questi nuovi 
requisiti di programmazione e pianificazione. 

(8) È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014. 

(9) Considerata l’urgenza della situazione relativa alla crisi COVID-19, è opportuno che il presente regolamento entri in 
vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 

(10) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato per lo sviluppo rurale, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Il regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 è così modificato: 

1) l’articolo 4 è così modificato: 

a) al paragrafo 1, la lettera e) è soppressa; 

b) il paragrafo 2 è così modificato: 

i) il primo comma è sostituito dal seguente: 

«Le modifiche dei programmi del tipo descritto all’articolo 11, lettera a), punto i), del regolamento (UE) 
n. 1305/2013 possono essere proposte non più di quattro volte nel corso del periodo di programmazione.»; 
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ii) il secondo comma è sostituito dal seguente: 

«Per tutti gli altri tipi di modifiche combinati: 

a) può essere presentata un’unica proposta di modifica per anno civile e per programma, con l’eccezione 
dell’anno 2025, per il quale è ammessa la presentazione di più proposte per le modifiche che riguardano 
esclusivamente l’adattamento del piano di finanziamento, comprese le conseguenti modifiche da apportare 
al piano di indicatori; 

b) possono essere presentate quattro proposte aggiuntive di modifica per programma durante il periodo di 
programmazione.»; 

iii) al terzo comma, la lettera b) è sostituita dalla seguente: 

«b) qualora una modifica sia resa necessaria da un cambiamento intervenuto nel quadro giuridico dell’Unione, 
compreso un cambiamento relativo alla proroga della durata dei programmi di sviluppo rurale o un 
cambiamento relativo alla disponibilità di risorse aggiuntive per la ripresa del settore agricolo e delle zone 
rurali dell’Unione a norma del regolamento (UE) 2020/2220 del Parlamento europeo e del Consiglio (*); 

_____________ 
(*) Regolamento (UE) 2020/2220 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 dicembre 2020, che stabilisce 

alcune disposizioni transitorie relative al sostegno da parte del Fondo europeo agricolo per lo sviluppo 
rurale (FEASR) e del Fondo europeo agricolo di garanzia (FEAGA) negli anni 2021 e 2022 e che modifica i 
regolamenti (UE) n. 1305/2013, (UE) n. 1306/2013 e (UE) n. 1307/2013 per quanto riguarda le risorse e 
l’applicazione negli anni 2021 e 2022 e il regolamento (UE) n. 1308/2013 per quanto riguarda le risorse e 
la distribuzione di tale sostegno in relazione agli anni 2021 e 2022 (GU L 437 del 28.12.2020, pag. 1).»; 

c) il paragrafo 3 è sostituito dal seguente: 

«3. Gli Stati membri trasmettono alla Commissione la loro ultima modifica del programma del tipo descritto 
all’articolo 11, lettera a), punto iii), del regolamento (UE) n. 1305/2013 entro il 30 settembre 2022. 

Le modifiche di altro tipo al programma possono essere trasmesse alla Commissione entro il 30 settembre 2025.»; 

2) l’allegato I è modificato conformemente all’allegato I del presente regolamento; 

3) l’allegato VII è modificato conformemente all’allegato II del presente regolamento. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 

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

Fatto a Bruxelles, il 26 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     
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ALLEGATO I 

L’allegato I del regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 è così modificato: 

1) la parte 1 è così modificata: 

a) al punto 7, lettera b), il punto i) è sostituito dal seguente: 

«i) i target finali per il 2025. Tali obiettivi non tengono conto dei finanziamenti nazionali integrativi di cui al punto 
12, degli aiuti di Stato sotto forma di finanziamenti integrativi di cui al punto 13 e delle risorse aggiuntive di cui 
all’articolo 58 bis del regolamento (UE) n. 1305/2013.»; 

b) al punto 8, paragrafo 2, la lettera c) è sostituita dalla seguente: 

«c) campo di applicazione, livello di sostegno, beneficiari ammissibili, e, se del caso, metodo per il calcolo 
dell’importo o del tasso di sostegno, eventualmente ripartito per sottomisura e/o per tipo di operazione. Per 
ciascun tipo di operazione, specificare i costi ammissibili, le condizioni di ammissibilità, gli importi e i tassi di 
sostegno applicabili nonché i principi per la definizione dei criteri di selezione. Se il sostegno è concesso a uno 
strumento finanziario attuato a norma dell’articolo 38, paragrafo 4, primo comma, lettere a) e b), del 
regolamento (UE) n. 1303/2013, descrivere il tipo di strumento finanziario, le categorie generali di destinatari 
finali, le categorie generali di costi ammissibili nonché il livello massimo di sostegno. Per le misure o parti delle 
misure finanziate dalle risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del regolamento (UE) n. 1305/2013 è fornita 
una descrizione separata.»; 

c) il punto 10 è così modificato: 

i) il titolo è sostituito dal seguente: 

«Piano di finanziamento, costituito da tabelle strutturate distinte per le lettere da a) a d), che indicano 
separatamente per lo strumento dell’Unione europea per la ripresa le informazioni di cui alla lettera e):»; 

ii) alla lettera c), il punto v) è sostituito dal seguente: 

«v) per le operazioni attuate in conformità degli articoli 38 e 39 del regolamento (UE) n. 1305/2013, qualora lo 
Stato membro decida di fissare la soglia minima di perdita tra il 20 e il 30 %, e per gli interventi attuati in 
conformità dell’articolo 37, paragrafo 1, e dell’articolo 39 bis del regolamento (UE) n. 1305/2013, la 
partecipazione applicabile del FEASR e il tasso di partecipazione indicativo.»; 

iii) è aggiunta la seguente lettera e): 

«e) per le risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del regolamento (UE) n. 1305/2013: 

i) il contributo annuo; 

ii) il tasso di partecipazione applicabile alle misure sovvenzionate; 

iii) la ripartizione per misura e per aspetto specifico; 

iv) la partecipazione per l’assistenza tecnica; 

v) quando una misura o un tipo di operazione sono attuati con la partecipazione degli strumenti finanziari 
di cui all’articolo 38, paragrafo 1, lettere b) e c), del regolamento (UE) n. 1303/2013, la tabella indica 
separatamente le aliquote di partecipazione per gli strumenti finanziari e un sostegno indicativo a titolo 
dello strumento dell’Unione europea per la ripresa corrispondente alla partecipazione prevista allo 
strumento finanziario; 

vi) per le operazioni attuate in conformità degli articoli 38 e 39 del regolamento (UE) n. 1305/2013, 
qualora lo Stato membro decida di fissare la soglia minima di perdita tra il 20 e il 30 %, e per gli 
interventi attuati in conformità dell’articolo 37, paragrafo 1, e dell’articolo 39 bis del regolamento (UE) 
n. 1305/2013, la partecipazione applicabile dello strumento dell’Unione europea per la ripresa e il 
tasso di partecipazione indicativo.»; 
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d) il punto 11 è così modificato: 

i) la lettera a) è sostituita dalla seguente: 

«a) per ciascun aspetto specifico, gli obiettivi quantificati, corredati dei risultati previsti e della spesa pubblica 
totale pianificata delle misure selezionate per trattare gli aspetti specifici, compresi i totali parziali di tali 
risultati previsti e della spesa totale pianificata finanziata dalle risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del 
regolamento (UE) n. 1305/2013;»; 

ii) è aggiunta la seguente lettera d): 

«d) la spesa pubblica totale pianificata relativa al sostegno a norma dell’articolo 36 del regolamento (UE) 
n. 1305/2013, laddove la soglia minima di perdita è inferiore al 30 %.»; 

2) la parte 2 è così modificata: 

a) il punto 4 è sostituito dal seguente: 

«4. Tabella riassuntiva, per regione e per anno, del contributo totale del FEASR allo Stato membro per l’intero 
periodo di programmazione, escluse le risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del regolamento (UE) 
n. 1305/2013, e separatamente il contributo di tali risorse aggiuntive allo Stato membro per gli anni 2021 
e 2022»; 

b) al punto 5, paragrafo 2, la lettera c) è sostituita dalla seguente: 

«c) campo di applicazione, livello di sostegno, beneficiari ammissibili, e, se del caso, metodo per il calcolo 
dell’importo o del tasso di sostegno, eventualmente ripartito per sottomisura e/o per tipo di operazione. Per 
ciascun tipo di operazione, specificare i costi ammissibili, le condizioni di ammissibilità, gli importi e i tassi di 
sostegno applicabili nonché i principi per la definizione dei criteri di selezione. Se il sostegno è concesso a uno 
strumento finanziario attuato a norma dell’articolo 38, paragrafo 4, primo comma, lettere a) e b), del 
regolamento (UE) n. 1303/2013, descrivere il tipo di strumento finanziario, le categorie generali di destinatari 
finali, le categorie generali di costi ammissibili nonché il livello massimo di sostegno. Per le misure o parti delle 
misure finanziate dalle risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del regolamento (UE) n. 1305/2013 è fornita 
una descrizione separata;» 

3) nella parte 3, il punto 5 è sostituito dal seguente: 

«5. Piano di finanziamento, che stabilisce: 

a) il contributo annuo del FEASR, escluse le risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del regolamento (UE) 
n. 1305/2013; 

b) il contributo totale dell’Unione e il tasso di partecipazione del FEASR; 

c) per le risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del regolamento (UE) n. 1305/2013: 

i) il contributo annuo; 

ii) il contributo totale e il tasso di partecipazione.».   

  

ALLEGATO II 

L’allegato VII, punto 1, lettera b), del regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 è così modificato: 

1) il primo comma è sostituito dal seguente: 

«Informazioni sull’esecuzione del PSR quale misurata sulla base di indicatori comuni e specifici, nonché sui progressi 
compiuti in relazione agli obiettivi fissati per ciascun aspetto specifico e sui risultati realizzati rispetto a quelli 
pianificati secondo quanto indicato nel piano di indicatori. A partire dalla relazione annuale di attuazione da presentare 
nel 2017, i progressi realizzati con riguardo ai target intermedi e finali stabiliti nel quadro di riferimento dell’efficacia 
dell’attuazione (tabella F). Ulteriori informazioni sulla fase di esecuzione del PSR sono fornite mediante i dati sugli 
impegni finanziari per misura e per aspetto specifico, insieme ai progressi previsti verso i target finali.»; 

2) al secondo comma, il primo trattino è sostituito dal seguente: 

«— Tabella A: Spese impegnate per misura e per aspetto specifico, con indicazione distinta di tali informazioni per le 
risorse aggiuntive di cui all’articolo 58 bis del regolamento (UE) n. 1305/2013;».   

  21CE0764
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/74 DELLA COMMISSIONE 

del 26 gennaio 2021 

recante modifica del regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191 che istituisce misure per impedire 
l’introduzione e la diffusione nell’Unione del virus ToBRFV (Tomato brown rugose fruit virus) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2016/2031 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 ottobre 2016, relativo alle misure di 
protezione contro gli organismi nocivi per le piante, che modifica i regolamenti (UE) n. 228/2013, (UE) n. 652/2014 e 
(UE) n. 1143/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga le direttive 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 
98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE del Consiglio (1), in particolare l’articolo 30, 

visto il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli 
ufficiali e alle altre attività ufficiali effettuati per garantire l’applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, 
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla sanità delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, recante 
modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, 
(UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 del Parlamento europeo e del Consiglio, dei regolamenti (CE) 
n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE 
e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, le direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del 
Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consiglio (2), in particolare l’articolo 22, paragrafo 3, e l’articolo 52, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191 della Commissione (3) è entrato in vigore il 15 agosto 2020. Da tale 
data alcuni Stati membri e operatori professionali interpretano e applicano in modo divergente il termine 
«immagazzinate» di cui all’articolo 7, paragrafo 2, di detto regolamento. 

(2) Per motivi pratici, e dato che le sementi di Solanum lycopersicum L. e Capsicum spp. («le sementi specificate») che sono 
state raccolte prima del 15 agosto 2020 non possono soddisfare il requisito secondo cui le piante madri devono 
essere state prodotte in un sito di produzione notoriamente indenne dall’organismo nocivo specificato, sulla base di 
ispezioni ufficiali effettuate al momento opportuno per rilevare la presenza dell’organismo nocivo specificato, tali 
sementi dovrebbero essere esentate dalla condizione di cui all’articolo 7, paragrafo 1, lettera a), del regolamento di 
esecuzione (UE) 2020/1191. 

(3) L’articolo 7, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191 dovrebbe essere modificato per chiarire che 
le sementi specificate raccolte prima del 15 agosto 2020 dovrebbero essere sottoposte a campionamento e prove per 
accertare la presenza dell’organismo nocivo specificato da parte dell’autorità competente o di operatori professionali 
sotto la supervisione ufficiale dell’autorità competente prima del loro primo spostamento all’interno dell’Unione. 
Tale deroga all’articolo 7, paragrafo 2, del suddetto regolamento dovrebbe consentire la circolazione nel territorio 
dell’Unione delle sementi già accompagnate da un passaporto delle piante senza sottoporle ad ulteriori prove. 

(4) Le sementi specificate spostate per la prima volta all’interno dell’Unione a partire dal 1o aprile 2021 e che sono state 
sottoposte a prove prima del 30 settembre 2020 con il metodo ELISA, dovrebbero essere nuovamente sottoposte a 
prove con un metodo diverso da ELISA, come indicato al punto 3 dell’allegato. 

(1) GU L 317 del 23.11.2016, pag. 4. 
(2) GU L 95 del 7.4.2017, pag. 1. 
(3) Regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191 della Commissione dell’11 agosto 2020 che istituisce misure per impedire l’introduzione 

e la diffusione nell’Unione del virus ToBRFV (Tomato brown rugose fruit virus) e abroga la decisione di esecuzione (UE) 2019/1615 
(GU L 262 del 12.8.2020, pag. 6). 
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(5) Poiché le sementi specificate originarie di paesi terzi e raccolte prima del 15 agosto 2020 non possono soddisfare la 
condizione secondo cui le piante madri devono essere state prodotte in un sito di produzione notoriamente indenne 
dall’organismo nocivo specificato, sulla base di ispezioni ufficiali effettuate al momento opportuno per rilevare la 
presenza dell’organismo nocivo specificato, tali sementi destinate ad essere introdotte nell’Unione dovrebbero essere 
esentate dalla condizione di cui all’articolo 9, paragrafo 1, lettera a), punto i). 

(6) Il settore delle sementi e gli Stati membri hanno informato la Commissione che l’obbligo di includere il nome del sito 
di produzione registrato nel certificato fitosanitario a norma dell’articolo 9 del regolamento di esecuzione (UE) 
2020/1191 sta causando ritardi e difficoltà pratiche agli esportatori, in quanto è difficile per questi ultimi 
identificare il sito di produzione effettivo. Al fine di facilitare l’identificazione del sito di produzione registrato da 
parte delle autorità competenti e degli operatori professionali dei paesi terzi, tale requisito dovrebbe essere sostituito 
dal requisito di presentare informazioni sulla tracciabilità del sito di produzione delle piante madri. 

(7) Le sementi specificate originarie di paesi terzi dovrebbero essere sottoposte a prove utilizzando i metodi di 
campionamento e di prova di cui all’allegato del regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191. Per tenere conto del 
fatto che talune sementi specificate possono essere state sottoposte a prove mesi prima dell’effettiva certificazione 
per l’esportazione, è opportuno, a partire dal 1o aprile 2021, imporre l’esecuzione di test molecolari obbligatori e 
dare ai paesi terzi il tempo di adeguarsi a tale requisito. 

(8) Al fine di evitare inutili restrizioni degli scambi delle sementi specificate raccolte prima del 15 agosto 2020, il 
presente regolamento dovrebbe diventare applicabile nel più breve tempo possibile. È pertanto opportuno che il 
presente regolamento entri in vigore il terzo giorno successivo alla pubblicazione. 

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

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Modifica del regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191 

Il regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191 è così modificato: 

1) l’articolo 7 è così modificato: 

a) al paragrafo 1 è aggiunto il comma seguente: 

«Le sementi specificate che sono state raccolte prima del 15 agosto 2020 sono esentate dalla condizione di cui alla 
lettera a).»; 

b) all’articolo 7, il paragrafo 2 è sostituito dal seguente: 

«2. In deroga al paragrafo 1, lettera a), e al paragrafo 1, lettera b), primo comma, le sementi specificate raccolte 
prima del 15 agosto 2020 sono state sottoposte a campionamento e prove in relazione all’organismo nocivo 
specificato dall’autorità competente o da operatori professionali sotto la supervisione ufficiale dell’autorità 
competente e sono risultate indenni da tale organismo nocivo prima del loro primo spostamento all’interno 
dell’Unione. 

Le sementi specificate spostate per la prima volta all’interno dell’Unione a partire dal 1o aprile 2021 e che sono state 
sottoposte a prove prima del 30 settembre 2020 con il metodo ELISA, sono nuovamente sottoposte a prove con un 
metodo diverso da ELISA, come indicato al punto 3 dell’allegato.»; 

2) l’articolo 9 è così modificato: 

a) al paragrafo 1, lettera a), il punto ii) è sostituito dal seguente: 

«le sementi specificate o le piante madri sono state sottoposte a campionamento e prove ufficiali in relazione 
all’organismo nocivo specificato come stabilito nell’allegato e, in base a tali prove, sono risultate indenni 
dall’organismo nocivo specificato;»; 
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b) al paragrafo 1, la lettera b) è sostituita dalla seguente: 

«informazioni che consentano la tracciabilità del sito di produzione delle piante madri.»; 

c) è aggiunto il seguente paragrafo 3: 

«3. In deroga al paragrafo 1, lettera a), punto i), per le sementi specificate che sono state raccolte prima del 
15 agosto 2020, la dichiarazione supplementare attesta unicamente il rispetto della condizione di cui al paragrafo 
1, lettera a), punto ii), e include la dichiarazione seguente: «Le sementi sono state raccolte prima del 15 agosto 
2020.»; 

d) è aggiunto il seguente paragrafo 4: 

«4. Nei certificati fitosanitari rilasciati dopo il 31 marzo 2021, la dichiarazione supplementare conferma che le 
sementi specificate originarie di paesi terzi sono state sottoposte a prove secondo uno dei metodi di prova, diversi 
da ELISA, di cui al punto 3 dell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) 2020/1191.» 

Articolo 2 

Entrata in vigore 

Il presente regolamento entra in vigore il terzo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione 
europea. 

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

Fatto a Bruxelles, il 26 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

  21CE0765
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DECISIONE (UE) 2021/75 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

del 25 novembre 2020 

relativa alla mobilitazione del Fondo di solidarietà dell’Unione europea per fornire assistenza alla 
Croazia e alla Polonia in relazione a una calamità naturale e per il versamento di anticipi a Croazia, 
Germania, Grecia, Ungheria, Irlanda, Portogallo e Spagna in relazione a un’emergenza sanitaria 

pubblica 

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 2012/2002 del Consiglio, dell’11 novembre 2002, che istituisce il Fondo di solidarietà 
dell’Unione europea (1), in particolare l’articolo 4, paragrafo 3, 

visto l’accordo interistituzionale, del 2 dicembre 2013, tra il Parlamento europeo, il Consiglio e la Commissione sulla 
disciplina di bilancio, sulla cooperazione in materia di bilancio e sulla sana gestione finanziaria (2), in particolare il 
punto 11, 

vista la proposta della Commissione europea, 

considerando quanto segue: 

(1) Il Fondo di solidarietà dell’Unione europea («il Fondo») è destinato a consentire all’Unione di rispondere in modo 
rapido, efficiente e flessibile alle situazioni di emergenza e a dimostrare solidarietà con la popolazione delle regioni 
colpite da catastrofi naturali gravi o regionali o da una grave emergenza di sanità pubblica. 

(2) Per il Fondo è fissato un importo annuo massimo di 500 000 000 EUR (a prezzi 2011), come stabilito all’articolo 10 
del regolamento (UE, Euratom) n. 1311/2013 del Consiglio (3). 

(3) Il 10 giugno 2020 la Croazia ha presentato una domanda di mobilitazione del Fondo a seguito del terremoto del 
marzo 2020 che ha colpito la città di Zagabria e le contee di Zagabria e Krapina-Zagorje. 

(4) Il 24 agosto 2020 la Polonia ha presentato una domanda di mobilitazione del Fondo a seguito delle inondazioni del 
giugno 2020 nel voivodato della Precarpazia. 

(5) Entro il 24 giugno 2020, la Croazia, la Germania, la Grecia, l’Ungheria, l’Irlanda, il Portogallo e la Spagna hanno 
presentato domande di mobilitazione del Fondo in relazione alla grave emergenza sanitaria pubblica causata dalla 
pandemia di COVID-19 all’inizio del 2020. Nelle loro domande, tutti e sette gli Stati membri hanno chiesto il 
versamento di un anticipo sul contributo previsto del Fondo. 

(6) Le domande presentate dalla Croazia e dal Portogallo, relativamente alle catastrofi naturali, soddisfano le condizioni 
per l’erogazione di un contributo finanziario a valere sul Fondo stabilite all’articolo 4 del regolamento (CE) 
n. 2012/2002. 

(1) GU L 311 del 14.11.2002, pag. 3. 
(2) GU C 373 del 20.12.2013, pag. 1. 
(3) Regolamento (UE, Euratom) n. 1311/2013 del Consiglio, del 2 dicembre 2013, che stabilisce il quadro finanziario pluriennale per il 

periodo 2014-2020 (GU L 347 del 20.12.2013, pag. 884). 
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(7) È opportuno pertanto procedere alla mobilitazione del Fondo per fornire un contributo finanziario alla Croazia e 
alla Polonia. 

(8) Per garantire la disponibilità di risorse di bilancio sufficienti nel bilancio generale dell’Unione per il 2020, il Fondo 
dovrebbe essere mobilitato per il versamento di anticipi a Croazia, Germania, Grecia, Ungheria, Irlanda, Portogallo e 
Spagna in relazione alla grave emergenza di sanità pubblica. 

(9) Al fine di ridurre al minimo i tempi di mobilitazione del Fondo, la presente decisione dovrebbe applicarsi a decorrere 
dalla data della sua adozione, 

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

Nel quadro del bilancio generale dell’Unione per l’esercizio 2020, il Fondo di solidarietà dell’Unione europea è mobilitato, 
relativamente alle catastrofi naturali, in stanziamenti di impegno e di pagamento nel modo seguente: 

a) l’importo di 683 740 523 EUR è erogato alla Croazia; 

b) l’importo di 7 071 280 EUR è erogato alla Polonia. 

Articolo 2 

Nel quadro del bilancio generale dell’Unione per l’esercizio 2020, il Fondo di solidarietà dell’Unione europea è mobilitato in 
stanziamenti di impegno e di pagamento per il versamento di anticipi in relazione a una grave emergenza di sanità 
pubblica, nel modo seguente: 

a) l’importo di 8 462 280 EUR è erogato alla Croazia; 

b) l’importo di 15 499 409 EUR è erogato alla Germania; 

c) l’importo di 4 535 700 EUR è erogato alla Grecia; 

d) l’importo di 26 587 069 EUR è erogato all’Ungheria; 

e) l’importo di 23 279 441 EUR è erogato all’Irlanda; 

f) l’importo di 37 528 511 EUR è erogato al Portogallo; 

g) l’importo di 16 844 420 EUR è erogato alla Spagna. 

Articolo 3 

La presente decisione entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 

Essa si applica a decorrere dal 25 novembre 2020. 

Fatto a Bruxelles, il 25 novembre 2020 

Per il Parlamento europeo 
Il presidente 

D. M. SASSOLI 

Per il Consiglio 
Il presidente 
M. ROTH     

  21CE0766
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2021/76 DELLA COMMISSIONE 

del 26 gennaio 2021 

relativa alle norme armonizzate per gli ascensori e i componenti di sicurezza per ascensori redatte a 
sostegno della direttiva 2014/33/UE del Parlamento europeo e del Consiglio 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normazione 
europea, che modifica le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio nonché le direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE 
, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e 
che abroga la decisione 87/95/CEE del Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio (1), in particolare l'articolo 10, paragrafo 6, 

considerando quanto segue: 

(1) Conformemente all'articolo 14 della direttiva 2014/33/UE del Parlamento europeo e del Consiglio (2), gli ascensori e 
i componenti di sicurezza per ascensori che sono conformi alle norme armonizzate o a parti di esse, i cui riferimenti 
sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, devono essere considerati conformi ai requisiti 
essenziali di salute e sicurezza elencati all'allegato I della medesima direttiva, contemplati da tali norme o da parti di 
esse. 

(2) Con la decisione di esecuzione C(2016) 5884 (3), la Commissione ha chiesto al CEN di redigere e rivedere le norme 
armonizzate a sostegno della direttiva 2014/33/UE per fare sì che continuino a rispecchiare lo stato dell'arte 
generalmente riconosciuto, al fine di soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato I della 
direttiva 2014/33/UE e, ove pertinente, i requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui all'allegato I 
della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (4), come stabilito all'allegato I, punto 1.1, della 
direttiva 2014/33/UE. 

(3) Sulla base della richiesta di cui alla decisione di esecuzione C(2016) 5884, il CEN ha rivisto le norme armonizzate EN 
81-20:2014 ed EN 81-50:2014, i cui riferimenti sono stati pubblicati con la comunicazione 2016/C 293/05 della 
Commissione (5), per adeguarle al quadro giuridico della direttiva 2014/33/UE e aumentare la certezza del diritto 
nonché la chiarezza di tali norme, procedendo tra l'altro alla redazione di un più preciso allegato ZA e 
all'introduzione di riferimenti normativi datati. Ciò ha portato all'adozione della norma armonizzata EN 
81-20:2020 sui requisiti generali di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori per il trasporto di 
persone e cose e della norma armonizzata EN 81-50:2020 relativa alle regole di progettazione, ai calcoli, alle 
verifiche e alle prove degli ascensori e dei componenti per ascensori. Con la revisione delle norme armonizzate EN 
81-20:2014 ed EN 81-50:2014 non sono state apportate modifiche tecniche sostanziali. 

(4) La Commissione, in collaborazione con il CEN, ha valutato se le norme armonizzate EN 81-20:2020 ed EN 
81-50:2020 siano conformi alla richiesta di cui alla decisione di esecuzione C(2016) 5884. 

(1) GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12. 
(2) Direttiva 2014/33/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, per l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati 

membri relative agli ascensori e ai componenti di sicurezza per ascensori (GU L 96 del 29.3.2014, pag. 251). 
(3) Decisione di esecuzione C(2016) 5884 della Commissione, del 21 settembre 2016, relativa a una richiesta di normazione rivolta al 

Comitato europeo di normazione per quanto riguarda gli ascensori e i componenti di sicurezza per ascensori a sostegno della direttiva 
2014/33/UE del Parlamento europeo e del Consiglio. 

(4) Direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 maggio 2006, relativa alle macchine e che modifica la direttiva 
95/16/CE (GU L 157 del 9.6.2006, pag. 24). 

(5) Comunicazione della Commissione nell'ambito dell'applicazione della direttiva 2014/33/UE del Parlamento europeo e del Consiglio 
per l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli ascensori e ai componenti di sicurezza per ascensori (GU C 293 
del 12.8.2016, pag. 64). 
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(5) Le norme armonizzate EN 81-20:2020 ed EN 81-50:2020 soddisfano i requisiti essenziali di salute e di sicurezza cui 
intendono riferirsi, che sono stabiliti nella direttiva 2014/33/UE. È pertanto opportuno pubblicare i riferimenti di 
tali norme nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

(6) Le norme armonizzate EN 81-20:2020 ed EN 81-50:2020 sostituiscono le norme armonizzate EN 81-20:2014 ed 
EN 81-50:2014. È pertanto necessario ritirare i riferimenti delle norme armonizzate EN 81-20:2014 ed EN 
81-50:2014 dalla Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

(7) Per concedere ai fabbricanti tempo sufficiente per prepararsi per l'applicazione delle norme armonizzate EN 
81-20:2020 ed EN 81-50:2020, è necessario rinviare il ritiro dei riferimenti delle norme armonizzate EN 
81-20:2014 ed EN 81-50:2014. 

(8) Per motivi di chiarezza e di certezza del diritto, è opportuno pubblicare in un unico atto un elenco completo dei 
riferimenti delle norme armonizzate redatte a sostegno della direttiva 2014/33/UE che soddisfano i requisiti 
essenziali cui intendono riferirsi. Anche gli altri riferimenti delle norme armonizzate pubblicati nella 
comunicazione 2016/C 293/05 della Commissione dovrebbero pertanto essere inclusi nella presente decisione. È 
pertanto opportuno abrogare tale comunicazione a decorrere dalla data di entrata in vigore della presente decisione. 
La suddetta comunicazione dovrebbe tuttavia continuare ad applicarsi per quanto riguarda i riferimenti delle norme 
armonizzate EN 81-20:2014 ed EN 81-50:2014, vista la necessità di rinviare il ritiro di tali riferimenti. 

(9) La conformità a una norma armonizzata conferisce una presunzione di conformità ai requisiti essenziali 
corrispondenti di cui alla normativa di armonizzazione dell'Unione a decorrere dalla data di pubblicazione del 
riferimento di tale norma nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. È pertanto opportuno che la presente decisione 
entri in vigore il giorno della pubblicazione, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

I riferimenti delle norme armonizzate per gli ascensori e i componenti di sicurezza per ascensori redatte a sostegno della 
direttiva 2014/33/UE, che figurano nell'allegato I della presente decisione, sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Articolo 2 

La comunicazione 2016/C 293/64 della Commissione è abrogata. Essa continua ad applicarsi fino al 27 luglio 2022 per 
quanto riguarda i riferimenti delle norme armonizzate figuranti nell'allegato II della presente decisione. 

Articolo 3 

La presente decisione entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Fatto a Bruxelles, il 26 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     
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ALLEGATO I 

N. Riferimento della norma 

1. EN 81-20:2020 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Ascensori per il trasporto di persone e 
cose — Parte 20: Ascensori per persone e cose accompagnate da persone 

2. EN 81-21:2009+A1:2012 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Ascensori per il trasporto di persone e 
cose — Parte 21: Ascensori nuovi per persone e cose in edifici esistenti 

3. EN 81-22:2014 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione degli ascensori — Ascensori per il trasporto di persone e 
cose — Parte 22: Ascensori elettrici inclinati 

4. EN 81-28:2003 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Ascensori per il trasporto di persone e 
merci — Teleallarmi per ascensori e ascensori per merci 

5. EN 81-50:2020 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Verifiche e prove — Parte 50: Regole di 
progettazione, calcoli, verifiche e prove dei componenti degli ascensori 

6. EN 81-58:2003 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione degli ascensori — Controlli e prove — Parte 58: Prove di 
resistenza al fuoco per le porte di piano 

7. EN 81-70:2003 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione degli ascensori — Applicazioni particolari per ascensori per 
passeggeri e per merci — Accessibilità agli ascensori delle persone, compresi i disabili 

EN 81-70:2003/A1:2004 

8. EN 81-71:2005+A1:2006 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Applicazioni particolari per ascensori per 
trasporto di persone e merci — Parte 71: Ascensori resistenti ai vandali 

9. EN 81-72:2015 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Applicazioni particolari per ascensori per 
passeggeri e per merci — Parte 72: Ascensori antincendio 

10. EN 81-73:2016 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione degli ascensori — Applicazioni particolari per ascensori per 
persone e per merci — Parte 73: Comportamento degli ascensori in caso di incendio 

11. EN 81-77:2013 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione degli ascensori — Applicazioni particolari per ascensori per 
persone e per merci — Parte 77: Ascensori sottoposti ad azioni sismiche 

12. EN 12016:2013 

Compatibilità elettromagnetica — Norma per famiglia di prodotti per ascensori, scale mobili e marciapiedi 
mobili — Immunità 
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13. EN 12385-3:2004+A1:2008 

Funi di acciaio — Sicurezza — Parte 3: Informazioni per l'uso e la manutenzione 

14. EN 12385-5:2002 

Funi di acciaio — Sicurezza — Parte 5: Funi a trefoli per ascensori 

EN 12385-5:2002/AC:2005 

15. EN 13015:2001+A1:2008 

Manutenzione di ascensori e scale mobili — Regole per le istruzioni di manutenzione 

16. EN 13411-7:2006+A1:2008 

Estremità per funi di acciaio — Sicurezza — Parte 7: Capicorda simmetrici a cuneo   

  

ALLEGATO II 

N. Riferimento della norma 

1. EN 81-20:2014 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Ascensori per il trasporto di persone e 
cose — Parte 20: Ascensori per persone e cose accompagnate da persone 

2. EN 81-50:2014 

Regole di sicurezza per la costruzione e l'installazione di ascensori — Verifiche e prove — Parte 50: Regole di 
progettazione, calcoli, verifiche e prove dei componenti degli ascensori   

  21CE0767
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REGOLAMENTO (UE) 2021/77 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

relativo al rifiuto dell’autorizzazione di alcune indicazioni sulla salute fornite sui prodotti alimentari, 
diverse da quelle che si riferiscono alla riduzione del rischio di malattia e allo sviluppo e alla salute 

dei bambini 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1924/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, relativo alle 
indicazioni nutrizionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari (1), in particolare l’articolo 18, paragrafo 5, 

considerando quanto segue: 

(1) A norma del regolamento (CE) n. 1924/2006 le indicazioni sulla salute fornite sui prodotti alimentari sono vietate, 
eccetto quelle autorizzate dalla Commissione in conformità al medesimo regolamento e incluse in un elenco di 
indicazioni consentite. 

(2) Il regolamento (CE) n. 1924/2006 stabilisce inoltre che le domande di autorizzazione delle indicazioni sulla salute 
possono essere presentate dagli operatori del settore alimentare alla competente autorità nazionale di uno Stato 
membro. L’autorità nazionale competente è tenuta a trasmettere le domande valide all’Autorità europea per la 
sicurezza alimentare (EFSA), di seguito denominata «l’Autorità», per una valutazione scientifica nonché alla 
Commissione e agli Stati membri per informazione. 

(3) L’Autorità è tenuta a formulare un parere in merito all’indicazione sulla salute oggetto della domanda. 

(4) Spetta alla Commissione decidere in merito all’autorizzazione delle indicazioni sulla salute tenendo conto del parere 
espresso dall’Autorità. 

(5) In seguito a una domanda presentata dalla società Lonza Ltd a norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento 
(CE) n. 1924/2006, è stato chiesto all’Autorità di formulare un parere in merito a un’indicazione sulla salute 
riguardante la L-carnitina e il normale metabolismo dei lipidi (domanda n. EFSA-Q-2017-00564). L’indicazione 
proposta dal richiedente era così formulata: «La L-carnitina contribuisce al normale metabolismo dei lipidi». 

(6) Nel parere scientifico (2) pervenuto alla Commissione e agli Stati membri il 16 gennaio 2018 l’Autorità ha concluso 
che, in base ai dati forniti, non è stato stabilito alcun rapporto di causa ed effetto tra il consumo di L-carnitina e il 
contributo ad un normale metabolismo dei lipidi nella popolazione bersaglio. L’indicazione sulla salute non è 
pertanto conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non dovrebbe essere autorizzata. 

1) GU L 404 del 30.12.2006, pag. 9. 
(2) EFSA Journal 2018;16(1):5137. 
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(7) In seguito a una domanda presentata dalla società Unilever N.V. a norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del 
regolamento (CE) n. 1924/2006, è stato chiesto all’Autorità di formulare un parere in merito a un’indicazione sulla 
salute riguardante il tè nero e il mantenimento di una normale vasodilatazione endotelio-dipendente (domanda 
n. EFSA-Q-2017-00419). L’indicazione proposta dal richiedente era così formulata: «Migliora la vasodilatazione 
endotelio-dipendente che contribuisce a un flusso sanguigno sano». 

(8) Nel parere scientifico (3) pervenuto alla Commissione e agli Stati membri il 16 gennaio 2018 l’Autorità ha concluso 
che, in base ai dati forniti, non è stato stabilito alcun rapporto di causa ed effetto tra il consumo di tè nero e il 
mantenimento di una normale vasodilatazione endotelio-dipendente. L’indicazione sulla salute non è pertanto 
conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non dovrebbe essere autorizzata. 

(9) In seguito a una domanda presentata dalla società Newtricious R&D B.V. a norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del 
regolamento (CE) n. 1924/2006 è stato chiesto all’Autorità di formulare un parere in merito a un’indicazione sulla 
salute relativa alla NWT-02, una combinazione fissa di luteina, zeaxantina e acido docosaesaenoico (DHA) nel 
tuorlo d’uovo e una riduzione della perdita della vista (domanda n. EFSA-Q-2017-00539). L’indicazione proposta 
dal richiedente era così formulata: «Il consumo di NWT-02 riduce la perdita della vista». 

(10) Nel parere scientifico (4) pervenuto alla Commissione e agli Stati membri il 18 gennaio 2018 l’Autorità ha concluso 
che, in base ai dati forniti, non è stato stabilito alcun rapporto di causa ed effetto tra il consumo di NWT-02, una 
combinazione fissa di luteina, zeaxantina e DHA nel tuorlo d’uovo e una riduzione della perdita della vista. 
L’indicazione sulla salute non è pertanto conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non 
dovrebbe essere autorizzata. 

(11) In seguito a una domanda presentata dalla società TA-XAN AG a norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del 
regolamento (CE) n. 1924/2006, è stato chiesto all’Autorità di formulare un parere in merito a un’indicazione sulla 
salute riguardante lo xantumolo nello XERME®, un estratto di malto torrefatto arricchito con xantumolo, e la 
protezione del DNA dai danni ossidativi (domanda n. EFSA-Q-2017-00663). L’indicazione proposta dal richiedente 
era così formulata: «Aiuta a preservare l’integrità del DNA e protegge le cellule dell’organismo dai danni ossidativi». 

(12) Nel parere scientifico (5) pervenuto alla Commissione e agli Stati membri il 13 marzo 2018 l’Autorità ha concluso 
che, in base ai dati forniti, non è stato stabilito alcun rapporto di causa ed effetto tra il consumo di xantumolo nello 
XERME®, un estratto di malto torrefatto arricchito con xantumolo, e la protezione del DNA dai danni ossidativi. 
L’indicazione sulla salute non è pertanto conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non 
dovrebbe essere autorizzata. 

(13) In seguito a una domanda presentata dalla società Essential Sterolin Products (Pty) Ltd. a norma dell’articolo 13, 
paragrafo 5, del regolamento (CE) n. 1924/2006, è stato chiesto all’Autorità di formulare un parere in merito a 
un’indicazione sulla salute riguardante una combinazione di beta-sitosterolo e beta-sitosterolo glucoside e la 
normale funzione del sistema immunitario (domanda n. EFSA-Q-2018-00701). L’indicazione proposta dal 
richiedente era così formulata: «Contribuisce alla normale funzione del sistema immunitario ristabilendo l’equilibrio 
tra l’immunità TH1-mediata e TH2-mediata». 

(14) Nel parere scientifico (6) pervenuto alla Commissione e agli Stati membri il 24 luglio 2019 l’Autorità ha concluso 
che, in base ai dati forniti, non è stato stabilito alcun rapporto di causa ed effetto tra il consumo di una 
combinazione di beta-sitosterolo e beta-sitosterolo glucoside in un rapporto di 100:1 e un effetto fisiologico 
benefico. L’indicazione sulla salute non è pertanto conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e 
non dovrebbe essere autorizzata. 

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

(3) EFSA Journal 2018;16(1):5138. 
(4) EFSA Journal 2018;16(1):5139. 
(5) EFSA Journal 2018;16(3):5192. 
(6) EFSA Journal 2019;17(7):5776. 



—  85  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA22-3-2021 2a Serie speciale - n. 23

  

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Le indicazioni sulla salute di cui all’allegato del presente regolamento non sono incluse nell’elenco delle indicazioni 
consentite dell’Unione a norma dell’articolo 13, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1924/2006. 

Articolo 2 

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

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/78 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2020/600 recante deroga al regolamento di 
esecuzione (UE) 2017/892, al regolamento di esecuzione (UE) 2016/1150, al regolamento di 
esecuzione (UE) 615/2014, al regolamento di esecuzione (UE) 2015/1368 e al regolamento di 
esecuzione (UE) 2017/39 per quanto riguarda talune misure per affrontare la crisi dovuta alla 

pandemia di COVID-19 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, (CE) 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio (1), in particolare l’articolo 54, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento di esecuzione (UE) 2020/600 della Commissione (2) ha introdotto una serie di deroghe alle norme 
esistenti, tra l’altro, nel settore vitivinicolo per fornire sostegno agli operatori di tale settore e aiutarli a far fronte 
all’impatto della pandemia di COVID-19. Tuttavia, nonostante l’utilità di tali misure, il mercato vitivinicolo non è 
riuscito a ritrovare l’equilibrio tra domanda e offerta e non si prevede che lo ritroverà nel breve e medio termine a 
causa della pandemia in corso. 

(2) Inoltre le misure adottate per affrontare la pandemia di COVID-19 sono proseguite nella maggior parte degli Stati 
membri e in tutto il mondo. Tali misure comprendono l’imposizione di restrizioni al numero di partecipanti a 
incontri sociali e celebrazioni e alle possibilità di mangiare e bere fuori casa. In alcune zone continuano a essere 
imposti confinamenti, accompagnati dall’annullamento di eventi pubblici e feste private. L’effetto a catena di tali 
restrizioni ha determinato un’ulteriore diminuzione del consumo di vino nell’Unione e ha consolidato il calo delle 
esportazioni di vino verso paesi terzi. Inoltre l’incertezza circa la durata della crisi, che si prevede si protrarrà 
probabilmente oltre la fine del 2020, sta causando danni a lungo termine al settore vitivinicolo dell’Unione, in 
quanto è improbabile che il consumo di vino torni a riprendersi e i mercati di esportazione andranno persi. Tale 
combinazione di fattori ha un impatto negativo notevole sulla determinazione dei prezzi nel mercato vinicolo 
dell’Unione. Le scorte, che avevano già raggiunto un livello record all’inizio della campagna di commercializzazione 
2019-2020, sono aumentate. Infine l’elevata resa che si otterrà dalla vendemmia del 2020, che dovrebbe superare di 
circa 10 milioni di ettolitri la vendemmia del 2019, non farà che aggravare ulteriormente la situazione. 

(3) Di conseguenza, la lunga durata delle restrizioni imposte dagli Stati membri per far fronte alla pandemia di 
COVID-19 e la necessità di mantenere le restrizioni acuiscono ulteriormente le gravi perturbazioni economiche che 
interessano i principali sbocchi per il vino e il conseguente effetto negativo sulla domanda di vino. 

(4) Alla luce dell’eccezionale gravità della turbativa del mercato e dell’accumularsi di difficili circostanze nel settore 
vitivinicolo, che sono state originate dai dazi sulle importazioni di vini dell’Unione imposti dagli Stati Uniti 
nell’ottobre 2019 e che proseguono ora con le ricadute negative delle misure restrittive in corso legate alla 
pandemia mondiale di COVID-19, gli operatori del settore vitivinicolo dell’Unione continuano a incontrare 
difficoltà eccezionali. È pertanto giustificata un’ulteriore assistenza al settore vitivinicolo. 

(5) Il mantenimento delle misure di risposta alla crisi nel settore vitivinicolo dell’Unione che sono state introdotte dal 
regolamento di esecuzione (UE) 2020/600 è ritenuto essenziale per fornire agli Stati membri e agli operatori la 
flessibilità necessaria per attuare i programmi di sostegno nel settore vitivinicolo nell’Unione. In particolare, la 
possibilità per gli Stati membri di apportare modifiche ai rispettivi programmi nazionali, ogniqualvolta necessario 
nel corso dell’anno, ha consentito agli Stati membri di reagire rapidamente alle circostanze eccezionali degli ultimi 
mesi e di presentare modifiche ai loro programmi di sostegno non appena ritenuto necessario. Tale flessibilità ha 

(1) GU L 347 del 20.12.2013, pag. 671. 
(2) Regolamento di esecuzione (UE) 2020/600 della Commissione, del 30 aprile 2020, recante deroga al regolamento di esecuzione (UE) 

2017/892, al regolamento di esecuzione (UE) 2016/1150, al regolamento di esecuzione (UE) 615/2014, al regolamento di esecuzione 
(UE) 2015/1368 e al regolamento di esecuzione (UE) 2017/39 per quanto riguarda talune misure per affrontare la crisi dovuta alla 
pandemia di Covid-19 (GU L 140 del 4.5.2020, pag. 40). 
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consentito agli Stati membri di introdurre nuove misure, ottimizzare le misure già in atto e adeguare le misure con 
maggiore frequenza se necessario, tenendo conto della rapida evoluzione della situazione del mercato. Inoltre la 
flessibilità introdotta per l’attuazione della misura relativa alla vendemmia verde ha concesso agli operatori il tempo 
necessario per pianificare la misura e reperire la forza lavoro necessaria per operare nelle difficili condizioni derivanti 
dalla pandemia di COVID-19. 

(6) Poiché si prevede che la pandemia di COVID-19 continuerà oltre la fine del 2020 e quindi per una parte significativa 
dell’esercizio finanziario 2021, si ritiene necessario prorogare l’applicazione delle misure per la durata dell’esercizio 
finanziario 2021. 

(7) Inoltre, a causa delle difficoltà incontrate nella gestione dei programmi nazionali di sostegno durante l’attuale 
pandemia di COVID-19, alcuni Stati membri hanno riferito di non essere in grado di riesaminare le tabelle standard 
dei costi unitari applicate a determinate misure in tali programmi e stabilite a norma dell’articolo 24, paragrafo 1, del 
regolamento di esecuzione (UE) 2016/1150 della Commissione (3). Pertanto, nel corso degli esercizi 2020, 2021 e 
2022, è opportuno che gli Stati membri abbiano la possibilità di prorogare il periodo durante il quale tale riesame 
deve essere effettuato, da ogni due anni dopo gli ultimi calcoli, come previsto all’articolo 24, paragrafo 3, di detto 
regolamento, al quarto anno successivo agli ultimi calcoli. Per evitare discriminazioni, tale flessibilità dovrebbe 
applicarsi retroattivamente a decorrere dalla data di entrata in vigore del regolamento di esecuzione (UE) 2020/600. 

(8) È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento di esecuzione (UE) 2020/600. 

(9) Al fine di evitare turbative nell’attuazione delle misure volte ad affrontare la crisi del settore vitivinicolo dell’Unione e 
di garantire una transizione agevole tra i due esercizi finanziari, è opportuno che il presente regolamento entri in 
vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea e si applichi retroattivamente a 
decorrere dal 16 ottobre 2020. 

(10) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato per l’organizzazione comune dei 
mercati agricoli, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Modifiche del regolamento di esecuzione (UE) 2020/600 

L’articolo 2 del regolamento di esecuzione (UE) 2020/600 è così modificato: 

(1) il paragrafo 1 è sostituito dal seguente: 

«1. In deroga all’articolo 2, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) 2016/1150, gli Stati membri possono 
introdurre, in relazione alle misure di cui all’articolo 45, paragrafo 1, lettera a), e agli articoli da 46 a 52 del 
regolamento (UE) n. 1308/2013, ogniqualvolta necessario nel corso degli esercizi 2020 e 2021 ma non oltre il 15 
ottobre 2021, modifiche ai rispettivi programmi nazionali di sostegno nel settore vitivinicolo di cui all’articolo 41, 
paragrafo 5, del regolamento (UE) n. 1308/2013.»; 

(2) al paragrafo 2, la frase introduttiva è sostituita dalla seguente: 

«2. In deroga all’articolo 8 del regolamento di esecuzione (UE) 2016/1150, nel corso degli esercizi 2020 e 2021 gli 
Stati membri possono:»; 

(3) Regolamento di esecuzione (UE) 2016/1150 della Commissione, del 15 aprile 2016, recante modalità di applicazione del regolamento 
(UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda i programmi nazionali di sostegno al settore 
vitivinicolo (GU L 190 del 15.7.2016, pag 23). 
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(3) è aggiunto il seguente paragrafo 3: 

«3. In deroga all’articolo 24, paragrafo 3, del regolamento di esecuzione (UE) 2016/1150, nel corso degli esercizi 
2020, 2021 e 2022 gli Stati membri riesaminano i calcoli di cui al paragrafo 1 di tale articolo al più tardi nel quarto 
anno successivo ai calcoli precedenti e, se necessario, adeguano le tabelle standard dei costi unitari inizialmente 
stabilite.». 

Articolo 2 

Entrata in vigore e applicazione 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 

Esso si applica a decorrere dal 16 ottobre 2020. Tuttavia, l’articolo 1, punto 3, si applica a decorrere dal 4 maggio 2020. 

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

  21CE0769
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/79 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

relativo alla non approvazione della sostanza attiva topramezone in conformità al regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo all’immissione sul mercato dei 

prodotti fitosanitari 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (1), in 
particolare l’articolo 13, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) L’articolo 80, paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 1107/2009 dispone che la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio (2) si applica alla procedura e alle condizioni di approvazione delle sostanze attive per le quali è stata 
adottata una decisione conformemente all’articolo 6, paragrafo 3, di tale direttiva prima del 14 giugno 2011. Il 
9 dicembre 2003 la Commissione ha adottato la decisione 2003/850/CE (3) relativa alla sostanza attiva 
topramezone (precedentemente BAS 670H) conformemente all’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CEE. 

(2) Il 12 maggio 2003 la società BASF Aktiengesellschaft (attualmente BASF SE) ha presentato alla Francia una richiesta 
per ottenere l’inserimento del topramezone nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE conformemente all’articolo 6, 
paragrafo 2, di tale direttiva. La decisione 2003/850/CE della Commissione ha confermato che il fascicolo 
soddisfaceva, in linea di massima, i requisiti concernenti i dati e le informazioni di cui agli allegati II e III della 
direttiva 91/414/CEE. 

(3) La valutazione degli effetti del topramezone sulla salute umana e animale e sull’ambiente per gli impieghi proposti 
dal richiedente è stata eseguita conformemente alla procedura prevista all’articolo 6, paragrafi 2 e 4, della direttiva 
91/414/CEE. Il 21 luglio 2006 la Francia ha presentato alla Commissione e all’Autorità europea per la sicurezza 
alimentare («l’Autorità») un progetto di rapporto di valutazione. 

(4) Il progetto di rapporto di valutazione è stato esaminato dagli Stati membri e dall’Autorità. Il 13 gennaio 2014 
quest’ultima ha presentato alla Commissione le sue conclusioni (4) sulla valutazione del rischio della sostanza attiva 
topramezone come antiparassitario. 

(5) Con lettera del 29 giugno 2020, la società BASF SE ha ritirato la domanda di approvazione del topramezone. 

(6) Dato il ritiro della domanda non è opportuno approvare il topramezone. 

(7) Il presente regolamento non preclude la presentazione di un’ulteriore domanda di approvazione della sostanza attiva 
topramezone a norma dell’articolo 7 del regolamento (CE) n. 1107/2009. 

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

(1) GU L 309 del 24.11.2009, pag. 1. 
(2) Direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, relativa all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (GU L 230 del 

19.8.1991, pag. 1). 
(3) Decisione 2003/850/CE della Commissione, del 4 dicembre 2003, che riconosce in linea di massima la completezza del fascicolo 

presentato per un esame particolareggiato in vista della possibile iscrizione del BAS 670H e del tiosolfato di argento nell’allegato I 
della direttiva 91/414/CEE del Consiglio, relativa all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (GU L 322 del 9.12.2003, pag. 
28). 

(4) Autorità europea per la sicurezza alimentare, 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 
topramezone. EFSA Journal 2014;12(2):3540, 82 pagg. doi:10.2903/j.efsa.2014.3540. 



—  91  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA22-3-2021 2a Serie speciale - n. 23

  

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Non approvazione della sostanza attiva 

La sostanza attiva topramezone non è approvata. 

Articolo 2 

Entrata in vigore 

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

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

  21CE0770
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/80 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

relativo alla non approvazione del biossido di carbonio come sostanza di base in conformità al 
regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo all’immissione sul 

mercato dei prodotti fitosanitari 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (1), in 
particolare l’articolo 23, paragrafo 5, in combinato disposto con l’articolo 13, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) Il 27 febbraio 2018 la Commissione ha ricevuto una domanda di approvazione del biossido di carbonio di qualità 
alimentare (E 290) come sostanza di base (numero CAS: 124-38-9) da parte della società Dr. Knoell Consult GmbH. 
La domanda faceva riferimento a un uso come fumigante post-raccolta contro insetti e acari. 

(2) Il biossido di carbonio è già approvato come sostanza attiva per l’uso nei prodotti fitosanitari dal 1o settembre 
2009 (2) ed è iscritto nell’allegato, parte A, del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione (3). 

(3) Il biossido di carbonio è attualmente autorizzato e immesso sul mercato come prodotto fitosanitario in diversi Stati 
membri. La specifica dell’identità della sostanza contenuta nella domanda di approvazione come sostanza di base è 
identica a quella della sostanza attiva approvata. 

(4) Sebbene il terzo comma preveda che il prodotto alimentare debba essere considerato una sostanza di base, 
l’articolo 23, paragrafo 1, lettera d), del regolamento (CE) n. 1107/2009 esclude l’approvazione del biossido di 
carbonio di qualità alimentare, in quanto una sostanza può, tra gli altri criteri, essere approvata come sostanza di 
base solo se non è immessa sul mercato come prodotto fitosanitario. Tuttavia questo è attualmente il caso del 
biossido di carbonio di qualità alimentare. 

(5) Il presente regolamento non pregiudica la presentazione di una nuova domanda di approvazione del biossido di 
carbonio come sostanza di base a norma dell’articolo 23, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, una 
volta scaduta l’approvazione esistente del biossido di carbonio come sostanza attiva e dopo che tutte le 
autorizzazioni per i prodotti fitosanitari costituiti da biossido di carbonio siano state revocate o siano scadute. 

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

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

La sostanza biossido di carbonio (E 290) non è approvata come sostanza di base. 

(1) GU L 309 del 24.11.2009, pag. 1. 
(2) Direttiva 2008/127/CE della Commissione, del 18 dicembre 2008, recante modifica della direttiva 91/414/CEE del Consiglio per 

includervi alcune sostanze attive (GU L 344 del 20.12.2008, pag. 89). 
(3) Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione, del 25 maggio 2011, recante disposizioni di attuazione del 

regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l’elenco delle sostanze attive approvate 
(GU L 153 dell’11.6.2011, pag. 1). 
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Articolo 2 

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

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

  21CE0771
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/81 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

che approva la sostanza di base estratto di bulbo di Allium cepa L. in conformità al regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo all’immissione sul mercato dei prodotti 
fitosanitari, e che modifica l’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della 

Commissione 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (1), in 
particolare l’articolo 23, paragrafo 5, in combinato disposto con l’articolo 13, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) Il 4 settembre 2018 la Commissione ha ricevuto dall’Institut de l’agriculture et de l’alimentation biologique (ITAB) 
una domanda di approvazione dell’estratto di bulbo di Allium cepa L. come sostanza di base. Tale domanda era 
corredata delle informazioni prescritte all’articolo 23, paragrafo 3, secondo comma, del regolamento (CE) n. 1107/ 
2009. 

(2) La Commissione ha chiesto all’Autorità europea per la sicurezza alimentare («l’Autorità») di fornire assistenza 
scientifica. Il 12 dicembre 2019 l’Autorità ha presentato alla Commissione una relazione tecnica sull’estratto di 
bulbo di Allium cepa L. (2). Il 18 maggio 2020 la Commissione ha presentato al comitato permanente per le piante, 
gli animali, gli alimenti e i mangimi la relazione di esame (3) e il progetto del presente regolamento. 

(3) Le informazioni fornite dal richiedente dimostrano che l’estratto di bulbo di Allium cepa L. soddisfa i criteri di 
«prodotto alimentare» quale definito all’articolo 2 del regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del 
Consiglio (4). Inoltre, pur non essendo utilizzato prevalentemente per scopi fitosanitari, l’estratto può essere utile a 
questi fini in un prodotto costituito dalla sostanza in esame. Occorre pertanto considerarlo una sostanza di base. 

(4) Dall’esame della domanda e di tutti i documenti ad essa correlati, è emerso che l’estratto di bulbo di Allium cepa L. 
può in generale considerarsi conforme alle prescrizioni dell’articolo 23 del regolamento (CE) n. 1107/2009, in 
particolare per quanto riguarda gli impieghi esaminati e specificati nella relazione di esame della Commissione. È 
pertanto opportuno approvare l’estratto di bulbo di Allium cepa L. come sostanza di base. 

(5) In conformità all’articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1107/2009, in combinato disposto con 
l’articolo 6 di tale regolamento e alla luce delle attuali conoscenze scientifiche e tecniche, è tuttavia necessario 
aggiungere alcune condizioni per l’approvazione. 

(1) GU L 309 del 24.11.2009, pag. 1. 
(2) EFSA (Autorità europea per la sicurezza alimentare), 2019. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA 

on the basic substance application for Allium cepa bulb extract for use in plant protection as a fungicide in potatoes, tomatoes and cucumbers. 
Pubblicazione di supporto dell’EFSA 2019:EN-1767. doi:10.2903/sp.efsa.2019.EN-1767. 

(3) Final Review report for the basic substance Allium cepa L. bulb extract finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food 
and Feed at its meeting on 22 October 2020 in view of the approval of Allium cepa L. bulb extract as basic substance in accordance 
with Regulation (EC) No 1107/2009 (SANTE/10842/2020 Rev2). 

(4) Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i requisiti 
generali della legislazione alimentare, istituisce l’Autorità europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della 
sicurezza alimentare (GU L 31 dell’1.2.2002, pag. 1). 
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(6) In conformità all’articolo 13, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1107/2009, è opportuno modificare di 
conseguenza l’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione (5). 

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

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Approvazione di una sostanza di base 

La sostanza estratto di bulbo di Allium cepa L., quale specificata nell’allegato I, è approvata come sostanza di base alle 
condizioni stabilite in detto allegato. 

Articolo 2 

Modifiche del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 

L’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 è modificato conformemente all’allegato II del presente 
regolamento. 

Articolo 3 

Entrata in vigore 

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

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

(5) Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione, del 25 maggio 2011, recante disposizioni di attuazione del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l’elenco delle sostanze attive approvate 
(GU L 153 dell’11.6.2011, pag. 1). 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/82 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

che autorizza l’immissione sul mercato del sale sodico di 6’-sialil-lattosio quale nuovo alimento a 
norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica il 

regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2015, relativo ai nuovi 
alimenti e che modifica il regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga il regolamento 
(CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1852/2001 della Commissione (1), in 
particolare l’articolo 12, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento (UE) 2015/2283 dispone che solo i nuovi alimenti autorizzati e inseriti nell’elenco dell’Unione 
possono essere immessi sul mercato dell’Unione. 

(2) A norma dell’articolo 8 del regolamento (UE) 2015/2283 è stato adottato il regolamento di esecuzione (UE) 
2017/2470 della Commissione (2), che istituisce un elenco dell’Unione dei nuovi alimenti autorizzati. 

(3) Il 31 gennaio 2019 la società Glycom A/S («il richiedente») ha presentato alla Commissione una domanda, a norma 
dell’articolo 10, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2015/2283, relativa all’immissione sul mercato dell’Unione, 
quale nuovo alimento, del sale sodico di 6’-sialil-lattosio («6’-SL»), ottenuto mediante fermentazione microbica con 
un ceppo geneticamente modificato del ceppo di Escherichia coli K12 DH1. Il richiedente ha chiesto di utilizzare il 
sale sodico di 6’-SL come nuovo alimento in prodotti non aromatizzati pastorizzati e non aromatizzati sterilizzati, a 
base di latte, prodotti aromatizzati e non aromatizzati fermentati, a base di latte, compresi prodotti trattati 
termicamente, bevande (bevande aromatizzate, escluse quelle con un pH inferiore a 5), barrette ai cereali, formule 
per lattanti e formule di proseguimento, alimenti a base di cereali e altri alimenti per la prima infanzia destinati ai 
lattanti e ai bambini nella prima infanzia, quali definiti nel regolamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento europeo e 
del Consiglio (3), bevande a base di latte e prodotti analoghi destinati ai bambini nella prima infanzia, sostituti 
dell’intera razione alimentare giornaliera per il controllo del peso, quali definiti nel regolamento (UE) n. 609/2013, 
alimenti a fini medici speciali, quali definiti nel regolamento (UE) n. 609/2013, nonché negli integratori alimentari, 
quali definiti nella direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (4), destinati alla popolazione in 
generale, esclusi i lattanti e i bambini nella prima infanzia. Il richiedente ha inoltre proposto che gli integratori 
alimentari contenenti sale sodico di 6’-SL non siano utilizzati se nello stesso giorno sono consumati altri alimenti 
con aggiunta di sale sodico di 6’-SL. 

(4) Il 31 gennaio 2019 il richiedente ha inoltre presentato alla Commissione una richiesta di tutela dei dati di 
proprietà industriale per una serie di studi forniti a sostegno della domanda, nello specifico: le relazioni 
analitiche protette da proprietà industriale sul confronto, mediante risonanza magnetica nucleare («RMN»), 
della struttura del 6’-SL ottenuto mediante fermentazione batterica e quella del 6’-SL naturalmente presente 
nel latte umano (5); i dati di caratterizzazione dettagliati sui ceppi batterici di produzione (6) e i rispettivi 

(1) GU L 327 dell’11.12.2015, pag. 1. 
(2) Regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione, del 20 dicembre 2017, che istituisce l’elenco dell’Unione dei nuovi 

alimenti a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai nuovi alimenti (GU L 351 del 
30.12.2017, pag. 72). 

(3) Regolamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 giugno 2013, relativo agli alimenti destinati ai lattanti e 
ai bambini nella prima infanzia, agli alimenti a fini medici speciali e ai sostituti dell’intera razione alimentare giornaliera per il controllo 
del peso e che abroga la direttiva 92/52/CEE del Consiglio, le direttive 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE della 
Commissione, la direttiva 2009/39/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e i regolamenti (CE) n. 41/2009 e (CE) n. 953/2009 
della Commissione (GU L 181 del 29.6.2013, pag. 35). 

(4) Direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 10 giugno 2002, per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative agli integratori alimentari (GU L 183 del 12.7.2002, pag. 51). 

(5) Glykos Finland LTD 2018 (non pubblicate). 
(6) Glycom 2019 (non pubblicati). 
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certificati (7); le specifiche per le materie prime e i coadiuvanti tecnologici (8); i certificati delle analisi dei 
diversi lotti di sale sodico di 6’-SL (9); i metodi analitici e le relazioni di convalida (10); le relazioni sulla stabilità 
del sale sodico di 6’-SL (11); la descrizione dettagliata del processo di produzione (12); i certificati di 
accreditamento del laboratorio (13); le relazioni sulla valutazione dell’assunzione del 6’-SL (14); un test del 
micronucleo in vitro con cellule di mammifero con sale sodico di 6’-SL (15); un test del micronucleo in vitro con 
cellule di mammifero con il relativo composto sale sodico di 3’-sialil-lattosio («3’-SL») (16); un test di 
retromutazione batterica con sale sodico di 6’-SL (17); un test di retromutazione batterica con sale sodico di 
3’-SL (18); uno studio di tossicità orale di 14 giorni del sale sodico di 6’-SL nel ratto neonatale (19) uno studio di 
tossicità orale di 90 giorni del sale sodico di 6’-SL nel ratto neonatale con la rispettiva tabella riassuntiva delle 
osservazioni statisticamente significative (20); uno studio di tossicità orale di 14 giorni del sale sodico di 3’-SL 
nel ratto neonatale (21) e uno studio di tossicità orale di 90 giorni del sale sodico di 3’-SL nel ratto neonatale 
con la rispettiva tabella riassuntiva delle osservazioni statisticamente significative (22). 

(5) Il 16 maggio 2019 la Commissione ha chiesto all’Autorità europea per la sicurezza alimentare («l’Autorità») di 
effettuare una valutazione del sale sodico di 6’-SL quale nuovo alimento a norma dell’articolo 10, paragrafo 3, del 
regolamento (UE) 2015/2283. 

(6) Il 23 marzo 2020 l’Autorità ha adottato il parere scientifico Safety of 6’-sialyllactose (6’-SL) sodium salt as a novel food 
pursuant to Regulation (EC) 2015/2283 (23). 

(7) Nel suo parere scientifico l’Autorità ha concluso che il sale sodico di 6’-SL è sicuro alle condizioni d’uso proposte per 
le popolazioni destinatarie proposte. Il parere scientifico fornisce pertanto motivi sufficienti per stabilire che il sale 
sodico di 6’-SL è conforme all’articolo 12, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2015/2283, quando è utilizzato in 
prodotti non aromatizzati pastorizzati e non aromatizzati sterilizzati, a base di latte, prodotti aromatizzati e non 
aromatizzati fermentati, a base di latte, compresi prodotti trattati termicamente, bevande (bevande aromatizzate, 
escluse quelle con un pH inferiore a 5), barrette ai cereali, formule per lattanti e formule di proseguimento, alimenti 
a base di cereali e altri alimenti per la prima infanzia destinati ai lattanti e ai bambini nella prima infanzia, quali 
definiti nel regolamento (UE) n. 609/2013, bevande a base di latte e prodotti analoghi destinati ai bambini nella 
prima infanzia, sostituti dell’intera razione alimentare giornaliera per il controllo del peso, quali definiti nel 
regolamento (UE) n. 609/2013, alimenti a fini medici speciali, quali definiti nel regolamento (UE) n. 609/2013, 
nonché negli integratori alimentari, quali definiti nella direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, destinati alla popolazione in generale, esclusi i lattanti e i bambini nella prima infanzia. 

(8) Nel suo parere scientifico l’Autorità ha osservato che non le sarebbe stato possibile trarre conclusioni sulla sicurezza 
del sale sodico di 6’-SL in assenza dei seguenti elementi: i dati delle relazioni analitiche protette da proprietà 
industriale sul confronto, mediante RMN, della struttura del 6’-SL ottenuto dalla fermentazione batterica e quella del 
6’-SL naturalmente presente nel latte umano; i dati di caratterizzazione dettagliati sui ceppi batterici di produzione e i 
rispettivi certificati; le specifiche per le materie prime e i coadiuvanti tecnologici; i certificati delle analisi dei diversi 
lotti di sale sodico di 6’-SL; i metodi analitici e le relazioni di convalida; le relazioni sulla stabilità del sale sodico di 
6’-SL; la descrizione dettagliata del processo di produzione; i certificati di accreditamento del laboratorio; le 
relazioni sulla valutazione dell’assunzione del 6’-SL; il test del micronucleo in vitro con cellule di mammifero con 
sale sodico di 6’-SL; il test di retromutazione batterica con sale sodico di 6’-SL; lo studio di tossicità orale di 14 
giorni del sale sodico di 6’-SL nel ratto neonatale; e lo studio di tossicità orale di 90 giorni del sale sodico di 6’-SL 
nel ratto neonatale con la rispettiva tabella riassuntiva delle osservazioni statisticamente significative. 

(7) Glycom/DSMZ 2018 (non pubblicati). 
(8) Glycom 2019 (non pubblicate). 
(9) Glycom 2019 (non pubblicati). 
(10) Glycom 2019 (non pubblicati). 
(11) Glycom 2019 (non pubblicate). 
(12) Glycom 2018 (non pubblicata). 
(13) Glycom 2019 (non pubblicati). 
(14) Glycom 2019 (non pubblicate). 
(15) Gilby 2018 (non pubblicato). 
(16) Gilby 2019 (non pubblicato). 
(17) Šoltésová, 2018a (non pubblicato). 
(18) Šoltésová, 2018b (non pubblicato) 
(19) Flaxmer 2018a (non pubblicato). 
(20) Flaxmer 2018b (non pubblicato). 
(21) Stannard 2019a (non pubblicato). 
(22) Stannard 2019b (non pubblicati). 
(23) EFSA Journal 2020;18(5):6097. 
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(9) Dopo aver ricevuto il parere scientifico dell’Autorità, la Commissione ha chiesto al richiedente di chiarire 
ulteriormente le motivazioni fornite circa la rivendicazione della proprietà industriale sui seguenti elementi: le 
relazioni analitiche relative al confronto, mediante risonanza magnetica nucleare («RMN»), della struttura del 6’-SL 
ottenuto dalla fermentazione batterica e quella del sale sodico di 6’-SL naturalmente presenti nel latte umano; i dati 
di caratterizzazione dettagliati sui ceppi batterici di produzione e i rispettivi certificati; le specifiche per le materie 
prime e i coadiuvanti tecnologici; i certificati delle analisi dei diversi lotti di sale sodico di 6’-SL; i metodi analitici e 
le relazioni di convalida; le relazioni sulla stabilità del sale sodico di 6’-SL; la descrizione dettagliata del processo di 
produzione; i certificati di accreditamento del laboratorio; le relazioni sulla valutazione dell’assunzione del 6’-SL; il 
test del micronucleo in vitro con cellule di mammifero con sale sodico di 6’-SL; il test di retromutazione batterica 
con sale sodico di 6’-SL; lo studio di tossicità orale di 14 giorni del sale sodico di 6’-SL nel ratto neonatale; e lo 
studio di tossicità orale di 90 giorni del sale sodico di 6’-SL nel ratto neonatale con la rispettiva tabella riassuntiva 
delle osservazioni statisticamente significative; e di chiarire la rivendicazione di un diritto esclusivo di riferimento a 
tali studi di cui all’articolo 26, paragrafo 2, lettera b), del regolamento (UE) 2015/2283. 

(10) Il richiedente ha dichiarato che, al momento della presentazione della domanda, deteneva diritti di proprietà 
industriale e diritti esclusivi di riferimento agli studi in forza del diritto nazionale e che pertanto i terzi non 
potevano accedere legalmente a detti studi né utilizzarli. 

(11) La Commissione ha valutato tutte le informazioni fornite dal richiedente e ha ritenuto che quest’ultimo avesse 
dimostrato in modo sufficiente la conformità alle condizioni stabilite all’articolo 26, paragrafo 2, del regolamento 
(UE) 2015/2283. I dati contenuti nel fascicolo del richiedente, che sono serviti all’Autorità come base per stabilire la 
sicurezza del nuovo alimento e per trarre le proprie conclusioni sulla sicurezza del sale sodico di 6’-SL, senza i quali 
il nuovo alimento non avrebbe potuto essere valutato dall’Autorità, non dovrebbero pertanto essere utilizzati da 
quest’ultima a vantaggio di un richiedente successivo per un periodo di cinque anni a decorrere dalla data di entrata 
in vigore del presente regolamento. È pertanto opportuno limitare al richiedente, per il suddetto periodo, 
l’immissione sul mercato dell’Unione del sale sodico di 6’-SL. 

(12) Il fatto di limitare l’autorizzazione del sale sodico di 6’-SL e il riferimento ai dati contenuti nel fascicolo del 
richiedente all’uso esclusivo di quest’ultimo non impedisce tuttavia ad altri richiedenti di presentare una domanda di 
autorizzazione all’immissione sul mercato dello stesso nuovo alimento, purché la domanda a sostegno di tale 
autorizzazione a norma del regolamento (UE) 2015/2283 si fondi su informazioni ottenute legalmente. 

(13) In linea con le condizioni d’uso degli integratori alimentari contenenti sale sodico di 6’-SL, come proposto dal 
richiedente e conformemente alla valutazione dell’Autorità, è necessario informare i consumatori con un’etichetta 
appropriata che gli integratori alimentari contenenti sale sodico di 6’-SL non dovrebbero essere assunti nello stesso 
giorno in cui sono consumati alimenti con aggiunta di sale sodico di 6’-SL. 

(14) È pertanto opportuno modificare di conseguenza l’allegato del regolamento (UE) 2017/2470. 

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

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

1. Il sale sodico di 6’-sialil-lattosio («6’-SL»), come specificato nell’allegato del presente regolamento, è inserito nell’elenco 
dell’Unione dei nuovi alimenti autorizzati istituito dal regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470. 

2. Per un periodo di cinque anni a decorrere dalla data di entrata in vigore del presente regolamento, solo il richiedente 
iniziale: 

Società: Glycom A/S; 

Indirizzo: Kogle Allé 4, DK-2970 Hørsholm, Danimarca, 
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è autorizzato a immettere sul mercato dell’Unione il nuovo alimento di cui al paragrafo 1, salvo nel caso in cui un 
richiedente successivo ottenga l’autorizzazione per detto nuovo alimento senza riferimento ai dati protetti a norma 
dell’articolo 2 del presente regolamento o con il consenso del richiedente. 

3. La voce figurante nell’elenco dell’Unione di cui al paragrafo 1 comprende le condizioni d’uso e i requisiti in materia di 
etichettatura indicati nell’allegato. 

Articolo 2 

I dati contenuti nel fascicolo di domanda in base ai quali l’Autorità ha valutato il sale sodico di 6’-sialil-lattosio, che secondo 
il richiedente rispettano le condizioni stabilite all’articolo 26, paragrafo 2, del regolamento (UE) 2015/2283, non possono 
essere utilizzati, senza il consenso del richiedente, a vantaggio di richiedenti successivi per un periodo di cinque anni a 
decorrere dalla data di entrata in vigore del presente regolamento. 

Articolo 3 

L’allegato del regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 è modificato conformemente all’allegato del presente 
regolamento. 

Articolo 4 

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

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/83 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2020/466 per quanto riguarda l'esecuzione dei 
controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali da parte di persone fisiche specificamente autorizzate 

e il periodo di applicazione delle misure temporanee 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli 
ufficiali e alle altre attività ufficiali effettuati per garantire l'applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, 
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla sanità delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, recante 
modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, 
(UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 del Parlamento europeo e del Consiglio, dei regolamenti (CE) 
n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE 
e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, le direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del 
Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consiglio (regolamento sui controlli ufficiali) (1), in particolare l'articolo 141, 
paragrafo 1, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento (UE) 2017/625 disciplina, tra l'altro, l'esecuzione dei controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali 
effettuate dalle autorità competenti degli Stati membri. Esso conferisce inoltre alla Commissione il potere di 
adottare, mediante atti di esecuzione, le opportune misure temporanee necessarie per contenere i rischi sanitari per 
l'uomo, gli animali, le piante e il benessere degli animali, qualora essa disponga di prove di gravi disfunzioni del 
sistema di controllo di uno Stato membro. 

(2) Al fine di affrontare le specifiche circostanze dovute all'attuale crisi legata alla malattia da coronavirus (COVID-19), il 
regolamento di esecuzione (UE) 2020/466 della Commissione (2) consente agli Stati membri di applicare misure 
temporanee relative ai controlli ufficiali e alle altre attività ufficiali. 

(3) Gli Stati membri hanno informato la Commissione che, in considerazione della crisi connessa alla COVID-19, 
determinate gravi disfunzioni del funzionamento dei loro sistemi di controllo, le difficoltà di esecuzione dei 
controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali relativi ai certificati ufficiali e agli attestati ufficiali riguardanti gli 
spostamenti di animali e merci nell'Unione e all'interno dell'Unione e le difficoltà di organizzazione di riunioni 
fisiche con gli operatori e il loro personale nel contesto dei controlli ufficiali si protrarranno oltre il 1o febbraio 2021. 

(4) Gli Stati membri hanno inoltre informato la Commissione di altre disfunzioni relative alla capacità di impiegare 
personale adeguato nel contesto dei controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali, come richiesto dal regolamento 
(UE) 2017/625. 

(5) Al fine di far fronte a queste gravi disfunzioni, che probabilmente continueranno nei prossimi mesi, e facilitare la 
pianificazione e l'esecuzione dei controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali durante la crisi connessa alla 
COVID-19, la possibilità di affidare l'esecuzione dei controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali a persone fisiche 
specificamente autorizzate, precedentemente prevista dal regolamento di esecuzione (UE) 2020/466 fino al 
1o agosto 2020, dovrebbe essere reintrodotta, e il periodo di applicazione del regolamento di esecuzione (UE) 
2020/466 dovrebbe essere prorogato fino al 1o luglio 2021. 

(6) È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento di esecuzione (UE) 2020/466. 

(1) GU L 95 del 7.4.2017, pag. 1. 
(2) Regolamento di esecuzione (UE) 2020/466 della Commissione, del 30 marzo 2020, relativo a misure temporanee volte a contenere 

rischi sanitari diffusi per l'uomo, per gli animali e per le piante e per il benessere degli animali in occasione di determinate gravi 
disfunzioni dei sistemi di controllo degli Stati membri dovute alla malattia da coronavirus (COVID-19) (GU L 98 del 31.3.2020, pag. 
30). 
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(7) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali, 
gli alimenti e i mangimi, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Il regolamento di esecuzione (UE) 2020/466 è così modificato: 

1) è inserito il seguente articolo 3: 

«Articolo 3 

In via eccezionale i controlli ufficiali e le altre attività ufficiali possono essere effettuati da una o più persone fisiche, 
specificamente autorizzate dall'autorità competente sulla base delle loro qualifiche, formazione ed esperienza pratica, 
che sono in contatto con l'autorità competente mediante qualsiasi mezzo di comunicazione disponibile e che sono 
tenute a seguire le istruzioni dell'autorità competente per l'esecuzione di tali controlli ufficiali e altre attività ufficiali. 
Tali persone agiscono in modo imparziale e non presentano alcun conflitto di interessi per quanto riguarda i controlli 
ufficiali e le altre attività ufficiali da esse effettuati.»; 

2) all'articolo 6, secondo comma, la data «1o febbraio 2021» è sostituita dalla data «1o luglio 2021». 

Articolo 2 

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

Esso si applica a decorrere dal 2 febbraio 2021. 

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

  21CE0774
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DECISIONE (UE) 2021/84 DEL CONSIGLIO 

del 25 gennaio 2021 

relativa alla nomina di un membro e di un supplente del Comitato delle regioni, conformemente alla 
proposta della Repubblica di Estonia 

IL CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, in particolare l’articolo 305, 

vista la proposta del governo estone, 

considerando quanto segue: 

(1) Il 10 dicembre 2019, il 20 gennaio 2020, il 3 febbraio 2020 e il 26 marzo 2020 il Consiglio ha adottato 
rispettivamente le decisioni (UE) 2019/2157 (1), (UE) 2020/102 (2), (UE) 2020/144 (3) e (UE) 2020/511 (4), relative 
alla nomina dei membri e dei supplenti del Comitato delle regioni per il periodo dal 26 gennaio 2020 al 25 gennaio 
2025. L’8 giugno 2020, il Consiglio ha adottato la decisione (UE) 2020/766 (5) relativa alla nomina dei membri e dei 
supplenti del Comitato delle regioni per il periodo dal 1o febbraio 2020 al 25 gennaio 2025. Il 30 luglio 2020 il 
Consiglio ha adottato la decisione (UE) 2020/1153 (6) relativa alla nomina di membri e di supplenti del Comitato 
delle regioni. 

(2) Un seggio di membro del Comitato delle regioni è divenuto vacante a seguito del decesso del sig. Mikk PIKKMETS. 

(3) Un seggio di supplente diverrà vacante a seguito della nomina del sig. Andres JAADLA a membro del Comitato delle 
regioni, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

Sono nominati al Comitato delle regioni per la restante durata del mandato, vale a dire fino al 25 gennaio 2025: 

a) quale membro: 

— sig. Andres JAADLA, Representative of a local body with political accountability to an elected Assembly: Rakvere City Council 

e 

(1) Decisione (UE) 2019/2157 del Consiglio, del 10 dicembre 2019, relativa alla nomina dei membri e dei supplenti del Comitato delle 
regioni per il periodo dal 26 gennaio 2020 al 25 gennaio 2025 (GU L 327 del 17.12.2019, pag. 78). 

(2) Decisione (UE) 2020/102 del Consiglio, del 20 gennaio 2020, relativa alla nomina dei membri e dei supplenti del Comitato delle 
regioni per il periodo dal 26 gennaio 2020 al 25 gennaio 2025 (GU L 20 del 24.1.2020, pag. 2). 

(3) Decisione (UE) 2020/144 del Consiglio, del 3 febbraio 2020, relativa alla nomina dei membri e dei supplenti del Comitato delle regioni 
per il periodo dal 26 gennaio 2020 al 25 gennaio 2025 (GU L 32 del 4.2.2020, pag. 16). 

(4) Decisione (UE) 2020/511 del Consiglio, del 26 marzo 2020, relativa alla nomina dei membri e dei supplenti del Comitato delle regioni 
per il periodo dal 26 gennaio 2020 al 25 gennaio 2025 (GU L 113 dell’8.4.2020, pag. 18). 

(5) Decisione (UE) 2020/766 del Consiglio, dell’8 giugno 2020, relativa alla nomina dei membri e dei supplenti del Comitato delle regioni 
per il periodo dal 1o febbraio 2020 al 25 gennaio 2025 (GU L 187 del 12.6.2020, pag. 3). 

(6) Decisione (UE) 2020/1153 del Consiglio, del 30 luglio 2020, relativa alla nomina di membri e di supplenti del Comitato delle regioni 
(GU L 256, del 5.8.2020, pag. 12). 
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b) quale supplente: 

— sig.ra Varje TIPP, Representative of a local body with political accountability to an elected Assembly: Pärnu City Council. 

Articolo 2 

La presente decisione entra in vigore il giorno dell’adozione. 

Fatto a Bruxelles, il 25 gennaio 2021  

Per il Consiglio 
Il presidente 

J. BORRELL FONTELLES     

  21CE0775
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2021/85 DELLA COMMISSIONE 

del 27 gennaio 2021 

relativa all'equivalenza del quadro normativo degli Stati Uniti d'America in materia di controparti 
centrali autorizzate e sottoposte alla vigilanza della Securities and Exchange Commission degli Stati 

Uniti ai requisiti del regolamento (UE) n. 648/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 648/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 luglio 2012, sugli strumenti derivati 
OTC, le controparti centrali e i repertori di dati sulle negoziazioni (1), in particolare l'articolo 25, paragrafo 6, 

considerando quanto segue: 

(1) La procedura di riconoscimento delle controparti centrali («CCP») stabilite nei paesi terzi di cui all'articolo 25 del 
regolamento (UE) n. 648/2012 mira a consentire alle controparti centrali stabilite e autorizzate nei paesi terzi le cui 
norme sono equivalenti a quelle stabilite dallo stesso regolamento di prestare servizi di compensazione 
ai partecipanti diretti o alle sedi di negoziazione stabiliti nell'Unione. Pertanto la procedura di riconoscimento e le 
decisioni di equivalenza ivi previste contribuiscono alla realizzazione dell'obiettivo generale del regolamento (UE) 
n. 648/2012 di ridurre il rischio sistemico estendendo il ricorso a controparti centrali sicure e solide per 
la compensazione dei contratti derivati OTC, anche se le controparti centrali sono stabilite e autorizzate in un paese 
terzo. 

(2) Affinché il quadro giuridico di un paese terzo in materia di controparti centrali possa essere considerato equivalente 
al quadro giuridico dell'Unione, il risultato sostanziale delle disposizioni legislative e di vigilanza applicabili dovrebbe 
essere equivalente agli obiettivi regolamentari conseguiti dalle disposizioni dell'Unione. Lo scopo di tale valutazione 
dell'equivalenza è pertanto quello di verificare se le disposizioni legislative e di vigilanza del paese terzo interessato 
assicurino che le controparti centrali ivi stabilite e autorizzate non espongano i partecipanti diretti o le sedi di 
negoziazione stabiliti nell'Unione a un livello di rischio maggiore rispetto al rischio cui sarebbero esposti con 
controparti centrali autorizzate nell'Unione e, di conseguenza, non pongano un livello inaccettabile di rischio 
sistemico nell'Unione. 

(3) La valutazione dell'equivalenza delle disposizioni legislative e di vigilanza degli Stati Uniti d'America (USA) a quelle 
dell'Unione dovrebbe pertanto basarsi non solo sull'analisi comparativa dei requisiti giuridicamente vincolanti 
applicabili alle controparti centrali negli USA, ma anche sulla valutazione del risultato dei requisiti e della loro 
idoneità ad attenuare i rischi cui possono essere esposti i partecipanti diretti e le sedi di negoziazione stabiliti 
nell'Unione. 

(4) A norma dell'articolo 25, paragrafo 6, del regolamento (UE) n. 648/2012, tre sono le condizioni che devono essere 
soddisfatte per stabilire che le disposizioni legislative e di vigilanza di un paese terzo in materia di controparti 
centrali ivi autorizzate sono equivalenti a quelle previste dallo stesso regolamento. 

(5) In base alla prima condizione, le controparti centrali autorizzate nel paese terzo devono soddisfare requisiti 
giuridicamente vincolanti equivalenti ai requisiti fissati al titolo IV del regolamento (UE) n. 648/2012. 

(1) GU L 201 del 27.7.2012, pag. 1. 



—  110  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA22-3-2021 2a Serie speciale - n. 23

  

(6) La Securities and Exchange Commission («SEC») degli Stati Uniti è l'autorità competente per l'autorizzazione e la 
vigilanza delle controparti centrali in relazione alle operazioni su titoli e contratti derivati che si basano su un unico 
titolo, prestito oppure gruppo o indice di titoli con base ristretta («strumenti derivati basati su titoli»). I contratti 
derivati che rientrano fra le competenze della SEC corrispondono pertanto a un sottogruppo dei contratti derivati 
coperti dalle disposizioni sulle controparti centrali di cui al regolamento (UE) n. 648/2012. Altri contratti derivati 
rientrano tra le competenze della Commodity Futures Trading Commission («CFTC») degli Stati Uniti, in relazione 
alla quale la Commissione ha già adottato la decisione di esecuzione (UE) 2016/377 (2). La presente valutazione 
riguarda pertanto l'equivalenza delle disposizioni legislative e di vigilanza applicabili negli Stati Uniti alle 
controparti centrali sottoposte alla vigilanza della SEC e non le disposizioni legislative e di vigilanza sulle 
controparti centrali che offrono servizi di compensazione rientranti fra le competenze della CFTC. Se una 
controparte centrale è sottoposta alla vigilanza sia della SEC che della CFTC, la presente decisione dovrebbe quindi 
riguardare tale controparte centrale soltanto nella misura in cui fornisce servizi di compensazione rientranti fra le 
competenze della SEC. 

(7) I requisiti giuridicamente vincolanti applicabili negli USA alle controparti centrali sottoposte alla vigilanza della SEC 
sono stabiliti nelle norme applicabili agli «organismi di compensazione» contenute nelle leggi Securities Exchange 
Act del 1934 (3) («l'Exchange Act») e Dodd-Frank Wall Street Reform and Consumer Protection Act (4) («la legge 
Dodd-Frank») e nei regolamenti adottati dalla SEC a norma delle stesse. Inoltre le regole, le politiche e le procedure 
delle controparti centrali registrate dalla SEC sono giuridicamente vincolanti per la controparte centrale. Il 
1o ottobre 2020 la SEC ha pubblicato un rapporto informativo in cui sono descritte le norme applicabili e le relative 
modalità di applicazione alle controparti centrali sottoposte alla sua vigilanza (5). 

(8) Secondo la definizione della SEC, le «controparti centrali» sono organismi di compensazione che si interpongono tra 
le controparti fungendo da acquirente per ciascun venditore e da venditore per ciascun acquirente. Il termine 
«organismo di compensazione» è definito nella sezione 23(A) del Securities Exchange Act del 1934 come qualsiasi 
persona che funge da intermediario nell'effettuare pagamenti o consegne, o entrambe le cose, in relazione alle 
operazioni su titoli o che fornisce strumenti per il confronto dei dati relativi ai termini di regolamento delle 
operazioni su titoli, al fine di ridurre il numero di regolamenti delle operazioni su titoli o di attribuire le 
responsabilità in materia di regolamento titoli. 

(9) La SEC può designare organismi di compensazione quali organismi di compensazione aventi un profilo di rischio 
più complesso. Una controparte centrale che effettua la compensazione di swap basati su titoli è sempre considerata 
come avente un profilo di rischio più complesso. Inoltre il Financial Stability Oversight Council può designare una 
controparte centrale come di rilevanza sistemica a norma della legge Dodd-Frank. Le controparti centrali con un 
profilo di rischio più complesso o che sono di importanza sistemica sono considerate «organismi di compensazione 
disciplinati». A tali controparti si applica il quadro rafforzato di cui alla SEC Rule 17Ad-22, lettere d) ed e). La 
presente decisione riguarda soltanto l'equivalenza dei requisiti giuridicamente vincolanti degli Stati Uniti applicabili 
alle controparti centrali che devono rispettare tali norme rafforzate. 

(10) Ai sensi dell'Exchange Act, della legge Dodd-Frank e dei regolamenti della SEC, una controparte centrale che effettua 
la compensazione di titoli o di strumenti derivati basati su titoli, denominati dalla legge «swap basati su titoli», è 
tenuta a registrarsi presso la SEC o a chiedere l'esenzione dalla registrazione. 

(11) L'Exchange Act non prescrive strumenti o modalità specifici per soddisfare i requisiti da esso stabiliti. Se, da un lato, 
una controparte centrale può tenere conto delle proprie caratteristiche e particolarità uniche nel definire le sue regole 
e procedure interne, ad esempio gli assetti di proprietà e di governance, gli effetti sui partecipanti diretti e indiretti, la 
sua base di membri, i mercati serviti e i rischi inerenti ai prodotti compensati, dall'altro le sue regole e procedure 
interne devono prevedere disposizioni prescrittive in merito alle modalità secondo le quali detta CCP soddisferà i 
requisiti stabiliti nell'Exchange Act. Una volta che una CCP è stata registrata dalla SEC, le regole, le politiche e le 
procedure approvate dalla SEC diventano giuridicamente vincolanti per la controparte centrale. 

(2) Decisione di esecuzione (UE) 2016/377 della Commissione, del 15 marzo 2016, che stabilisce l'equivalenza del quadro normativo 
degli Stati Uniti d'America in materia di controparti centrali autorizzate e sottoposte alla vigilanza della Commodity Futures Trading 
Commission ai requisiti del regolamento (UE) n. 648/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 70 del 16.3.2016, pag. 32). 

(3) Sezioni 3(a)(23) e 17A. 
(4) Titoli VII e VIII. 
(5) Staff Report on the Regulation of Clearing Agencies by Division of Trading and Markets Office of Compliance Inspections and 

Examinations, https://www.sec.gov/files/regulation-clearing-agencies-100120.pdf. 
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(12) In seguito alla registrazione da parte della SEC, la controparte centrale diventa un «organismo di autoregola
mentazione» a norma della sezione 3(a)26 dell'Exchange Act e, in quanto tale, deve sottoporre qualsiasi modifica 
delle regole all'approvazione della SEC. La SEC verificherà che la proposta di modifica delle regole sia coerente con 
le norme stabilite nell'Exchange Act e nei regolamenti della SEC. 

(13) I requisiti giuridicamente vincolanti negli USA che riguardano le controparti centrali qualificate come organismi di 
compensazione disciplinati presentano quindi una struttura a due livelli. Il primo livello è costituito dalle norme 
primarie e dai requisiti di cui alle sezioni 3a(23) e 17A dell'Exchange Act, ai titoli VII e VIII della legge Dodd-Frank e 
ai regolamenti della SEC, in particolare la Rule 17Ad-22 («norme primarie»). Il secondo livello è costituito dalle 
regole e procedure interne di tali controparti centrali, che sono giuridicamente vincolanti per le CCP in seguito alla 
loro registrazione da parte della SEC e che quindi fanno parte delle regole il cui rispetto è sottoposto alla vigilanza 
della SEC. Nel valutare se le controparti centrali qualificate come organismi di compensazione disciplinati 
soddisfino requisiti giuridicamente vincolanti equivalenti ai requisiti di cui al titolo IV del regolamento (UE) n. 648/ 
2012, la Commissione deve prendere in considerazione i requisiti giuridicamente vincolanti stabiliti nelle regole e 
procedure interne di tali controparti centrali, unitamente ai requisiti stabiliti nell'Exchange Act, nella legge Dodd- 
Frank e nei regolamenti della SEC. 

(14) Per essere registrata dalla SEC, una controparte centrale qualificata come organismo di compensazione disciplinato e 
le sue regole interne devono soddisfare gli standard di alto livello fissati nelle norme primarie. Tali requisiti, integrati 
dalle regole e procedure interne della controparte centrale, producono risultati sostanziali equivalenti agli effetti delle 
norme di cui al titolo IV del regolamento (UE) n. 648/2012. In particolare, una controparte centrale qualificata come 
organismo di compensazione disciplinato deve soddisfare i requisiti relativi alla sua struttura organizzativa e alle 
sue regole per garantire una compensazione e un regolamento tempestivi e accurati, nonché la salvaguardia dei 
titoli e dei fondi sotto il suo controllo, e per assicurare la protezione degli investitori e dell'interesse pubblico, 
compresi i requisiti concernenti l'alta dirigenza, la gestione del rischio e i meccanismi di controllo interno, 
la conservazione dei dati, le partecipazioni qualificate, le informazioni trasmesse all'autorità competente, i conflitti 
di interesse, la continuità operativa, l'esternalizzazione, la condotta negli affari e la segregazione, come pure il 
rischio di liquidità, le garanzie reali, la politica di investimento e il rischio di regolamento. Altri requisiti riguardano 
le condizioni di partecipazione e le commissioni, nonché le norme che disciplinano le violazioni delle regole della 
controparte centrale da parte dei partecipanti. 

(15) Tuttavia i requisiti giuridicamente vincolanti applicabili alle controparti centrali qualificate come organismi di 
compensazione disciplinati differiscono per alcuni aspetti dalle norme di cui al titolo IV del regolamento (UE) 
n. 648/2012. 

(16) In primo luogo, le norme primarie sui rischi di liquidità non impongono alle controparti centrali qualificate come 
organismi di compensazione disciplinati il mantenimento di risorse di liquidità ammissibili per rispettare il 
«principio cover 2» di cui all'articolo 44 del regolamento (UE) n. 648/2012, ossia risorse liquide per coprire almeno 
l'inadempimento dei due partecipanti diretti nei confronti dei quali le suddette controparti hanno le esposizioni 
maggiori. Negli Stati Uniti le controparti centrali qualificate come organismi di compensazione disciplinati devono 
tuttavia istituire procedure per far fronte a qualsiasi carenza di liquidità evidenziata, garantendo la disponibilità delle 
risorse impegnate ogniqualvolta le perdite superino l'inadempimento del partecipante diretto nei confronti del quale 
hanno l'esposizione maggiore. Inoltre le norme primarie impongono alle controparti centrali qualificate come 
organismi di compensazione disciplinati di applicare il «principio cover 2» nel caso in cui effettuino la 
compensazione di strumenti derivati basati su titoli. Benché l'approccio sia diverso da quello del «principio cover 2» 
di cui agli articoli 42, 43 e 44 del regolamento (UE) n. 648/2012, le norme primarie e le regole e procedure interne 
delle controparti centrali producono risultati sostanziali equivalenti agli effetti del «principio cover 2» stabilito dalle 
norme dell'Unione. 

(17) In secondo luogo, le norme primarie non fissano un periodo di liquidazione minimo. Tutte le controparti centrali 
qualificate come organismi di compensazione disciplinati applicano tuttavia periodi di liquidazione minimi 
compresi tra due e cinque giorni conformemente alle loro regole e procedure interne. Le norme dell'Unione fissano 
periodi di liquidazione minimi di due giorni per i contratti derivati non-OTC e cinque giorni per i contratti derivati 
OTC, solitamente con un margine raccolto su base netta. Di conseguenza, le regole e procedure interne delle 
controparti centrali producono risultati sostanziali equivalenti agli effetti delle norme dell'Unione sui periodi 
di liquidazione. 

(18) In terzo luogo, il diritto dell'Unione prevede l'applicazione di almeno una di tre possibili misure antiprociclicità per 
garantire che i margini iniziali non si riducano eccessivamente in congiunture economiche stabili né aumentino 
precipitosamente in situazioni di criticità. Operando in questo modo, queste misure garantiscono margini stabili e 
prudenziali. Le norme primarie non prevedono tale requisito specifico. Le controparti centrali qualificate come 
organismi di compensazione disciplinati dispongono tuttavia di regole e procedure interne con effetti 
antiprociclicità. Di conseguenza, le regole e procedure interne delle controparti centrali producono risultati 
sostanziali equivalenti agli effetti delle norme dell'Unione sull'antiprociclicità. 
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(19) Infine, per quanto riguarda la segregazione e la portabilità delle posizioni e delle garanzie dei clienti dei partecipanti 
diretti, la Rule 17Ad-22(e)(14) prescrive che le regole, le politiche e le procedure delle controparti centrali qualificate 
come organismi di compensazione disciplinati consentano la segregazione e la portabilità delle posizioni del cliente 
di un partecipante diretto e delle relative garanzie reali e tutelino efficacemente tali posizioni e garanzie dal default o 
dall'insolvenza del partecipante diretto qualora le controparti centrali effettuino la compensazione di strumenti 
derivati basati su titoli o abbiano un profilo di rischio più complesso e, pertanto, segue un approccio simile alle 
norme di cui al titolo IV del regolamento (UE) n. 648/2012. Per i titoli monetari e le opzioni quotate, tuttavia, le 
norme primarie si basano sulle norme applicabili ai partecipanti diretti. In tali mercati, le norme applicabili ai 
partecipanti diretti garantiscono già un opportuno livello di segregazione e portabilità e, di conseguenza, 
proteggono adeguatamente le posizioni e le garanzie reali del cliente. Benché tali norme seguano un approccio 
diverso in materia di segregazione e portabilità al livello dei partecipanti diretti, e non al livello della controparte 
centrale, per quanto riguarda tali mercati entrambi gli approcci producono risultati analoghi in relazione alla 
protezione dei clienti. 

(20) Le disposizioni legislative e di vigilanza degli USA applicabili alle controparti centrali qualificate come organismi di 
compensazione disciplinati dovrebbero pertanto essere ritenute equivalenti a condizione che le regole e procedure 
interne di una controparte centrale che chiede il riconoscimento soddisfino determinati requisiti in materia 
di gestione del rischio. In particolare, le controparti centrali dovrebbero applicare un periodo di liquidazione di due 
giorni per i contratti derivati non-OTC e un periodo di liquidazione di cinque giorni per i contratti derivati OTC, 
entrambi su base netta. Inoltre la controparte centrale dovrebbe applicare misure volte a limitare la prociclicità che 
siano equivalenti nel garantire margini stabili e prudenziali a una delle tre misure di cui al regolamento (UE) n. 648/ 
2012. 

(21) La Commissione conclude che le disposizioni legislative e di vigilanza della SEC applicabili alle controparti centrali 
qualificate come organismi di compensazione disciplinati e comprendenti i requisiti stabiliti nell'Exchange Act, nella 
legge Dodd-Frank e nei regolamenti della SEC, nonché nelle regole e procedure interne delle CCP registrate 
qualificate come organismi di compensazione disciplinati, dovrebbero essere considerate requisiti giuridicamente 
vincolanti equivalenti ai requisiti di cui al titolo IV del regolamento (UE) n. 648/2012, nella misura in cui 
rispondono ai criteri stabiliti nella presente decisione per quanto riguarda la gestione del rischio. 

(22) Soltanto le controparti centrali che rispettano le norme applicabili agli organismi di compensazione disciplinati e i 
requisiti giuridicamente vincolanti rispondenti agli standard di gestione del rischio stabiliti nella presente decisione 
possono essere riconosciute dall'Autorità europea degli strumenti finanziari e dei mercati (ESMA). L'ESMA dovrebbe 
verificare, conformemente all'articolo 25, paragrafo 2, lettera b), del regolamento (UE) n. 648/2012, che tali standard 
di gestione del rischio rientrino nelle regole e procedure interne delle controparti centrali che sono sottoposte alla 
vigilanza della SEC e chiedono il riconoscimento nell'Unione. In particolare, l'ESMA dovrebbe accertare che la 
controparte centrale applichi un periodo di liquidazione di due giorni per i contratti derivati non-OTC e un periodo 
di liquidazione di cinque giorni per i contratti derivati OTC, entrambi su base netta, e che la controparte centrale 
applichi misure volte a limitare la prociclicità che siano equivalenti nel garantire margini stabili e prudenziali a una 
delle tre misure di cui al regolamento (UE) n. 648/2012. 

(23) In conformità dell'articolo 25, paragrafo 6, lettera b), del regolamento (UE) n. 648/2012, le disposizioni legislative e 
di vigilanza in materia di controparti centrali stabilite in un paese terzo devono inoltre consentire che, in tale 
giurisdizione, le controparti centrali siano soggette su base continuativa a una vigilanza e a un'applicazione efficaci. 

(24) La SEC effettua il monitoraggio continuo delle controparti centrali soggette alla sua vigilanza. Oltre al potere di 
riesaminare e approvare le modifiche delle regole introdotte da una controparte centrale registrata, la SEC dispone 
di ampi poteri che le consentono di richiedere copie dei libri e dei registri contabili delle controparti centrali, di 
esaminare ed effettuare ispezioni in loco per valutare i rischi esistenti ed emergenti, di controllare il rispetto, da 
parte della controparte centrale, delle norme ad essa applicabili nonché la vigilanza esercitata dalla controparte 
centrale sul rispetto delle proprie regole e procedure interne da parte dei suoi partecipanti. La SEC ha il potere di 
chiedere modifiche delle regole e procedure e può avviare azioni civili volte a ottenere provvedimenti ingiuntivi e 
altre misure correttive, o procedimenti amministrativi in caso di violazione delle norme applicabili. L'esame della 
SEC può comportare la revoca della registrazione qualora le carenze non vengano colmate. Tali poteri si applicano 
anche alle controparti centrali qualificate come organismi di compensazione disciplinati. 
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(25) La Commissione conclude pertanto che le disposizioni legislative e di vigilanza in materia di controparti centrali, 
comprese quelle qualificate come organismi di compensazione disciplinati, stabiliscono una vigilanza e 
un'applicazione efficaci su base continuativa. 

(26) In conformità dell'articolo 25, paragrafo 6, lettera c), del regolamento (UE) n. 648/2012, le disposizioni legislative e 
di vigilanza di un paese terzo devono includere un sistema effettivo equivalente per il riconoscimento di controparti 
centrali autorizzate a norma di regimi giuridici di paesi terzi («controparti centrali di paesi terzi»). 

(27) Le controparti centrali non statunitensi possono chiedere alla SEC la registrazione in qualità di «organismi di 
compensazione». Finora la SEC ha richiesto tale registrazione, o un'esenzione dalla stessa, per i servizi di 
compensazione concernenti titoli statunitensi forniti a soggetti statunitensi o swap basati su titoli. 

(28) Le controparti centrali non statunitensi registrate presso la SEC devono soddisfare i pertinenti requisiti degli Stati 
Uniti, compresi i regolamenti della SEC applicabili agli organismi di compensazione registrati e qualificati come 
organismi di compensazione disciplinati. L'Exchange Act conferisce tuttavia alla SEC un'ampia autorità di esenzione. 
A norma della sezione 17A(b)(1) dell'Exchange Act, la SEC può prevedere esenzioni dagli obblighi normativi se ciò è 
conforme all'interesse pubblico, alla protezione degli investitori e alle finalità della sezione 17A dell'Exchange Act, 
tra cui la compensazione e il regolamento tempestivi e accurati delle operazioni su titoli e la salvaguardia di titoli e 
fondi. A norma della sezione 36 della suddetta legge, la SEC può esentare, condizionatamente o incondizio
natamente, una persona, un titolo o un'operazione, oppure una o più categorie di persone, titoli od operazioni, 
dalle disposizioni dell'Exchange Act o dalle norme o dai regolamenti da esso derivati, nella misura in cui tale 
esenzione sia necessaria o opportuna nell'interesse pubblico e sia conforme alla protezione degli investitori. Inoltre, 
a norma della sezione 17A(k) dell'Exchange Act la SEC può concedere un'esenzione condizionata o incondizionata 
dalla registrazione dell'organismo di compensazione per la compensazione di swap basati su titoli se stabilisce che 
l'organismo di compensazione è sottoposto a una vigilanza e a una regolamentazione comparabili e complessive da 
parte delle autorità governative competenti del paese di origine dell'organismo di compensazione. 

(29) La SEC ha pubblicato una dichiarazione politica e orientamenti (6) rivolti alle controparti centrali autorizzate 
nell'Unione. La dichiarazione politica fornisce una sintesi ad alto livello del quadro giuridico che si applica alle 
controparti centrali registrate presso la SEC e spiega il processo di presentazione della domanda di registrazione e 
di esenzione. Offre altresì esempi del modo in cui la SEC ha applicato i suoi poteri di esenzione per evitare di 
imporre requisiti superflui, duplicati o incoerenti rispetto ai requisiti applicabili a una controparte centrale in una 
giurisdizione di origine, laddove il quadro di tale giurisdizione sia generalmente conforme ai principi per 
le infrastrutture dei mercati finanziari (PFMI) emanati dal comitato per i pagamenti e le infrastrutture di mercato e 
dall'Organizzazione internazionale delle commissioni sui valori mobiliari. La dichiarazione politica e gli 
orientamenti definiscono inoltre i fattori che la SEC prenderà in considerazione nel valutare le richieste di esenzione 
e spiegano che la SEC esaminerà in che misura una controparte centrale sia sottoposta a un regime appropriato di 
vigilanza e controllo dell'esecuzione da parte dell'autorità nazionale competente che vigila sulla controparte centrale 
o di altre autorità competenti nella sua giurisdizione di origine. Su tale base, e a condizione di valutare l'esenzione e 
di determinarne la conformità all'Exchange Act, la SEC può concedere a una controparte centrale stabilita al di fuori 
degli Stati Uniti un'esenzione per evitare l'applicazione di un requisito SEC superfluo, duplicato o incoerente rispetto 
ai requisiti fissati nelle norme e nei regolamenti applicabili alla controparte centrale nella sua giurisdizione di origine, 
in modo analogo al sistema equivalente per il riconoscimento di controparti centrali dei paesi terzi di cui al 
regolamento (UE) n. 648/2012. 

(30) La Commissione conclude pertanto che le disposizioni legislative e di vigilanza della SEC prevedono un sistema 
effettivo equivalente per il riconoscimento di controparti centrali dei paesi terzi. 

(6) Statement on Central Counterparties Authorized under the European Markets Infrastructure Regulation Seeking to Register as a 
Clearing Agency or to Request Exemptions from Certain Requirements Under the Securities Exchange Act of 1934 [n. 34-90492], 
pubblicato il 30 novembre 2020. 
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(31) Le condizioni di cui all'articolo 25, paragrafo 6, del regolamento (UE) n. 648/2012 sono pertanto considerate 
soddisfatte dalle disposizioni legislative e di vigilanza applicabili negli Stati Uniti alle controparti centrali che 
devono rispettare le norme applicabili agli organismi di compensazione disciplinati e che sono registrate e 
sottoposte alla vigilanza della SEC, e tali disposizioni legislative e di vigilanza dovrebbero essere considerate 
equivalenti ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 648/2012. 

(32) La presente decisione si basa sui requisiti giuridicamente vincolanti negli USA, relativi alle controparti centrali che 
devono rispettare le norme applicabili agli organismi di compensazione disciplinati al momento dell'adozione della 
presente decisione. È opportuno che la Commissione, in cooperazione con l'ESMA, monitori periodicamente 
l'evoluzione del quadro giuridico e di vigilanza applicabile negli USA a tali controparti centrali e il rispetto delle 
condizioni sulla cui base è stata adottata la presente decisione. 

(33) Almeno ogni tre anni la Commissione dovrebbe procedere a un riesame dei motivi per i quali è stata adottata la 
presente decisione, comprese le disposizioni legislative e di vigilanza applicabili negli USA alle controparti centrali 
che devono rispettare le norme applicabili agli organismi di compensazione disciplinati e che sono registrate e 
sottoposte alla vigilanza della SEC. I riesami periodici lasciano impregiudicato il potere della Commissione di 
effettuare un riesame specifico in qualsiasi momento in caso di evoluzioni che rendano necessario il riesame della 
conclusione raggiunta con la presente decisione. Basandosi sui risultati dei riesami periodici o specifici, 
la Commissione può decidere di modificare o abrogare la presente decisione in qualsiasi momento, in particolare 
qualora l'evoluzione incida sulle condizioni in base alle quali è adottata la presente decisione. 

(34) Le misure previste dalla presente decisione sono conformi al parere espresso dal comitato europeo dei valori 
mobiliari, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

Ai fini dell'articolo 25 del regolamento (UE) n. 648/2012, le disposizioni legislative e di vigilanza degli Stati Uniti d'America 
riguardanti le controparti centrali (CCP) che devono rispettare le norme applicabili agli organismi di compensazione 
disciplinati stabilite nelle sezioni 3(a)(23) e 17A del Securities Exchange Act del 1934, nei titoli VII e VIII del Dodd-Frank 
Wall Street Reform and Consumer Protection Act e nei regolamenti adottati dalla Securities and Exchange Commission 
degli Stati Uniti a norma di tali leggi, sono considerate equivalenti ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 648/2012 
purché le regole e procedure interne di tali controparti centrali prevedano specifiche misure di gestione dei rischi che 
garantiscono che i margini iniziali siano calcolati e raccolti nel rispetto dei parametri seguenti: 

a) nel caso di contratti derivati eseguiti su mercati regolamentati, un periodo di liquidazione di due giorni calcolato su base 
netta; 

b) nel caso di contratti derivati OTC, un periodo di liquidazione di cinque giorni calcolato su base netta; 

c) nel caso di tutti i contratti derivati, misure intese a limitare la prociclicità equivalenti almeno a una delle misure seguenti: 

i) misure che applicano una riserva di margine pari ad almeno il 25 % dei margini calcolati, che la controparte centrale 
consente di esaurire temporaneamente in periodi in cui i requisiti di margine calcolati sono in notevole aumento; 

ii) misure che assegnano una ponderazione di almeno il 25 % alle osservazioni in condizioni di stress nel periodo di 
riferimento storico; 

iii) misure che garantiscono che i requisiti di margine non siano inferiori a quelli che sarebbero calcolati utilizzando la 
volatilità stimata su un periodo di riferimento storico di 10 anni. 

Articolo 2 

Entro tre anni dalla data di entrata in vigore della presente decisione, e successivamente entro tre anni da ciascun riesame 
anteriore effettuato a norma del presente articolo, la Commissione procede ad un riesame dei motivi per i quali è stata 
raggiunta la conclusione di cui all'articolo 1. 
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Articolo 3 

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

Fatto a Bruxelles, il 27 gennaio 2021  

Per la Commissione 
La presidente 

Ursula VON DER LEYEN     

  21CE0776  

MARIO DI IORIO, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2021 -GUE- 023 ) Roma,  2021  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
  (di cui spese di spedizione €  257,04)* - annuale €  438,00
  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della 1ª Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
  (di cui spese di spedizione €  19,29)* - annuale €  68,00
  (di cui spese di spedizione €  9,64)* - semestrale €  43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 2ª Serie Speciale destinata agli atti della UE:
  (di cui spese di spedizione €  41,27)* - annuale €  168,00
  (di cui spese di spedizione €  20,63)* - semestrale €  91,00
Tipo D  Abbonamento ai fascicoli della 3ª Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:
  (di cui spese di spedizione €  15,31)* - annuale €  65,00
  (di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale €  40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 4ª Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
  (di cui spese di spedizione €  50,02)* - annuale €  167,00
  (di cui spese di spedizione €  25,01)* - semestrale €  90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:
  (di cui spese di spedizione €  383,93)* - annuale €  819,00
  (di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale €  431,00

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

 Prezzi di vendita:  serie generale  € 1,00
   serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
 (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale €  55,46

 Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

 Abbonamento annuo   €  190,00
 Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%  €  180,50
 Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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